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Caution: Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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S.P.E.C. 3° LED Curing Light

S.P.E.C. 3® LED Curing Light

I. Introduction

S.PE.C. 3® LED is a curing light intended for rapid polymeriza-
tion of light-cured materials by dental professionals. This product
effectively reduces polymerization time on various light-cured
materials and provides excellent treatment results. S.P.E.C. 3®
LED's body is made from industrial-grade aluminum which ensures
its durability and excellent heat dissipation. The S.PE.C. 3® LED
features multiple curing modes (3K Mode, Standard Mode, Ortho
Mode) for maximum functionality.

Indication For Use: This product can be used for intra- and
extra-oral polymerization of visible light cured dental materials
with Camphorquinone (CQ) photoinitiators. The wavelength
output is 430 nm — 490 nm.

Il. Safety

S.PE.C. 3® LED Curing Light is designed and manufactured in con-
formity with applicable safety standards. To prevent damage to
equipment and risks for patients, users, and third parties, please
follow the safety notes and operate with care. Liability can not be
accepted for damage resulting from misuse or failure to operate
in compliance with the safety notes.

2.1. Explanation of symbols

CAUTION Consult
accompanying documents

Direct Current

ELECTRIC SHOCK Caution for
electric shock. Risk of fatal injury if
instructions are not followed.
NOTE Consult

Instructions For Use

Manufacturer

Manufacturer date

) L E

Serial No. Type B applied part
Level of protection against electric
shock.
Keep dry -
ragile
S Unstable Use no hooks /

’
N

Do not puncture

Do not look directly into light
emitted from LED

Class Il Equipment
Double Insulated
Equipment

0 |

B> M HORE > B

¢ Temperature Limitation &% Relative Humidity
iifjﬂf - ":EI
Non-lonizing Radiation 1ska - Atmospheric Pressure
R
‘ 80kPa.

2.2. Transport damage

Check the device for any damage after receiving it. If damaged,
immediately report to the transportation company within 24
hours from the date of receipt. Under no circumstances, work
with a damaged curing light.

2.3. Operator’s obligations

Users must be trained and comply with state or local regulations
in force for this type of device.

2.4. Safety instructions

Before putting the device into operation, read this manual
thoroughly and follow the instructions to avoid any misuse or
damage especially related to user and patient’s health. Do not use
this device without proper eye protection for the operator,
assistant and patient.

Electric Shock Hazard

e Before using the device, check the power
cord and plug for damage. If they are
damaged, do not connect the equipment
to the mains power.

e Do not immerse the product in water.
Moisture should be avoided. Electric
shock could occur.

e Keep the product in a dry and clean
place. Exposure to moisture increases
the risk of electric shock.

WARNING

e Failure to comply may result in injury or
death to personnel.
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Only use authorized spare parts and accessories supplied by

Colténe®. Use of parts other than those recommended may dam-
age circuitry and will void product warranty. Repair or disassembly

of this device must be done by authorized personnel only.

Colténe®is not responsible for any damage caused by the

following:

e Improper repair or maintenance service performed by
unauthorized personnel or facilities.

e Use of any unauthorized replacement parts or accessories.

AN

WARNING

S.PE.C. 3® LED Curing Light produces
high-output light energy. Do not look
directly at the light emitted from this
curing light. Retinal damage may ocurr.

Patient, clinician and assistants should wear
UV orange eye protection when this device
is in use. Retinal damage may occur.

AN

CAUTION

After use, place the handpiece on the
charger base securely. Failure to properly
secure the handpiece in the charger base

may result in an incomplete battery charge.

Light output from this light may be
significantly increased compared to other
polymerization devices; therefore when
using this device determine the curing time
of your material using the enclosed test
block.

Do not drop the handpiece or light guide.
Device damage may occur.

Avoid electromagnetic radiation generated
from other electrical appliances, as they
may cause the product to malfunction.

/A

WARNING

e Take caution when using this product in the
presence of a flammable anesthetic mixture or
an oxidizer like oxygen or nitrous oxide. This
device may act as an ignition source.

e DO NOT expose soft oral tissues at close
proximity or burns may occur. Maintain a safe
distance between the light guide tip and the
soft tissue.

e If using the S.PE.C. 3® LED Curing Light in

the Standard Mode and in close proximity of
the gingival tissue, DO NOT expose tissue for
more than 5 seconds or minor burns may oc-
cur. If longer curing time is required, consider
a dual-cure product (composite or adhesive).
Irradiance output in High Power Mode is 1600
mW/cm2.

e In 3K Mode, DO NOT expose soft tissue for
more than 2 seconds or burns may occur. If
a longer cure is needed, consider a dual cure
product (composite or adhesive). Irradiance
output in 3K mode is 3000mW/cm?

e Barrier sleeves are single patient use only.
Barrier sleeve must be used to prevent patient
cross contamination.

e  Persons having a history of photosensitizing
drugs should not be exposed to light from

this light.
e Adjust curing techniques in accordance with

the increased energy. Pulpal and soft tissue
damage may occur if excessive energy is
applied to a restoration.

Failure to comply with these warnings may
result in injury to personnel.
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2.5. Safety Notes

1.

Before use, check if the device is working properly and has
no visible damage.

The fiber-optic light guide is provided in a non-sterile
condition and must be sterilized prior to patient contact.

In case of device malfunction, discontinue use and

refer to the ‘Trouble shooting’ section in this Owner’s
Guide. If the problem persists, contact our service center
immediately.

Do not attempt to repair, disassemble or remodel
this product without the manufacturer’s permission
(Colténe®). Otherwise, product warranty will be voided.

The handpiece is not autoclavable. Do not sterilize the
handpiece by immersion or heat sterilization such as dry
heat, steam under pressure, or unsaturated chemical
vapor (fiber-optic light guide and light shield can be
autoclaved).

. Using barrier sleeves will reduce the light output by

5-10%. Due to the high output power of the S.P.E.C.
3®LED Curing Light, curing has been shown to be
substantially equivalent.

2.6 Environment Protection

This appliance is labeled in accordance with European directive
2002/96/EC concerning used electrical and electronic appliances
(waste electrical and electronic equipment — WEEE). This guide-
line determines the framework for the return and recycling of
used appliances as applicable throughout the EU. The symbol on
the product, or on the documents accompanying the product,
indicates that this appliance may not be treated as household
waste. Instead it shall be handed over to the applicable collection
point for the recycling of electrical and electronic equipment.

Ill. Parts and Descriptions

As you remove each item from the box, ensure all box contents
are in good condition. If items are missing or damaged, contact
your supplier for immediate assistance.

1. HANDPIECE The handpiece is equipped with high-power
LEDs and its control panel is located on the
front part.

2. LIGHT GUIDE The output of the Curing Light LED is emitted

(8MM TURBO) from the end of this piece (autoclavable).

3. LIGHT SHIELD This shield protects the eyes from the light
emimited from the light guide during use.

4. CHARGER BASE The charger base is for the cordless curing

(6V DC, 2.5A) light only. Always place the handpiece on the
charger base when not in use.

5. POWER ADAPTER Please use the original power adapter at all
times.

6. AC POWER CORD Please use original AC power cord (at all
times).

7. OWNER'S GUIDE S.PE.C. 3®LED Curing Light Owner’s Guide.

8. BARRIER SLEEVES Use for infection control.

9. COMPOSITE CURING  Test curing times and depth of cure.
TEST BLOCK
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10. PHILLIPS HEAD SCREW Use to remove the battery pack.
DRIVER
11. HANDPIECE COVERED  Place Eye Shield over both.
BY BARRIER SLEEVE
12. EYE SHIELD This shield protects the eyes from the light
emitted from the light guide during use.
IV. Installation
IMPORTANT

For proper operation, the power adapter and charger
base must be installed and used in a dry environment.

If the charger base becomes wet, unplug it immediately
and dry thoroughly before plugging it in and inserting the
handpiece.

Do not place the handpiece into the charger base
until it has reached room temperature. Humidity and
condensation could damage the electronics.

The power adapter is designed for use within a voltage
range from 100-240V, 50-60Hz. Ensure that the required
voltage is available before connecting the power cord

to the power adapter. Failure to do so may damage the
electronics.

Use only the power adapter supplied by Coltene® with
the S.PE.C. 3® LED Curing Light.

Do not use the device unless the power cord is firmly
inserted into the electrical outlet.

Connecting the S.P.E.C. 3®° LED Charger Base:

1.

Insert the power adapter cord (Fig. 5) into the receptacle
in the charger base (Fig. 4).

Place the charger base on a level and secure surface.

Insert the AC power cord (Fig. 6) into the power adapter
(Fig. 5).

4. Plug the other end of the AC power cord (Fig. 6) into an
electrical wall outlet.

5. Insert the handpiece into the charger base. Verify that the
charger base LED is illuminated orange which indicates
that the device is charging. An illuminated green LED
indicates the light is fully charged.

Charging the battery pack:

NOTE:

e The handpiece should be placed on the charger base
when battery is low or not in use.

e Before using the S.P.E.C. 3® LED Curing Light for the first
time, please charge its battery for 24 hours.

e Make sure the handpiece is properly connected and
placed on the charger base. Do not force fit.

e When the battery is low or discharged, the handpiece
will not operate or maintain low power output. Place the
handpiece on the charger base immediately for 2-3 hours
before attempting to use.

e Charging in progress: ORANGE light is ON
e Charging complete: GREEN light is ON

Do not operate the device while being charged on the
charger base.

4.1. Installation procedure

1.

Gently insert the light guide into the opening on the hand-
piece. When light guide is fully inserted, approximately Tmm
of the metal ring will be exposed.

2. Place the barrier sleeve over the curing light. Put the eye shield
over the end of the light guide drawing the barrier sleeve taut.

3. Plug the AC power cord into the receptacle in the power
adapter.

4. Connect the S.PE.C. 3® LED Charger Base to the power adapter.
Insert the plug on the power adapter completely into the wall
electrical outlet.

5. Keep the handpiece on the charger base when not in use.
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CAUTION

e |f the light or eye shield obstructs view of the

restoration, UV eye protection may be worn as
an alternate means of protection.

Do not expose the device or the power supply
to extreme temperatures or open fire. Operate
in ambient temperatures. (recommended
temperature: -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F).
Malfunction may occur.

The S.PE.C. 3® LED Curing Light will only
function properly if all of its components are
in good operating condition. Check the device
components thoroughly before use.

- Ensure no components are damaged or
deformed.

- Ensure the main pl_u% and the electrical outlet
socket are compatible.

- Check to see if the power cord is damaged.

When the battery level is critical, the LED display
will turn to ORANGE and start blinking: Please
fully recharge the S.PE.C. 3® LED handpiece by
placing the handpiece on the charger base for
2-3 hours. Failure to fully recharge may reduce
battery life.

Built-in automatic cool-down protection mode:
The S.PE.C. 3® LED handpiece will not function
if its surface temperature is above 45°C (113°F)
for user’s safety. The light will flash alternately
between green and orange in the cool-down
protection mode. Place the handpiece into the
charger base and allow the light to cool down
for 5 minutes then try again.

V. Operations and Controls

Control Panel

oM

-—

=

N

@K

Shot switch

15 | @] 3

10 | @] 2

Mode switch

5.1. Powering ON and OFF

The battery charge level display:

Three green lights indicate a fully charged LED curing light.
One or two green lights indicate the curing light is not
fully charged. The unit beeps one time after displaying the
battery charge level indicating the LED is ready to use.

Power ON: Press the Shot switch or the Mode switch to
activate the S.PE.C 3® Curing Light.

Power OFF: S.P.E.C. 3® LED Curing Light turns off
automatically after 5 minutes if no operation is detected
(Sleep mode).

If the curing light is in “Sleep” mode, pressing any
switch will “awaken” the light to the curing mode last
used.

5.2. Basic Controls

Mode switch:
- Press the Mode switch quickly to select various time
settings.

- Press and hold the Mode Switch for 3 seconds to
switch between curing modes. Two beeps are emitted.
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Shot switch:
- Press the Shot switch to start the selected curing
program.

- Press the Shot switch during operation to stop the
program in progress.

5.3. Mode selection

3K Mode / Ortho Mode: When selected, the LED
display turns to ORANGE color. The output will be 3000
mW/cm?2.

Standard Mode: When selected, the LED display turns
to GREEN color. The output will be 1600 m\W/cm?2.

Press and hold the Mode switch for 3 seconds to change
curing mode (GREEN and ORANGE light changes alternately).

5.4. Polymerization time setting

3K / Ortho Mode: Quickly press the Mode switch
sequentially on ORANGE light to toggle the light through
the 4 time settings

(1sec. - 2sec - 3sec. - Ortho Mode).

Ortho Mode (Orange) Recommended for curing a full arch of
orthodontic brackets, or 16 brackets total. When activated, the
light will cure for approximately 3 seconds for each mesial or
distal side. A visual half-second blink and an audible beep will
indicate when each bracket side has been cured.

2 Sec. 3 Sec.

(ORANGE)

Standard Mode (GREEN): Quickly press the Mode switch
sequentially on GREEN light to toggle the light through the 3 time
settings (5 sec. -10 sec. - 15 sec.).

10 Sec.
(GREEN)

15 Sec.

5 Sec.

5.5. Composite Curing Test Block Instructions
For Use

Manufacturer’s recommended composite curing times are typi-
cally based on curing 2mm increments with a minimum accept-
able visible light output of 300 mW/cm?. For curing lights that
provide significantly higher output, the test block enables the
user to evaluate high power curing and adjust either the time or
increment thickness based on the results. In general, the required
curing energy is a constant function of the light output and time
(mW/cm? x sec). Changes in one factor can be offset by adjusting
the other. As an example, doubling the light output (m\W/cm?)
may reduce the curing time (sec) by half. This relationship can

be used as a guideline for establishing composite curing test
parameters.

The test block is used to determine the curing rate at varying
thickness, of a selected combination of composite material and
curing light. To use the test block:

1. Place the block on a mixing pad or similar smooth
surface, test (bottom) side down.
Fill a selected opening (typically the 2 mm deep hole),

flush to the top surface, with the composite to be tested.

2.
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3. For the best results, cover both sides of the filled opening
with a clear plastic matrix strip to eliminate the air
inhibited layer common with resin curing.

4. Cure the material, from the top, for a chosen length of
time.

5. After removing any clear matrix, check the hardness
of the cured composite from the bottom by scraping
the surface with a tungsten carbide carver or similar
instrument.

6. Inspect this cured surface. Ideally, it should resist
indentation and there should be no soft material that can
be removed by the instrument.

7. Repeat the procedure as necessary to determine an
optimum combination of curing time and increment
thickness for the material.

NOTE: Darker shades within a line of composites normally require
additional curing time. Please refer to the material manufacturer’s
instructions for use.

NOTE: Light output may vary depending on the light guide used.
VI. Troubleshooting

Please try the following procedures to rectify the common
problems listed below. Contact the manufacturer’s customer ser-
vice department for all other problems encountered.

e If the Shot or Mode button doesn’t light up
- Removing the battery pack and reinserting it will reset
the device to its original factory settings. On the base
of the handpiece, remove the two miniature screws
with the enclosed phillips head screw driver provided.
Slide the battery pack out of the handpiece and
reinsert it, replacing the two miniature screws.

Place the handpiece on the charger base to recharge
until the red light changes to the green illuminated
light indicating a fully charged curing light.

This will resolve a low-power problem.

- Ensure that the power adapter is plugged into the
charger base securely. Ensure that the AC power cord
is plugged into the power adapter and the wall outlet
securely.

If the Shot or Mode button lights up but doesn’t

work properly

- The curing light may be discharged and needs
recharging.

- Place the handpiece on the charger base to recharge
until the red light changes to the green illuminated
light indicating a fully charged curing light.

- If the curing light does not activate, the unit requires
service. Please contact your supplier or authorized
service center.

If the S.P.E.C. 3® LED Curing Light doesn’t
polymerize light-cured materials well

- Ensure that a blue LED light is emitted from the light
guide. Do not look directly into the light output.

- Make sure the light guide is inserted into the opening
on the handpiece completely. Even a slight gap
between the light guide and LED may reduce the
polymerization light output up to 50%.

- Check the light guide for any damage. If the light
guide has an inner crack even though its surface looks
good, it may interrupt proper light emission.

- Check if there's any debris, such as resin residue or
sealant on the tip of the light guide.

- Ensure that appropriate mode and time setting is
selected according to the type of light-cured material
being used.

- Make sure the light cured dental material is stored
according to the manufacturer’'s suggested storage
and that the date on the material’s package has not
expired.
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- Check curing depth and time using the enclosed test
block. See Composite Curing Test Block Instructions.
(Section 5.5)

o If the LED light is flickering or unstable

- Please contact our customer service representative for
assistance.

VII. Cleaning, Disinfecting and Sterilizing

Cleaning and Disinfection Instructions must be followed
after each use. Polyethylene film barrier sleeves supplied with
the S.PE.C. 3® LED Curing Light are single use and non-sterile.
The purpose is to aid in infection control by addressing cross
contamination. Ensure that a new undamaged barrier sleeve is
installed each time the S.P.E.C. 3®LED Curing Light is used.

Suggested surface disinfectant:

e CaviCide® (or equivalent quaternary/alcohol blend
disinfectant)

Do NOT use:

e (Glutaraldehyde

e Denatured alcohol

e Lysol®

e Phenol or phenolic cleaner

e Ammonia complex

e |odine complex solutions
Disassembly and Inspection:

1. Remove the red elastomer rubber light shield or eye shield
from glass fiber-optic light guide. Examine for damage.

2. Remove and discard used polyethylene barrier shield.

3. Remove light guide from handpiece by gently pulling it
straight out. Examine light guide ends for damage or
composite material adhering to the tip. Examine the light
shield for tears or distortion. Replace if any damage is
noted on either component.

* CaviCide®, CaviWipes® and Lysol® are not registered trademarks of
Colténe/Whaledent Inc.

Handpiece and Charger Base

Cleaning:

1. Initial cleaning of handpiece must begin immediately after
use to prevent drying of soil and contaminants in and on
the device.

2. All exterior surfaces of the eye shield handpiece or
charger base may be wiped with CaviWipes®* or a cloth
soaked in surface disinfectant to remove gross soil. Do
not allow cleaning solution to invade the interior of
these components since this may adversely affect the
electronics.

Disinfecting:

1. All exterior surfaces of the handpiece or charger base
must be wiped and wetted with CaviWipes®" or a cloth
soaked in surface disinfectant.

2. Allow the CaviCide® surface disinfectant to reside on the
surface for a minimum of 3 minutes. Do not allow the
disinfectant to dry on the surface.

Rinsing:

1. Using clean tap water on a clean cloth, wipe away
residual disinfectant.
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Drying:

1. Use a clean dry cloth to dry the exterior surfaces. Do not
allow fluids to accumulate in the charger base socket as
this may adversely affect the electronics.

Light Guide (fiber optic glass)
Cleaning:

1. Initial cleaning of the fiber optic light guide must begin
immediately after use to prevent drying of soil and
contaminants in and on the device.

2. All exterior surfaces may be wiped with CaviWipes®” or a
cloth soaked in surface disinfectant to remove gross soil.
Use a soft brush to remove contaminants in the junction
between the glass rod and metal ferrule if necessary.

3. Clean thoroughly using an ultrasonic cleaner such as the
Colténe/Whaledent BioSonic® Ultrasonic Cleaning System
with BioSonic® UC32 Solution Concentrate or equivalent.
Minimum cycle time 10 minutes.

Sterilizing:

Package in a FDA cleared wrap prior to sterilization. Sterilization
can be performed with either of the following cycles;

1. In a gravity autoclave at 132°C / 270°F for 15 minutes
with a 15 — 30 minute drying time.

2. In a pre-vacuum sterilizer at 132°C / 270°F for 4 minutes
with a 20 — 30 minute drying time.

Light Shield/Tacking Tip(Elastomer Rubber)
Cleaning:

1. Initial cleaning of the light shield must begin immediately
after use to prevent drying of soil and contaminants in
and on the device.

2. All exterior surfaces may be wiped with CaviWipes®* or a
cloth soaked in surface disinfectant to remove gross soil.
Examine the light shield for damage and discard if any
cuts, tears, or distortion is noted.

3. Clean thoroughly using an ultrasonic cleaner such as the
Coltene/Whaledent BioSonic® Ultrasonic Cleaning System
with BioSonic® UC32 Solution Concentrate or equivalent.
Minimum cycle time 10 minutes.

4. The elastomer rubber light shield and Tacking Tips can be
cleaned, sterilized and reused. Prior to re-use inspect for
damage and discard if damage is detected.

Sterilizing:

Package in a sterilization wrap. Sterilization can be performed
with either of the following cycles;

1. In a gravity autoclave at 132°C / 270°F for 15 minutes
with a 15 — 30 minute drying time.

2. In a pre-vacuum sterilizer at 132°C / 270°F for 4 minutes
with a 20 — 30 minute drying time.

Reassembly & Storage

1. After all parts have been allowed to dry completely,
gently insert the metal end of the glass fiber optic light
guide into the circular opening of the handpiece. Make
sure the light guide is completely inserted until it stops.
This will position the light guide properly with the internal
LED light source.

2. Slip the entire assembly into a new undamaged
polyethylene film barrier sleeve. Be careful not to cause
damage to the barrier sleeve film.

3. Fold the end of the barrier sleeve film over the tip of the
fiber optic light guide making sure the seam in the barrier
sleeve does not pass across the light exit face of the light
guide. This will allow optimum light output.
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4. Slide an eye shield onto the light guide. This will hold the VIil.Technical Details
polyethylene barrier sleeve taut over the tip of the light
guide and hold it in place ready for the next use. 8.1. Power Supply

A. Input: 100V - 240V AC /50 ~ 60 Hz

5. Verify the polyethylene film barrier sleeve is still intact and B. Output: S.PE.C. 3% 6V DC, 2.5A

has not suffered damage such as tears or cuts. Store the

reassembled S.P.E.C. 3® LED Curing Light in a clean dry 8.2. Dimensions

location, preferably on the S.P.E.C. 3® LED charger base

so that the battery will be completely charged prior to the Component S.PE.C. 3% Curing Light

next use. Handpiece 174.5 x 24.8 (mm)
Power Adapter 47 x 87 x 32 (mm),
Charger Base 136 x 86 x 60 (mm),
AC Power Cord 1.3M

8.3. Environment
A. Operating Conditions

Temperature: -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)

Relative Humidity: 10% ~ 85%

Ambient Pressure: 80 ~ 106 kPa
(23.62 inHg ~ 31.30 inHQ)

Transportation and Storage Conditions

. w e -

Temperature: -10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)

o~

(%) Relative Humidity: 10% ~ 90%

Ambient Pressure: 60 ~ 106 kPa
(17.72 inHg ~ 31.30 inHQ)
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IX. General Information

9.1. Warranty information

Our products are carefully manufactured to meet stringent quality
assurance requirements. Our products are manufactured from
new parts or new and serviceable used parts. Regardless,

our warranty terms apply. This product has been developed
specifically for use in dentistry and is intended to be operated only
by qualified dental professionals in accordance with the
instructions contained in this guide. However, notwithstanding
anything contained herein to the contrary, the user shall at all
times be solely responsible for determining the suitability of the
product for the intended purpose and the method of its use. Any
guidance on application technology offered by or on behalf

of the manufacturer, whether written, verbal or by demonstra-
tion, shall not relieve the dental professional of his/her obligation
to control the product and to make all professional judgments
regarding its use.

Our products are warranted in accordance with the terms of

a written Certificate of Limited Warranty accompanying each
product. Except for the warranties specifically set forth in the
Certificate of Limited Warranty, Colténe/Whaledent Inc. provides
no warranties or guarantees of any kind covering the product,
expressed or implied, including, without limitation, any war-
ranties as to merchantability or fitness for a particular purpose.
The purchaser/user is referred to the Certificate of Limited
Warranty for all of the terms, conditions and limitations of
the warranty covering this product. This Section of the user
manual is not intended to in any way modify or add to the war-
ranty provided in the Certificate of Limited Warranty.

Any claim for damage or breakage to the product in transit
should be made to the carrier promptly upon discovery. Coltene/
Whaledent Inc. does not warrant the product against shipping
damage.
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9.2. Manufacturer’s Details

[ 3
against electric shock Type (B) x

Level of protection against electric shock

protection against
the ingress of

Product name S.PE.C. 3% LED Curing Light Category L.E.D. Curing Light
Manufacturer Colténe/Whaledent Inc. Tel + 1800 221 3046
Address 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA
EU Representative Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG Tel +49 (0)7345 805 0
Address Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Germany
Usage This medical device is used for polymerization of light cured material by dental professionals.
Net Weight 1259 Packing 1 LED Curing Light
Serial No. See label Production Date | See label
Operation Refer to user guide Precaution Refer to user guide
Storage Refer to user guide Input power AC 100~240V, 60Hz, 50Hz
Output power S.PE.C. 3% 15W Type of protection | Class I| EI Equipment

against electric

shock Double Insulated Equipment

Degree of protection Degree of IPXO

water
X. Ordering Information
Product Description Catalog #
S.PE.C. 3® LED Curing Light USA Plug 60013941
S.PE.C. 3% LED Curing Light EURO Plug 60013942
S.PE.C. 3% LED Curing Light UK Plug 60013943
S.PE.C. 3® LED Curing Light Australian Plug 60013944
S.PE.C. 3% LED Curing Light Japan Plug 60013945
S.PE.C. 3® LED Curing Light Chinese Plug 60013946
Barrier Sleeves 60013949
Light Guide, Turbo-Tip, 8mm 60013950
Light Guide, 11Tmm 60013951
Battery Pack 60013952
Charger Base 60013953
Power Supply 60013955
Eye Shield 60014444
Tacking Tip 60018588
Light Shield, 8mm 60013948
Light Shield, 11Tmm 60014360
Black Light Guide, Turbo-Tip, 8mm 60019326
Black Light Guide, 11Tmm 60019327
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Xl. Electromagnetic Compatibility

The following are guidance and declararions regarding electromagnetic compatibility for the S.PE.C. 3®
LED. Curing Light

11.1 EN/IEC 60601-1-2:2007 Table 1
Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

The S.PE.C. 3° LED Curing Light is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the S.P.E.C.
3® LED Curing Light should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11:2004 Group 1 The S.PE.C. 3® LED Curing Light uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF emissions are very low and
are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions CISPR 11:2004 Class B The S.PE.C. 3° LED Curing Light is suitable for use in all
- — establishments other than domestic, and may be used in
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A domestic establishments and those directly connected to the
Voltage fluctuations/Flicker emissions IEC Complies public low-voltage power supply network that supplies buildings
61000-3-3 for domestic purposes, provided the following warning is
heeded:

Warning: This equipment is intended for use by healthcare
professionals only. This equipment may cause radio interference
or may disrupt the operation of nearby equipment. It may be
necessary to take mitigation measures such as re-orienting or
relocating the S.PE.C. 3® LED Curing Light or shielding the
location.




Owner’s Guide

&

17

11.2 EN/IEC 60601-1-2: 2007 Table 2

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

The S.PE.C. 3® LED Curing Light is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the S.PE.C. 3®
LED Curing Light should assure it is used only in such an environment.

Immunity Test

IEC60601 test level

Compliance Level

Intended Electromagnetic Environment

IEC 61000-4-2

Electrostatic discharge (ESD)

+ 6kV contact
+ 8kV air

+ 6kV contact
+ 8kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are
covered with synthetic material, the relative humidity should
be at least 30%.

Electrical fast transient/burst

+2kV for power

+2kV for power

Mains power quality should be that of a typical commercial

+2kV common mode

(line-

earth)

+2kV common
mode (line-earth)

IEC 61000-4-4 supply lines supply lines or hospital environment.

+1kV for input/output +1kV for

lines input/output lines
Surge +1kV differential +1kV differential Mains power quality should be that of a typical commercial
IEC 61000-4-5 mode (line-line) mode (line-line) or hospital environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% dip
in UT) for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in
UT) for 5 cycles

70% UT (30% dip in
UT) for 25 cycles

<5% UT (>95% dip

<5% UT (>95% dip
in UT) for 0.5 cycle

40% UT (60% dip
in UT) for 5 cycles

70% UT (30% dip
in UT) for 25 cycles

<5% UT (>95% dip

Mains power quality should be that of a typical commercial
or hospital environment. If the user of the S.P.E.C. 3® LED
Curing Light requires continued operation during power
mains interruptions, it is recommended that the S.PE.C.

3® LED Curing Light be powered from an uninterruptible
power supply with sufficient capacity to run the unit for the
maximum required time of interruption.

magnetic field
IEC 61000-4-8

in UT) for 5 seconds in UT) for 5
seconds
Power frequency (50/60Hz) | 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be at levels

characteristic of a typical location in a typical commercial or
hospital environment.

Note UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2: 2007 Table 4

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

The S.P.E.C. 3® LED Curing Light is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the S.PE.C. 3®
LED Curing Light should assure it is used in such an environment.

Immunity Test IEC60601 test level Compliance Level Intended Electromagnetic Environment

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the S.PE.C. 3®
LED Curing Light, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance
d=1.2JpP

d = 1.2JP80MHz to 800 MHz

Conducted RF 3vims 3Vims

IEC 61000-4-6 150kHz to 80MHz 150kHz to 80MHz d =2.3,/P800MHz to 2.5GHz
where P is the maximum output power rating of the
Radiated RF transmitter in watts (W) according to the transmitter
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m f ddis th ded mini
80MHz to 2.5GH 80MHz to 2. 5GHz manutacturer an Is the recommended minimum

separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey (a),
should be less than the compliance level in each
frequency range (b).

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

()

Non-lonizing Radiation

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from objects, structures and people.

a. 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 site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the S.PE.C. 3® LED Curing
Light is used exceeds the applicable RF compliance level above, the S.PE.C. 3® LED Curing Light should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the S.PE.C. 3® LED Curing Light.

b Over the frequency range 150kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Sub-clause 5.2.2.2 Table 6

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the S.PE.C. 3® LED Curing Light.

The S.PE.C. 3® LED Curing Light is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the S.P.E.C. 3® LED Curing Light can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
the portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the S.P.E.C. 3® LED Curing Light as recommended below, according to the
maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of | Separation distance according to frequency of transmitter in meters (m)
transmitter in watts (W)
150kHz to 80MHz 80MHz to 800MHz 800MHz to 2.5GHz
d=12P d=1.24P d=23P
P
0.01 12 A2 .23
0.1 .38 .38 73
1.0 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.
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OOTONOJIMMEPU3UPALLA IAMNA
S.P.E.C.3° LED

.  BbBepeHue

S.PE.C. 3° LED npepacTaBnsaBa ¢potononmmepusmpalla namna 3a
6bp3a NnonumepusaLma Ha poTononmepusmpalL MaTepranm ot
npodecroHanncT ot obnacTTa Ha cToMaToNornATa. Tosu NPoayKT
edeKTUBHO CKbCABA BPeMeTOo 3a NoNnMepr3aums Ha pasnnyHn ¢o-
TOMONMMEPU3MpPaLLM MaTepranmn 1 OCUrypsABa BCEKU MbT OT/INYHU
neyebHu pesyntati. KopnycsT Ha poTononrmepursmpalla namna
S.PE.C. 3° LED’s e HanpaBeH OT anyMUHNIN OT MHAYCTpUaneH Knac,
KOeTO OCcUrypsaBa U3AbpKIMBOCTTa My U OT/IMYHA TOMIONPOBO-
ammoct. S.PE.C. 3° LED ce xapaKkTepu3upa C HAKONKO pexrmMa 3a
¢doTononumepusnpare (Plasma Emulation, High Power, Ortho) 3a
MaKcumasnHa GyHKLMOHANHOCT.

MokasaHusA 3a ynotpe6a: To3un NpoayKT MoXe Aa ce 13Mon3Ba 3a
WHTpPa- 1 eKcTpaopanHa GoTononmmepusaLma Ha CTOMaTONOrMYHM
MaTepuanu, KoMTo ce NOANMePMN3NPaT CbC CBET/IMHA BbB BUANMMA
[vanasoH ¢ KampopkeuHoHoBY (CQ) poTorHMLMaTopu. JbxKrHaTa
Ha BbJIHaTa Ha NMMKOBOTO CBET/IMHHO M3NbuBaHe e 455 nm — 465 nm.

Il.  be3onacHocT

QOotononumepusmpatia namna S.PE.C. 3° LED e npoekTrpaHa v npo-
13BefeHaBCbOTBETCTBUE CNPUNIOKMMUTE CTaHAAPTM 3a6e30MacHOCT.
C uen npefoTBpaTtABaHe NoBpeaa Ha 060pyABaHETO U PUCKOBE 3a
naumeHTUTe, NoTpebutennTe UTPETUNNLLA, MONA, CleABaiTe CbBeTUTe
No oTHoLeHWe Ha 6e3onacHocTTa 1 paboTeTe BHUMaTENHO. Mpous-
BOLMTENAT HE MOXKe Ja HOCY OTFTOBOPHOCT 3a LUETH, Bb3HWKHaNW npu
HenpaswHa ynotpeba nnu 6opaBeHe, KOETO He e B CbOTBETCTBME CbC
CbBeTUTe MO OTHOLWEHMe Ha 6e30nacHOCTTa.

2.1. ObsAcHeHMe Ha cMMBONUTE

[ocTosAHeH Tok BHUMAHMUE HanpaseTe cnpaBka

C NPUNOXeHNTe [JOKYMEHTN

‘ MpowussoguTen
d [laTa Ha NPOM3BOACTBO

ENEKTPUYECKWU YOAP
OnacHOCT OT eNneKTPUYECKH TOK.
Puick oT paTanHo yBpexnaaHe npu
HecnasBaHe Ha UHCTPyKLuMKnTe.
3ABEJIEXKKA HanpaseTte cnpaBka
¢ MHcTpyKunnTe 3a ynotpeba

= P>

IEI CepueH Homep @ PaboTHa YacT 3@ KOHTaKT C NaL1eHTa
x TN B H1BO Ha 3awuTa cpeLly ToKoB
yAap.
? [la ce nasu cyxo I
Yynnuso
p,~  Hecrabunto g He n3nonssaiite kyku /
! ’ He npobusarite
—~ /@
ObopyasaHe Knac Il Hernepaiite avpeKkTHOM3MbYBaHaTa
I:l ObopyaBaHe ¢ iBONHA & ot LED ceeTnuHa
nsonauvs
ac  TemnepaTypHo 8% OTHOCWTENHA BNAXHOCT
/H/m” orpaHuyeHne
e =

10¢
,‘“Wa ATMOChepHO HanAraHe
80kPa.

2.2. YBpexpAaHe npu TpaHCnopT

be3s iioHu3mpalla
() It
A

MpoBepeTe ypena 3a eBeHTyanHU yBPeau ciief KaTo ro nonyyuTe.

MpuycTaHoBABaHe HayBpPeAn, He3abaBHO CbobLLeTe HAaTPAHCNOPTHa-
Ta dMpmMa B pamKunTe Ha 24 vyaca cnief nonydasaHe. [pu HUKaKBY 06-
CTOATeNCTBa He paboTeTe C MOBpefeH yped 3a GoTononmmepusaLs.

2.3. 3apgbJiKeHus Mo OTHOLLEHMe Ha onepaTopa

MoTtpebutennte TpA6GBa facaobyyeH naa OTroBapAT HAa AbpPXKaBHUTE
W MeCTHM perynaumm, OTHacALWKM ce Ao TO3U TUM ypeau.

2.4. VHcTpyKumm 3a 6e3onacHocT

Mpepw pa nycHeTe B feCTBYE TO3M ype[, NpoyeTeTe BHUMATENHO
HaCTOALOTO YMbTBaHE 1 CNIefBaNTE MHCTPYKLMUTE, 3a Aa n3berHeTe
€BeHTYasHU HenpaswiHa ynoTpeba uim yspexgaHe, ocobeHo no
OTHOLIEHMe3ApaBeTOHanoTpebuTensnannaumeHTa.Hensnonseanrte
To3Unypep 6e3 noaxoasLla 3aLimTa 3a oUKTe Ha ONepPaTopa, aCUCTEHTA

n nayneHTa.

TOKOB YAAP

- MpoBepeTe ganu 3axpaHBaLWMAT Kaben

M KOHTaKT Ca M3NpaBHU Npeau fa n3nosnsea-
Te ypena. AKo ca noBpefeHu, He BKoYBam-
Te MallMHaTa KbM KOHTaKTa.

- He notananTte npogykra BbB BoAa. [la ce
n36area Bnara. BbamoxxeH e TOKOB yaap.

npeaynpexpeHne - [la ce cbxpaHaBa Ha CyX0 U YNCTO MACTO.
M3naraHeTo Ha Bnara nosuLaBa p1cka 3a

TOKOB yaap.

- Hecna3eaHeTo Ha TOBa MOXe da foBefe
[0 HapaHABaHe NN CMbPT Ha NepcoHana.
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Colténe He HOCM OTrOBOPHOCT 3a KaKBUTO U fla e NOBpean

NPpUYNHEHMN OT:

«  HenpaBwneH peMOHT Unu cepBr3HO 0BCyKBaHe,

M3BBPLIEHN OT HEYNBJIHOMOLEHW NUa Uin CJ'Iy>K6I/I.

. M3non3BaHeTo Ha HEOTOPU3NPaAHWN pe3epBHN YaCTun Unn

aKcecoapwu.

MNPEAYNPEXAEHUE

- GoTononmmepmsmpatyata
namna S.PE.C. 3 LED(R) ocurypnaBsa
CBET/IMHHA EHeprus C BUCOKA
MOLLHOCT. He rnepaiite AUPEKTHO
CBET/IMHATA, M3MTbYBaHa OT Ta3u
doTononumepusmpallata namna.

- JInua, KoMTO MMAT aHHM 3@ KOHTAKT C
doToCEHCMOMNN3MpPaLLM NEKAPCTBA, He
TpAOBa Aa 6bhaT M3naraHW Ha CBET/IVHA
OT Ta3u namna.

- HaropeTe TexHvKaTa 3a
doTononumepursnpaHe B CbOTBETCTBME
C nosuiweHata eHeprus. Mpu nprnaraHe
Ha NpeKaneHo BUCOKa eHeprus Bbpxy
efiHa pecTaBpaLus e Bb3MOXHO [ia ce
yBpenAT nynnata v MEKMTE TbKaHU.

HecnasBaHeTo Ha TOBa MoXe fa
AoBene A0 HapaHABaHe Win CMbpPT

BHUMAHUE

- Cnep ynoTpeba, noctaBeTe
pbKoxBaTKaTa CTabuiHO Ha 3apAgHaTa
cTaHumA. HegobpoTo 3akpernBaHe Ha
pbKOXBaTKaTa B 3apejallata CTaHUMA
MOXe Aia foBefe A0 HEMbIHO 3apeXxaaHe
Ha 6aTepuuTe.

- CBeTNIMHHATa MOLL, Ha Ta3u

NlaMna Moxe Jja e 3HauMTesIHO
No-rofiAiMa B CPaBHEHMe C Jpyru
yCTpoiicTBa 3a poTononmmepmusauus;
3aToBa, KOraTo u3rosnssare TOBa
YCTPOWCTBO OnpefeneTe BPeMeTO 3a
nonvmmepusmpaHe Ha Bawmna matepuan c
nomoLLTa Ha NPUIOXKeHWs TECTOB BNI0K.

- He nstrbpBanTe pbKoxsaTKaTa unm
cBeT/IoBOAa. Bb3MOXHO e ypeabT fja ce
nospegu.

- 36arBaiiTe eneKTpomMarHuTHY
NbUYEeHNA, reHepupaHmn oT Apyru
eneKkTpuYeckn ypeau, Tbii KaTo Te
MOXe fla foBefat 40 HenpasuIHo
byHKUMOHMPaHe Ha NpoayKTa.

1.

2.5. CbBeTu No oTHoLWeHMe Ha 6e3oMacHoCTTa

MpeavynoTpebanpoBepeTe 4anunycTpPONCTBOTO GYHKLVOHN-
pa NpaBUIHO 1 Aanu Ma BUSUMU YBPEXLaHNA.

OnOPOONTUYHMAT CBETIOBOJ Ce AOCTaBA HeCcTepueH
1 TpsibBa Aa 6bhe CTepunnsnpaH Npean aa Bnese B KOHTaKT
C nayueHTa.

B cnyuait Ha HenpaBrNHO GYHKLMOHMPAHE Ha YCTPOMCTBOTO
cnpeTte ynotpebata my 1 BuxTe pasgen,CnpaBsaHe ¢ npo-
6nemun” B HacToALWOTO PbKOBOACTBO 3a NOTpebutena. AKo
NpPo6emMbT NEPCUCTMPA, CBbPXKETe ce He3abaBHO C HaWWA
CepBU3EH LIEHTBP.

He ce onnTBaiTe fa nonpassTe, pa3rnobssarte nim npo-
MeHsTe TO3U NPOAYKT 6e3 pa3peLleHrie Ha NPon3BoanTeNs
(Colténe). B npoTrBeH ciyyal rapaHumATa Ha NPOAYyKTa e
CTaHe HeBanugHa.
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5. PbkoxBaTKaTaHenonnexvHaaBToKNaBmpaHe.Hectepunmsum-
paliTe pbKoxBaTKaTa Upe3 noTansHe Ui TONJNHHA CTePUIN-
3aLus, KaTo HanprMep Cyxa TOMJINHA, Napa nof HanAaraHe, uan
HeHacUTeHU XMmmnyeckn napu (GMbpPoOONTUYHNAT CBETIIOBO,
N CBETSIMHHUAT WNT NOANeXaT Ha aBTOKNaBMpaHe).

6. l3non3BaHeTo Ha NpefnasHy MaHLWEeTH Le HaManu ceeT-
NMHHaTa moL ¢ 5-10%. YcTaHOBEHO e, Ye nopagu BMUCO-
KaTa CBET/IMHHA MOLY Ha ¢poTonoNMmMepmr3npallaTta famna
S.PE.C. 3° LED camata ¢poTononnmepu3saLms e eKBUBANEHT-

Ha.

NPEAYNPEXAEHUE:

bbpete npennasnmen Npn N3nosi3BaHe
Ha TO31M NPOAYKT B NPUCHCTBNETO Ha
3ananrmMa aHecTeTu4YHa cMmecC Unn Ha
OoKMcnnTen Kato Kucaopoa nnm a3oteH
okcug. Tosum ypen moxe fa npencrasna-
Ba N3TOYHMK Ha 3ananBaHe.

HE MEOAVITE gUpPeKTHO B M3TOUHU-

Ka Ha cBeTnuHa. MNayuneHTbT, nekapn

1 acUCTeHTUTe TPAOBa Aa HOCAT OpaH-
»keBa YB-3awumTa 3a ounte, KoraTo ns-
non3BaT ToBa yCTPONCTBO. Bb3MOXHO
e [la HacTbNY yBpeXjaHe Ha peTunHara.

HE OCBETABAWTE mekunTe TbKaHu Ha
ycTaTa OT HerocpefcTBeHa 651M3ocT
nopaju onacHoOCT OT NPUYMHABaAHE Ha
n3rapsaHua. MogabpxKanTe 6e3onacHa
AVCTaHLMA Mexay Bbpxa Ha CBET/I0BO-
[Ja N MeKuTe TbKaHW.

Ako nsnonsgate ¢poTononnmepusmpa-
wata namna S.PE.C. 3° LED B pexxum Ha
pabota Standard 1 B HenocpeacTeeHa
6NN30CT C TbKaHUTe Ha BeHuuTe, HE
EKCMOHWPAITE noseue oT 5cekyHau
nopaam OnacHOCT OT NeKO U3rapsHe.
AKO e Heob6X04MMO MO-AbAro BpeMe
Ha doTononumepusaumsa, obmmcnete
M3MOM3BaHETO Ha NPOAYKT C ABONHO
nonmmepmsnpaHe (KOMNo3uT nnm
apxe3uB). JlbueBaTa MOLL B PEXUM Ha
pabota High Power e 1600 mW/cm?>

B pexxum Ha pa6ora 3K, HE
EKCMOHUPANTE mekn TbKaHu 3a no-
Beye OT 2 CeKYHAM nopajmn onacHoOCT
OT NeKo nsrapsHe. AKo e Heobxoauma
no-npoabkuTenHa ¢poTononmeprsa-
uus, obmMmUcneTe M3Mo3BaHETO Ha NPo-
JYKT C ABOMHO NnonunmepursnpaHe (Kom-
no3nT unu agxe3us). JlbueBaTa Mol

B pexum Ha pabota 3K e 3000 mW/cm?

MpennasHnTe MaHLWeTH ca 3a ynotpeba
Camo Mpu eanH nayneHT. 3a noaabpKa-
He Ha NoAxoAsALLa XureHa Tpsabsa aa
ce 13MNon3Ba NpeanaseH MaHLWeT.
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2.6 Ona3BaHe Ha OKONHaTa cpefa

To3un ypen e 0603HayeH B CbOTBETCTBUE C EBponelicka AupeKkTrBa
2002/96/ECOTHOCHOM3MON3BaHNTE €NTIEKTPUYECKNENEKTPOHHMYPE-
Im (0TnagbLy OT eNeKTPUYECKO 1 enekTPoHHO obopynBaHe — WEEE).
TasznnpenopbKaonpeaensa pamKmnTe 3a BPbLLAHETO U PeLMKInpaHeTo
Ha 13NON3BaHN YCTPOWNCTBA, KaKTo e Npunoxumnmo B Lenua EC. Cnm-
BOSTBT BbPXY NPOAYKTA, AN BbPXY AOKYMEHTUTE, MPUNOXKEHN KbM
n3penneTo, nokasea, Ye To3nype He MoXe Aia Ce TPeTUpa KaTto 6UTOBYU
oTnagbuu. Bmecto ToBa Tol TpAbBa Aa ce npefaje B creynanmsmpaH
MYHKT 33 peLUynKrpaHe Ha enekTPUYeCcKo 1 efleKTPOHHO 06opyaBaHe.

lll.  Yactn n onncanHua

[lokaTo BaguTe BCEKM OTAENIEH KOMMOHEHT OT KyTuATa, MpoBepe-
Te Janv UsanoTo i CbbpKaHuve e B 4o6po CbCToAHME. AKO HAKOW
efleMeHT NINMNCBA WK € MOBPe/IeH, CBbPXKeTe Ce C Baluna AOCTaBUMK
3a He3abaBHa NOMOLL.

1. PbKOXBATKA PbkoxBaTkaTaeob0pyBaHaCbCCBETOANOAM
C rofiAMa MOLYHOCT, @ KOHTPOJSTHUAT A NaHen

€ Pa3nosioXKeH Ha npefHaTta 4acT.

2. CBETNOBOJ4 (doTononnmeprsaLMoHHaTa CBET/IMHA OT
(8 MM TURBO) CBETOAMOAUTE Ce N3/TbYBa OT KPas Ha Tasun
4yacT (nognexm Ha aBToKNaBnpaHe).
3. CBETJINHEH LWAT To3u WMt Npefgnassa oumTe Ha ornepaTtopa
OT U3TbYBaHaTa OT CBET/IOBOAA CBET/IMHA MO
Bpeme Ha pabora.
4. 3APEXXAALLA CTAHUMA Ta3un3apexxaalla CTaHLMA e camo 3a 6e3XKuny-
(S.PEC.3°-6VDC,2,5A) HaTa ¢oTononumepmsnpalla namna. BuHaru
nocTtasAlNTe pbKoxBaTKaTa Ha 3apexaaliarta
CTaHLMA, KoraTo He A n3nonssare.
5. 3AXPAHBALL AOANTEP Monsa BMHarn nsnonssanTe opurnHanHuA
3axpaHBaLl agantep.
6. 3AXPAHBALL KABEN Monavsnon3BanTeopurmHanHnA3axpaHBaLy,
BUCOKO HANPEXEHUE Kaben BUCOKO HampexeHue (BUHarm).
7. PbKOBOACTBO 3A PbkoBopcTBO 33 noTpebuTtens
NMOTPEBUTENA Ha doTononnmepmsmpallaTa gamna

S.PE.C. 3° LED.

8. MPEANA3HU MAHLLETU

M3non3BaT ce 3a KOHTPON Ha UHbeKLMMTE.

9. TECTOB BJIOK 3A

3a npoBepKa Ha NPOABIMKUTENHOCTTA

®OTOMONIMMEPU3ALUA v gbnboumHata Ha doTononmepusaumaTa.
HA KOMMNO3UTHU
10. KPbCTATA OTBEPKA TUIM  lI3non3Ba ce 3a cmAHa Ha 6atepunTe.
PHILLIPS
11. PbKOXBATKA, locTaBeTe CBETAVHHNA WUT BbPXY [BETe.
NMOCTABEHA
B MPEAMA3EH MAHLLET
12. WWUT 3A OMUTE To3n WMt NpeanasBa oynTe OT U3 bYBAHTA OT
CBET/IOBOZO MO Bpeme Ha paboTa CBeT/MHa.
IV.  WHcTtanupaHe
BAXHO

+  3anpaBunHO GyHKUMOHMPAHE, 3aXpaHBaLLMAT aganTtep
1 3apexjallaTta cTaHumA Tpabsa aa 6baaT MHCTaNMpaHu 1 ga
ce M3MoN3BaT B Cyxa cpefa. AKO 3apexpallaTa cTaHuums ce
HaMOKpW, N3KJTIoUeTe A BefjHara 1 s ocTaBeTe Aa U3CbXHe

HaMb/IHO, Npean Aa A BKNKUYNUTE N ja NOCTaBUTE PbKOXBaTKaTa.

« He nocrassaiTte pbKoxXBaTKaTa B 3apex/jalliata CTaHLUVWA ako He
e [oCTUrHana cTaiHa temnepartypa. iMa onacHOCT BAaXKHOCTTa
1 KOHeH3aUuATa [ja NOBPEAAT eNeKTPoHMKaTa.

«  3axpaHBawWuAT aganTep e NpeAHa3HauyeH 3a paboTa ¢ Ha-
npexeHve B gnanasoHa 100-240V, 50-60 Hz. YBepeTe ce,
Ye pasrnonaraTe C HeO6XOANMOTO HanpexeHre, Npeamn Aa
BK/IOYMTE 3aXpaHBalLmnA Kaben KbM 3axpaHBalyma agantep.
HecnassaHeTo Ha Ta3u npoueaypa MoXe Aa NoBpeamn enek-

TPOHWMKaTa.
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M3non3earite camo 3axpaHBalyua agantep, npefaocTaBeH
ot Colténe c poTtononumepusmpatiata namna S.P.E.C. 3° LED.

Hem3non3BaMTeype,ua,aKosaxpaHBau.MﬂTKa6en HeeBK/4YeH
CcTabunHo B ENEKTPNYECKNA KOHTAKT.

CBbp3BaHe Ha 3apexpaaulata craHuma S.P.E.C. 3° LED:

1.

Bkntouete kabenaHa3axpaHBawumaagantep (Gur.5) BrHe3goTo
Ha 3apexfaliaTta ctaHuma (Qur. 4).

2. TocTtaBeTe 3apexfallaTta CTaHLKMA Ha paBHa 1 CTabuHa
MOBBPXHOCT.

3. BknioyeTe3axpaHBalymA Kaben 3a BUCOKO HanpexeHue (Our.6)
KbM 3axpaHBalwyua agantep (Qur. 5).

4. BkntoueTe fpyrua Kpal Ha 3axpaHBaLLma Kaben 3a BUCOKO
HanpexeHune (Dur. 6) KbM eNneKTPUYECKNA KOHTAKT.

5. TMocTaBeTe pbKoxBaTKaTa Ha 3apexallaTa CTaHUus. YBepeTe

ce, ue CBeTOAMOABT Ha 3apexalliaTa CTaHLMs CBETU B OpaH-
»KeB, KOeTO 03HauaBa, Ye ypeasT ce 3apexa. CBeTely 3eneH
CBETOAMOA O3HauYaBa, Ye namnaTa e 3apefeHa HambJIHO.

3apexpaHe Ha 6aTepunTe:

PbkoxBaTkaTaTpsAGBa gace NOCTaBM Ha 3apeXxaallaTta CTaHLus,
KoraTo 6aTepusTa e M3TOoLLEHa N He ce 13MOos3Ba.

Mpeawn fa n3nonseate 3a NbpBM NbT GoTOMONIMMEPU3MpaLLaTa
namna S.P.E.C. 3° LED, mons 3apepeTe 6atepusta
1 B NpOAbKeHNe Ha 24 yaca.

YBepeTe ce, ue pbKOXBaTKaTa € BKIloUeHa NpaBuiHO U e NocTa-
BeHa Ha 3apexjaluarta cTaHumaA. He A HaTuckaiTe rpy6o.

KoraTo 6aTepusTa e cnagHana unm n3TolleHa pbKoxBaTKaTa
HAMa Aia paboTun NN CBET/IMHHATA I MOLLHOCT LLe € HamaneHa.
MocTaBANTe pbKoxBaTKaTa Ha 3apexjallaTa CTaHLMA 3a

2-3 yaca HemocpeACTBEHO Npeaun Aa A Nos3garte.

MpoTtuua 3apexpaHe: CBET OPAHMXEB cBeTnuHa

3apexgaHeTo e npuknioymno: CBETW 3EJIEHA cBetnnHa

3ABEJIEXKKA: He paboTeTe ¢ ypeaa, AOKaTO ce 3apexaa Uin e Ha

4,1.

1.

3apexjallaTta CTaHUUA.

Mpoueaypa No MHCTanupaHe

2. [MocTtaBeTe NpeanasHUA MaHWeT Ha GoTonoNMMepr3npaLlaTa namna.
MocTaBeTe CBETAVHHUA WIT HA WK LWMTA 3@ OYMTE Kpas Ha CBETNIOBOAA
KaTo ONMbHeTe npefnasHia MaHLUeT.

3. Bkuouete 3axpaHBalLyA Kaben 3a BUCOKO HamnpexeHune B rHe3J0To Ha
3axpaHBallus agantep.

4, BknioyetesapexpawaTactaHymaS.P.E.C.3°LEDkbM3axpaHBaLwmnsaagantep.
BKapaliTe KOHTaKTa Ha 3axpaHBalua afganTep NIbTHO B eNeKTpUYeCcKns
KOHTaKT.

5.  [IpbKTe pbKOxBaTKaTa Ha 3apexallaTta CTaHLMA, KoraTo He A U3ron3Bare.

BHUMAHUE

BHumaTenHo noctaBeTe cBeT/IOBOAA B OTBOPA Ha pbKoXBaTKaTa.
AKO CBETNOBOABLT € BKapaH A0 Kpail, HaBbH Lie ce BUKAa OKono 1 mm
OT MeTaJIHNA NPBCTEH.

AKO CBET/IHHUAT LT WA LMTA 33 OUMTE CKPMBa pecTaBpauma-
Ta,KaTo anTepHATMBHO 3aLWMTHO CPEeACTBO MOXKETE 1a U3MOS3Ba-
Te YB-3alumTHM oumna.

He n3naraiite ypeaa uim 3axpaHBaHeTo Ha MPEKOMEPHN
TemnepaTtypu UM oTKPUT OrbH. la ce paboTu npu cTaliHa
Temnepartypa. (npenopbunTenHa Temnepatypa: -5°C ~ +40°C
(23°F ~ 104°F). B npoTrBeH cnyyali € Bb3MOXKHO HenpaBuiHO
byHKLMOHMpaHe.

QoTtononumepusupatiatanamnaS.PE.C.3°LED e dyHKUMOHN-
pa NpaBUIHO, CaMO KOraTo € B ;06PO TEXHNYECKO CbCTOAHME.

BHUMaTEeNHO NpoBepeTe KOMMOHEHTHTE Ha YCTPONCTBOTO
npenu ynotpeba.

- YBeperte ce, ue HAMa aedeKkTHU unu gepopmmupaHmn
KOMTMOHEHTM.

- yBepeTe ce,Ye3axpaHBawmnAaTencennenekTpnyeCckKnAaT
KOHTaKT Ca CbBMeCTUMN.

- MpoBepeTe 3axpaHBawms Kabesn 3a noBpeau.

KoraTo 6aTtepunTe AOCTUrHAT KPUTUYHO HUBO CBETOAVNOLHUAT
nHAnKaTop Lwe npomeHn useta cv B OPAHMEB n e 3anouHe ga
mura: Monsa 3apepete Hamb/HO pbkoxeaTkaTta Ha S.P.E.C.3LED
KaTo A NOCTaBUTE Ha 3aperkfallaTta cTaHumA 3a 2-3 vaca.
HenbnHoTo npesapexaaHe Ha 6aTepusTa MOXe Aa CKbCu
>KMBOTa .

BrpageH aBToMaTUUEH 3alMTeH OXNaXKaaLl PeXKum:
PbkoxBaTkata S.PE.C. 3° LED HAMa fja GyHKLMOHMPA aKo
NMOBbPXHOCTHATa 1 TeMnepatypa e Hag 45°C (113°F) c uen
ocurypasaHe 6e3onacHoCcTTa Ha notpebuTens. B 3awmntHmA
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oxXnaxxgawl pexmm CBETNIMHHUAT NHONKATOP LWe ce NpoMeHA
OT3e/1€HOBOPAHeBO. MNMocTaBeTe PbKOXBaTKaTaB3apexjalla-
Ta CTaHUMA M OCTaBETE laMnaTa ia U3CTUHE BNPOAbJIXKEHE Ha
5 MWUHYTW. Cnep TOBa onuTalnTe OTHOBO.

V. EKCﬂJ'IoaTaLI,I/IFl N KOHTPOJIHN eN1eEMEHTU

KoHTponeH naHen

=
o ™ ~N -
@ e o o o
N o N
- -
MyckoB 6yToH MpeBkniouBaTen
Ha pexnmmn

5.1. BKJTKOYBAHE n N3KJTKOYBAHE
«  WHpukaTtop Ha 3apaga Ha 6atepuuTe:

Tpvi3eneHncBETIMHHUHANKATOPaNoKasBeaT, YyepoTononmme-
pvisvpallaTanamnaeHanbaHo 3apeaeHa. EquHunmnasaseneqn
CBETIMHHUVHAMKATOPKMOKa3BaT,YepoTononmepusmpaLyata
NamMna He e HaMbJIHO 3apefeHa. YCTPOWCTBOTO N3AaBa eAnHN-
UeH 3BYKOB CUIHaJl CJlef} KaTo e MOKasaso H1BOTO Ha 3apexaa-
He Ha baTepunuTe, KOETO NOKa3Ba, Ye CBETOAVNOALT € FOTOB 3a
ynotpeba.

«  BKJIIOYBAHE: HaTncHeTe nyckoBumA 6y TOH v NpeBKItoYBa-
TenA Ha peXxnmy, 3a fja akTuBupate GoTononmeprnpallata
namna S.PE.C. 3° LED.

« U3KNKYBAHE: OoTtononumepursnpaliaTta namna
S.PE.C. 3 LED ce n3knouBa aBTOMaTUYHO Cfief 5 MUHYTH,
aKO B TOBa BpPeME C HeA He ce U3BbpLUBa paboTa (pexum Sleep).

Ako dpoTononumepmrsnpaLlaTaamnae B pexmm“Sleep”, HaTuc-
KaHeTo Ha KOWTO 1 Aa € Oy TOH Lie A aKTUBMPA B PeXIKMa, KOWTO
nocnefieH e 6vn n3non3eaH 3a GboTononMmepusaLms.

5.2. OCHOBHW KOHTPOJTHW efleMeHTU

« [peBKknouYBaTen Ha pexUMI:

- HaTtuckaiite 6bp30 NpeBKOYBaTENA Ha PeXnMK, 3a Aa
nsbepeTe OT Pa3INYHUTE HACTPOIKNM 3a BPEMETO.

- HaTucHete 1 3agpbKTe NPEBK/IIOYBATENA HA PEXUMM 33
3 cekyHAW, 3a 1a CMeHUTe peXxirma Ha GoTononmmepu-
3aums. Yysar ce [1Ba 3ByKOBM CUTHasa.

« [Myckos 6yToH:
- HatuncHete nyckoBua 6yToH, 3a Aa cTapTupaTe nsbpaHa-
Ta nporpama 3a GoTononMmepusalua.

- Mo Bpeme Ha paboTa HaTMCKaHeTO Ha NyCcKoBUA OYTOH
Lle cnpe JeincTBalaTa nporpama.

5.3. /360p Ha pexum

«  Pexum 3K/ Ortho: Korato ca akTvBrpaHu cBETOANOAHU-
AT nHauKaTop ceetBa B OPAHMKEBO. MolyHOCTTa Lie 6bae
3000 mW/cm?>,

«  PexumStandard:Korarto e aktnsupaH cBETOANOAHUAT UHAN-
KaTop ceeTBa B 3EJIEHO. MowHocTTa e 6bae 1600 mW/cm?.

HaTrcHeTe 1 3agpbKTe NpeBKOYBaTENA HA PEXUMIU B MPOABII-
MeHue Ha 3 ceKyHau, 3a la NPOMeHUTe peXxrma Ha oTononu-
Mepwu3auma (MHAMKaATOPBT CBETBA NocnegoBaTenHo B 3EJIEHO

n OPAHMEBO).

5.4. Hactpolika Ha BpeMeTo Ha nofnmepusalma

«  Pexumwm 3K/ Ortho: bbp30 HaTucHeTe nocnefoBaTenHoO
npesKoYBaTena Ha pexunmun npu ceetew, OPAHKEB
WHAMKATOP, 3a Aa NPEBKIIOYMTE NOC/ef0BaTENIHO YeTnpuTe
dUKCUMpaHU HAaCTPOWKKM 33 BPEMETO

(1 cek. - 2 cek. -3 cek. - Pexkum Ortho).

Pexxum Ortho (OPAHKEBO): [Npenopbusa ce 3a oTtononumepu-
3MpaHe Ha uana gbra oT OPTOAOHTCKM 6peKkeTn (0610 16 6pekeTn).
KoraTo e akTuBUpaH To31 pexnm potononmmepusnpallata samna
LLe e aKTVBHa 3a OKOJO 3 CeKyHAV 3a BCAKa Me3rasHa U AncTanHa
NoBbPXHOCT. CBETNIMHEH (MPMMTrBaHe 3a MONOBYVIH CEKYHAA) 1 3BYKOB
CUTHaNMMoOKa3BaT,Yee3aBbpLUeHO GOTONONMMEPU3NPAHETOHABCAKA
OTAeNHA MOBBPXHOCT OT bpekeTuTe.
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1 cek. 2 cek. 3 cek.

(OPAHEBO)

Pexxum Mode (3EJIEHO): bbp30 HaTCHeTe nocnefoBaTeNHO
npesKoyBaTena Ha pexnmmn npu ceetew 3EJIEH nHagmkatop,

3a [la NpeBKJIYMTE NOCNeA0BaTENHO TPUTE GUKCMPAHUN HACTPOIKM
3a BpemeTo (5 cek. - 10 cek. -15 cek.).

15 cek.

5 cek. 10 cek.
(3ENNEHO)

5.5. WHCTpyKumMu 3a ynoTpeba 3a TecTos 610K 33
boTonoNMMepr3aLmna Ha KOMMNO3UTH

MpenopbuBaHMTe OT NPON3BOANTENS BPEMeHa 3a doTononnumeprsa-
LS Ha KOMMO3UTN 06GUKHOBEHO ce 6a3mpaT Ha NoiMepur3npaHe CbC
CJI0€Be OT M0 2 MM ¥ C MUHVMAaJIeH NPUEMIIUB MHTEH3UTET Ha BUAN-
MaTa cBeTiMHa oT 300 mW/cm?. 3a U3TOUYHWLM Ha CBET/IVIHA, KOUTO
MMaT 3HAYUTESTHO MO-BNCOKA MOLLHOCT, TECTOBMAT 650K MO3BOJIABA HA
noTpebuTensganscnenBadoTonoMmepr3aumanprBMCOKaMOLHOCT
1 fa aganTupa unm BpemeTo nnm gebenmnHata Ha cioa Ha 6a3a Ha no-
nyyeHuTe pesyntatu. Han-obuo Heobxoammara eHeprua 3a poTono-
NUMepr3aumsa e KOHCTaHTHa GYHKLMA Ha MOLLHOCTTA Ha CBET/IMHATA
n BpemeTto (mW/cm? x cek.). MpomeHnTe B eHUA GaKTOp MoraT Aa
6bAaT KOMMNeHCMpaHy Ypes agantnpaHe Ha Apyrusa. Hanprumep yaso-
ABAHETO HA MOLWHOCTTA Ha cBeT/IMHaTa (MW/cm?) moxe Aa Hamanu

BpemeTo3adoTononnmepmsaums (CeKyHaM) HanonosmHa. Ta3uBpb3Ka
MOe [1a Ce 13M0JI3Ba KaTo NPenopbKa 3a onpeaessHe Ha napameTpu-
Te 33 $OTONOMMEPM3ALNA HA KOMMO3NT.

TecToBMAT GOK Ce M3MOoJI3Ba 33 ONpPeaesisiHe Ha CKOPOCTTa Ha GoTo-
NoSIMMEPU3aLA MPU PasINyHK 4e6eNHN Ha CNosA NMPU n3bpaHa Kom-
GVIHALMA OT KOMMO3UTEH MaTepyas 1 NMOJIMMEPUK3aLOHHA CBET/IMHA.
3a fa n3nonsgare TeCToBUA GOK:

1. MNocTtaBeTte 6noka BbpPXY NIO0YKa 3a CMeCBaHe nnn no,qo6Ha
rnagka NOBbPXHOCT, C TeCTOBaTa (ponHa) CTpaHa Hagony.

2. HanbnHeTensbpaHmaoTBOP(0O6MKHOBEHOAMKATaCAbAOOUMHA
2MM),Hanb/HeTe A f0 ropHaTa NOBbPXHOCT CKOMMO3UTa, KONTO
n3nureare.

3. 3aHaln-gobpu pe3yntaTi NOKpUiiTe ABETE CTPAHN Ha HaMbJIHe-
HKA OTBOP C NPO3payHa NnacTMacoBa JIeHTa 3a MaTpuLK, 3a aa
n3KNoYnTe B6SI0KMpPaHNA OT Bb3AyXa C/IOM, YeCTo CpeLlaH npu
doTononvmepmrsaLmsa Ha FyMeHN KOMMO3UTU.

4. QoTononumepusmparniTe maTepmana oT ropHaTa CTpaHa,
3a NpeABapuTeNIHO N36paHOTO Bpeme.

5. CnepoTcTpaHaBaHeHanpo3payHaTaMaTpuLanpoBepeTeTBbp-
[OCTTa Ha MOIMMEPU3MPAHNA KOMMNO3WT OT JONHAaTa CTpaHa
KaTo HappacKaTe NOBbPXHOCTTa CFPaBbop OT TBbPA METas Ui
NoAao6eH NHCTPYMEHT.

6. OrnepaniTenonMmveprsnpaHaTanoBbPXHOCT.BuaeanHuacnyyam
TA TpsAGBa Aa yCTOM Ha HaipacKBaHe 1 Mo Hesl He TPsA6Ba fa nMa
MeK MaTepuaJ, KOMTO ia MOXe fia Ce OTHeMe C MHCTPYMEHTa.

7. TloBTopeTe npouenypata cnope Heo6XoAMMOCTTa, 3a Aa
onpegennTe onTMManHO CbOTHOLLUEHNE MEXIY BPEMETO 3a
doTononumepmsauma 1 gebenvHata Ha C1os Ha MaTepurana.

3ABEJIEXKKA: O61MKHOBEHO NO-TbMHUWTE Pa3LUBETKN OT fiafieHa INHKA
KOMMO3UTU U3KCKBAT AOMbIHUTENHA dpoTononmmeprsayus. Monsa
BUKTE YKa3aHuATa 3a ynotpeba Ha MaTepurana Ha Npov3BoAMTENA.

3ABEJIEXKA:NHTEH3UTETBTHACBET/IMHATAOTAONBIHUTENHNCBETNIO-
BOAW MOXe [ia Cce pa3finyaBa OT TO31 OT CTaHAapTHUA 8 mm Turbo Tip.
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VI. CnpaesHe c npobnemn

Mons, onuTainTe cnefHMTE NpoLeypyi 3a KOpUrmpaHe Ha n3bpoeHnTe
no-gosny o6y Npobnemu. 3a BCAKaKBU APYTY Bb3HMKHANV NPo6nemu
Ce CBbpPXKETE COTAENA 32 06CY»KBAHE Ha KIIVIEHTU HA MPOV3BOANTESNS.

o AKO NYCKOBUAT NV NPEeBKNIOYBALUNAT GYTOH

He cBeTHaT

- 3BaxpaHeTo Ha baTepmuTe 1 NOCTaBAHETO M OTHOBO
LLie BbpHe ypeAa KbM opuUrmHanHute my GabpuyHm Ha-
CTponKn.OToCHOBaTa Ha pbKOXBaTKaTa OTCTPaHeTe ABaTa
MUWHWATIOPHYV BUHTA CNPUTOXKEHATa KPbCTaTaOTBEPKA TN
Phillips.Mnb3HeTe 6aTepnmTe HaBbH OT PbKOXBATKATa U I
nocTaBeTe OTHOBO, KaTO OTHOBO MOCTaBUTE jBaTa MUHMWa-
TIOPHW BUHTA.

- MocTaBeTe pbKoXBaTKaTa Ha 3apekaallarta CTaHUyA, 3a 4a
A3apeanTe, 0KaTO YePBEHNATCBET/IMHEH HANKATOP CTa-
He 3e/1eH, KOETO MOKa3Ba MbJIHO 3apexaHe Ha poTononu-
Mepu3MpaLiaTa namna.

ToBa e paspeLun Npobsiem C HACKO HABO Ha MOLHOCTTA.

- YBepeTe ce, Ye 3axpaHBaLMAT aganTep e BKIYeH
cTabunHo B 3apsAaHaTa CTaHUKsA. YBepeTe ce, ue 3axXpaHBa-
LMAT Kabes 3a BUCOKO HanpeXeHue e CTabuIHO BKIOYeH
B 3aXpaHBaLL1s aganTep 1 B KOHTAKTa.

«  AKO NYCKOBMAT UNY NPEeBKNIOYBaLMAT 6YTOH CBeTBaT,
HO He GYHKLMOHUPAT NPaBUIHO
- Bb3morkHOehOoTOMONMMEpU3NpaLLATaamMMasaensToLle-
Ha 1 Ja Ma HyX[a OT npe3apexaaHe.

- MNocTaBeTe pbkoxXBaTKaTa Ha 3apexaallarta CTaHums,
3a 713 A 3apeanTe, [OKATO YEPBEHUAT CBETAVHEH UHAN-
KaTop CTaHe 3e/leH, KOeTo MoKa3Ba MbJIHO 3apeXxAaHe Ha
doTononmmeprsnpaliaTa namna.

- AKo ¢poToMnoNMMEPU3MPALLATA JlaMMa He Ce BKIIOUBa,
YCTPOWCTBOTO NoAnexu Ha cepBr3. Mons o6bpHeTe ce
KbMBaLLINAAOCTABUNKUINOTOPU3NPAHCEPBU3EHLEHTBP.

Ako ¢poTononumepusumpaiyara namna S.P.E.C. 3° LED
He nonumepusnpa gobpe poTononumepmsnpaiyu
MaTepuanu

YBepeTe ce, Ue OT CBETIIOBOAA CE U3/TbUBA CBET/IVIHA OT
CVH cBeTOAMOA. He rnepanTe ANPEKTHO B M3TOYHMKA Ha
CBETNINHa.

YBepeTe ce, ue CBETIOBOABT € MOCTAaBEH A0 Kpaii B OT-
BOpa Ha pbKoXBaTKaTa. [lopu 1 Masiko OTCTOAHUE MEXAY
CBETIOBOAA VI CBETOAMOAAMOXKE la HAMANM MOLLHOCTTaHa

nonnmepusnpallata ceetinHa ¢ o 50%.

[poBepeTe cBETNOBOAA 3a €BEHTYaNHN NoBpeAn. AKO BbB
BBTPELIHOCTTA Ha CBET/IOBOAA VIMa NyKHATMHa, TAMOXe a
HapyLy NPaBUIHOTO NPeHacAHe Ha CBET/INHA, AOPY aKo
BbHLUHaTa My MOBbPXHOCT M3rNeXaa B LOOPO CbCToAHME.

I'IposepeTe BbpXaHaCBeTNOBOAA3a€BEHTYA/IHO3aMbPCA-
BaHe KaTo Hanp. oCTaTbuu OT ryma Uin yrnabTHUTENN.

YBeperte ce, Ye ca 3a4aAH NOAXOAALM PEXIM 1 Bpeme
B 3aBUCUMOCT OT 13M0J13BaHNA GOTOMNOMMEPU3MPaLL
marepuan.

YeepeTece,uehoTonoNMMEPU3NPALLMATCTOMATONOMMYEH
matepman e 61 CbxpaHsaBaH B CbOTBETCTBYE C NPErno-
PBKMTE Ha MPOV3BOANTENA, I Ye CPOKBT My Ha FOLHOCT,
OTOENA3aH Ha OMaKOBKaTa, He € U3TEKbJI.

MpoBepeTe Abn6OUYMHATA 1 BPEMETO Ha poTononmmepu-
3alusi C MOMOLLITA Ha NPUSIOXKEHWA TeCTOB 610K, BuxkTe
WHCTPYKLMMTE KbM TeCTOBUA 610K 3a doTononumepmsa-
uura Ha komno3unTu. (Touka 5.5)

AKo cBeTnMHaTa OT CBETOANOAA MbXKAYKa Unuv
e HecTabunHa

Mons CBbprKeTeCceCHawmAnpeacTtaBuTesida O6CHy)KBaHe
Ha KNMEHTN 3a NOMOLL.
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VII. MouwncTtBaHe, fe3nHPEKUUA 1 CTepUM3aLma

M3nbnHABalTe MHCTPYKUMMTE 3a NOYNCTBaHe N Ae3nHpeKLna
cnep BcAKa ynotpeb6a. [lpeanasHuTe MaHLWeTH OT NOMETUNIEHOBO
donvo goctaBeHn c potononmmeprsnpatyata namna S.PE.C.3°LED ca
3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 He ca cTepunHu. NpeaHa3HaYeHNEeTo UM
e [la CNOMOTHaT 3a KOHTPON Ha UHbEKLUNTe, Ype3 NpefoTBpaTABaHe
Ha KpbCTOCaHO 3aMmbpcABaHe. YBepeTe ce, Ye BCeKM MbT Korato ce
nsnonsea ¢oTononumepmrmpaiiata namna S.PE.C. 3° LED e noctaBeH
HOB 3PaB 3aLYMTEH MaHLLET.

MpenopbunTeneH NOBbPXHOCTEH Ae3NH}EKTaHT:

« CaviCide™ (unn aHanornyeH ge3nHpEKTaHT Ha 6a3a
KBaTEPHEPHU CbeNHEeHUsA / ankoxos)

HE U3MNON3BANTE:

« [nytapangexup

« [eHatypupaH cnvpt

+  Lysol™

« (MeHon unn GpeHoNHO NOYNCTBALLO CPefiCTBO
«  AMOHAYEH KoMIIeKC

» Pa3tBOpM Ha nogeH KoMnnekc

Pa3srno6sBaHe n npoBepkKa:

1. OTCTpaHeTe YepBeHWs elaCTOMEPEH CBET/IVHEH LUUT OT
$dnbpPOONTUYHMA CBETIIOBOA.

2. OTcTpaHeTe U U3XBbpIeTe 13MNoJ3BaHUA NOANETUIEHOB
3alMTEH MAHLLOH.

3. OrTcTpaHeTe CBETIOBOJA OT pPbKOXBaTKaTa KaTo BHUMATENHO
ro nsternute. Orneparite Kpaviiata Ha CBET/IOBOAA 3a
noBpean NN NosienHan no Bbpxa KOMMNO3UTEH MaTepuan.
OrnepaliTe CBETANHHUSA WNT 3@ Pa3kbCBaHWA UM OrbBaHKUA.
AKo 3abenexunTe HAKaKBa NoBpeAa B KOWTO 1 ja € KOMMOHEHT,
nofIMeHeTe ro.

* CaviCide’, CaviWipes™ n Lysol” He ca pernctpupaHu 3anaseHum Mapku

Ha Colténe/Whaledent Inc.

PbkoxBaTKa 1 3apekpalla cTaHuumA
MouncrBaHe:

1. TbpBOHAYaNIHOTO NOYMCTBAHE HA PbKOXBaTKaTa TPsAbBa Aa
3anouHe He3abaBHO crief ynoTpebara 14, 3a Aa ce nsberHe
3aCbXxBaHe Ha MaTepun 1 3aMbpCsBaHKA Mo ypesa.

2. BCWYKM BBHLIHN NOBbPXHOCTY Ha LWMTa 32 O4YNTE, PHKOXBAT-
KaTa v 3apexaaliata cTaHuma moraT fa 6baaT nsbbpcaHu
c CaviWipes™ unu c Kbpna oT nnart, HanoeHa ¢ Ae3nHOEKTaHT
3a OTCTpaHABaHe Ha rpyboTo 3ambpcsaBaHe. He gonyckaiTe
noumncTBaLlMTe Pa3TBOPY [a HAaBA3AT BbB BbTPELIHOCTTA Ha
Te3U KOMMOHEHTW, TbIA KaTo TOBa MOXe fja NoBnusie Hebnaro-
NPUATHO Ha eNeKTPOoHKMKaTa.

Ne3nHdekuun:

1. BCMYKM BBHLLIHN NOBbPXHOCTM Ha PbKOXBaTKaTa W 3a-
pexpallaTta cTaHUuMsA TpA6Ba Aa 6bAaT 06TPUTY 1 OMOKPEHN
c CaviWipes™ unu ¢ kbpna oT nnart, HanoeHa ¢ Ae3NHPEKTaHT
3a MOBBPXHOCTL.

2. OcrtaBeTe NoBbpxHOCTHUA Ae3nHdekTaHT CaviCide™ ga
JencTBa No NOBbPXHOCTMTE 3a NOHe 3 MUHYTW. He ocTaBanTe
ne3nHdeKTaHTa Aa N3CbXHE MO NOBbPXHOCTUTE.

U3nnakBaHe:

1. KaTtoun3non3eaTeumcTaTeyallia BOAa MM YMCTa KbpraoT niat
n3b6bpLueTe ocTaTbLUuUTe OT Ae3UHPEKTAHTA.

UscywaBaHe:

1. M3non3BaiTe yncTa cyxa Kbpna oT naT 3a NoACyLlaBaHe Ha
BbHLUHMTE MNOBBPXHOCTY. He JonycKaiTe HaTpynBaHeTo Ha
TEYHOCTUBIHE30TO Ha3axpaHBallaTaCTaHUusA, TbKaToTOBa
MOXe [1a MOBJIMAe HeBNAronPUATHO Ha efleKTPOHMKaTa.
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CeeTnoBof (pr6POONTUYHO CTHKIIO)

MouncrBaHe:

MbpBOHaYanHOTO NOUNCTBaHe Ha POPOONTUYHNA CBETIIO-
BOA TpAGBa fa 3anoyHe He3abaBHO cref ynoTpebata My, 3a
fa ce usberHe 3acbxBaHe Ha MaTepPUKM U 3aMbPCABAHNA MO

ypeaa.

BCMUKM BbHLUHM NOBBbPXHOCTN MOraT Aa 6baat n3bbpcaHu
c CaviWipes™ unu c Kbpna oT NJiaT, HanoeHa  Ae3nHpeKTaHT
3a OTCTpaHsiBaHe Ha rpyboTo 3ambpcsiBaHe. AKO € Heobxo-
[AMMO 13M0N3BaiTe MeKa YeTKa, 3a Aa OTCTPaHMTE 3aMbpcaA-
BaHMATa B 06/1aCTTa Ha KOHTaKTa MeXJy CTbKNeHaTa npbyka
1 MeTasiHaTa BTysKa.

MouncTeTe fobpe c ynTpassByKkoBa cnctema Kato Coltene/
Whaledent BioSonic” ¢ koHLeHTpaT 3a pa3Tteop BioSonic’
UC32 nnn aHanornyeH. MMHUManHo Bpeme Ha TO3U Kb/ OT
noyncTeaHeTo — 10 MUHYTW.

Crepununsauyusa:

Mpepwn cTepunmnsaums onakoaiiTe B ogobpeHa ot FDA onakoBka.
CrepunusaumsaTa MoXe [ja ce OCbLUecTBABa C eANH OT ABaTa LNKbAa;

B rpaBuTaumoHeH astoknas npu 132°C/ 270°F
B MPOABIIKEHME Ha 15 MUHY TV C BpeMe Ha M3CyLllaBaHe
15 - 30 MUHYTW.

Bastoknascnpepn-sakyymnpu 132°C/270°F B npoabikeHme
Ha 4 MVHYTY C Bpeme Ha n3cywasaHe 20 — 30 MUHyTH.

CeeTnuHeH wut /MNpunensaly HaKOHEYHVK (enacTomepHa

ryma)

MouncrBaHe:

[MbpBOHAYANHOTO NMOYNCTBAHE HAa CBETIMHHUA WKT TPAbBa
[a3anoyHe He3abaBHo cnefynoTpebaTta My, 3a Aa ce n3berHe
3aCbxBaHe Ha MaTepun 1 3aMmbpcABaHNA NO ypesa.

BCMUKM BBHLUHM NOBBbPXHOCTU MOraT fa 6bAaTt n3bbpcaHu
¢ CaviWipes™ unu c Kbpna OT NnaT, HaNoeHa C Ae3nHbeK-
TaHT 3a OTCTPaHsABaHe Ha rpyboTo 3ambpcsaBaHe. OrnepanTe
CBETIHHUA WWT 3a NOBPeAM 1 ako 3abenexunTe HAKaKBY
HapA3BaHUA, pa3kbCBaHWA UM OrbBaHUA FO U3XBbPIETE.

3. MMouncTete pobpe c ynTpasBykoBa cuctema KaTo Coltene/
Whaledent BioSonic® ¢ koHLeHTpaT 3a pa3Tteop BioSonic’
UC32 nnn aHanormnyeH. MMHUManHO BpeMe Ha TO3U LUK

OT MOYMCTBaHETO — 10 MUHYTW.

4. CBET/IMHHUAT WKT OT e/lacTOMepHa ryma 1 npuiensawure
HaKOHeUYHMLM MOraT fja ce NoYNCTBaT, CTepununsnpar
1 ynotpebsBsat noBTopHO. Mpean NoBTopHa ynotpeba

ornefante gobpe 3a yBpeau 1 N3XBbprieTe, ako yCTaHOBUTE

TakuBa.

Crepununsauyusa:

Mpean cTepunmsaums onakosaiTe B ogobpeHa ot FDA onakoBkKa.
CTepunusaumata MoXKe fia ce OCbLUecTBABa C eflMH OT [iBaTa LMKbNa;

1. B rpasutaumoHeH asToknas npu 132°C/ 270°F
B NpoAb/IKeHNe Ha 15 MUHYTU C Bpeme Ha 1n3CyluaBaHe
15 - 30 MURYTW.

2. BaBsToknaBcnpepa-Bakyym npu 132°C/270°F B npoabiixKeHve
Ha 4 MMHYTK C Bpeme Ha n3cylasaHe 20 — 30 MUHyTU.

Crno6saBaHe n CbXpaHeHune

1. Cnep KaTo BCUYKM YacTu ca OUM OCTaBeHWN 4@ U3CbXHAT Ha-
MbJIHO, BHMMATEHO NMOCTABETE METANIHUS Kpall Ha CTbKIIEHUS
$MOPOONTNYEH CBETNIOBOABKPBIINAOTBOPHA PbKOXBATKATA.
YBepeTe ce, ue CBET/IOBOABLT € NOCTaBeH Ao Kpaii. Toga we
No3nUMOHNpPa CBETIOBOAA NPABUIHO CNPAMO BbTPELIHUSA
CBETOAVOAEH U3TOYHMK Ha CBET/IMHA.

2. MylwwHeTe BCMYKO TOBa B HOB 34paB npenna3eH MaHLIOH OT
nonueTuneHoso donvo. BHrumaBaiTe fa He yBpeauTe npeg-
NnasHUA MaHLUeT.

3. CrbHeTe Kpas Ha Npefna3Hua MaHLLeT Haj Bbpxa Ha drbpo-
ONTUYHUA CBETNIOBOS, KaTO BHMMABATe LeBa Ha NpeAnasHua
MaHLUEeT fia He e Npef YesoTo Ha cBeTioBoaa. ToBa Lue No3Bo-
NI ONTUMASTHO OCBETABAHE.



PbKoBOACTBO 3a I'IOTpe6I/ITeJ'IF|

31

4. T[locTaBeTe CBETINHEH WUT OT €/1aCTOMepPHa ryma Ha Kpaf
Ha (I)I/I6pOOI'ITVI‘1HVIF| cgeTnoBog. ToBa we ObPXKW NONNETU-
NeHoBMA npeanaseH MaHLWeT ONbHAaT Ha BbpXa Ha CBETNO-
BOAa M roToB 3a CfieaBallaTa yn0Tpe6a.

5. YBepeTe ce, e NOANETUNEHOBUAT NPeAnaseH MaHLLeT e Bce
ole 3apaB v He e brnyBpeaeH (Hanp. pa3kbCBaHWA UK CPA3-
BaHusA). CbxpaHsBaiTe crnobeHaTta ¢oTononnmepusrpatla
namna S.P.E.C. 3° LED Ha uncTo 1 cyxo MACTO, 3a npeanoyunTa-
HeHa3apexpawartactaHumaS.PE.C.3°LED, Takaue 6atepuaTta
[la e HaMbHO 3apefeHa Npeau cneppalyaTa ynotpeba.

VIIl. TexHnuyeckn nogpobHoCTU

8.1. 3axpaHBaHe

A. Bxop: 100V -240V AC/50 ~ 60 Hz
B. W3xom:S.PEC.3®:6VDC, 25A

8.2. Pa3mepwu
KomnoHeHT (QoTononumeprmpaLla gamna
S.PE.C.3
PbkoxBaTka 174,5 x 24,8 (mm)

3axpaHBaly agantep | 47 X 87 x 32 (mm),

3axpaHBaLactaHums | 136 x 86 x 60 (mm),

3axpaHBaLy kaben 1,3M
BVICOKO HaMpexeHne

8.3. YcnoBuA Ha cpepaTa
IX. O6bwa nHpopmauus

9.1. WHdopmauus 3a rapaHumaTa

HawwuTe npoayKTv ca Npon3BeAeHN BHMATENHO TaKa, Ye fa OT-
rOBapAT Ha CTPOrM U3MCKBAHVSA 33 KauecTBo. HawwwmTe npogykTu ca
NPOV3BeAEHN OT HOBM YaCTV I OT HOBY U 3MON3BaHW, MOAEXaLLm
Ha cepBMU34aCcTU. He3aBMCMMO OTTOBA, HALIMTE raPaHLMOHHMN YCNOBUA
ca B cuna. To3u NpoayKT e pa3paboTeH CrieymasnHo 3a 13non3saHe

B CTOMATOJIOTUATA 1 NPeHa3HauYeH C Hero Aa ce paboTu camo ot
KBaNMOULMPaHNCTOMATOSIOMMYHUMPOGECHOHANNCTUBCHOTBETCTBIE
C VIHCTPYKLMNUTE, CbAbPKaLUV Ce B TOBA PbKOBOACTBO. Bbnpeku ToBa,

He3aBMCUMO OT BCMUKO, YNIOMEHATO TYK, NOTPebuTenaT Tpabsa no
BCAKO Bpeme [1a € eJMHCTBEHO OTFOBOPEH 3a ONpeAensaHe Ha rofHOCT-
Ta Ha NpoAyKTa 3a NpeAHa3HauyeHNeTo Y HauMHa Ha M3MON3BaHeTo My.
BcsAKaKBMHACOKMOTHOCHOMPUITOKHUTEXHONOT N, NMPEAIaraHNoT N
OT UMETO Ha NPOV3BOANTENA, HE3aBUCMO Aanui NMUCMEHO, YCTHO UM
ype3AeMOHCTPUpPaHe, He 0CBOOOXaBa AeHTanHUA npodecMoHanncT
OT HEroBOTO / HEMHOTO 3aAb/KeHMe la KOHTPONMPa NPOAYKTa 1 Aa
NpaBy BCMYKN NPOdEeCOHANHN PELIEHIS MO OTHOLLIEHWE Ha U3MOoN3-
BaHeTO My.

HawwuTe npoayKT ca rapaHTMpaHu B CbOTBETCTBME C YCIIOBUATA HA
nucven Ceptrdukart 3a OrpaHnyeHa rapaHuys, MpuapYy»Kasally BCeKM
npognykT. OcBeH 3a rapaHummnTe, u3pryHo nocoyeHr B Ceptudukarasa
OrpaHuyeHa rapaHuus, Colténe /Whaledent Inc. He faBa HUKaKBY no-
PBUMTENICTBA UM FapPaHLUY OT KaKbBTO 1 ja € BUZ, MOKPUBALL NPoay-
KTa,NPeKM 1 KOCBEHM, BKIIOUMTENHO,6€30rpaHuyaBaHe 4o, KakBrTO
1 A e rapaHuum 3a MpogaBaemMocCT Uin MPUrOAHOCT 3a onpegesneHa
uen. KynyBaubT / noTpebutenar cnefBa fja Hanpasu cnpaBKa
cbc CepTudumkara 3a OrpaHnyeHa rapaHLUnA OTHOCHO BCUYKM
CPOKOBe, YC/IOBUA U OFPaHNYeHs Ha rapaHLuusa, NOKpuBaLya
TO31 NPOAYKT. To3v pa3gen oT PbKOBOLCTBOTO 3a NOTPeOMTENA HAMA
3a LieJ1 MO HYIKaKbB HAuMH Aa NpomeHs unm aa obaes Hewo B CepTu-
¢dukata 3a OrpaHunyeHa rapaHuys.

BcsikakBM CKOBE 3a LETY MM CYYNBaHe Ha NPOAYKTA B X0OAa Ha
TpaHcnopTaTpsAbBaaceafpecmpaTKkbmnpeBo3BadaHesabaBHoCces
oTkpuBaHeTo. Coltene/Whaledent Inc. He faBa rapaHuuA 3a NpoayKTa
NP TPAHCMOPTHO YBPeXAaHe.
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9.2. [aHHwn 3a npoun3BoanTensa

Ame Ha npoayKTa ®otononnmepwusmpawganamnaS.P.E.C.3°LED Karteropusa L.E.D. ®oTtononumepwusupatya namna
Mpoussoguten Colténe/Whaledent Inc. Ten.: +1800 221 3046
Appec 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / CALL,

MpeacraBuren 3a EC

Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG

Ten.:

+49 (0)7345 805 0

Appec Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / lepmaHus
Ynotpe6a ToBamMeaVLMHCKOM3AeNMecen3non3sasanonumeprsaLaHadoTononumeprsmnpalLumaTepranHnoT4eHTanHMNPoGecuoHanmcTy.
HetHo Terno 1259 CbabpKaHue Ha 1 poTononumepmsupatya LED namna
onaKkoBKaTa
CepueH Homep BuxTe eTukeTa [arta Ha BuxTe eTuketa
Npou3BOACTBO

Pa6oTeH pexum

BuxTe PBKOBOACTBOTO 3a I'IOTpe6I/ITeJ'lF|

MpeanasHu mepku

BuxTe PBbKOBOACTBOTO 3a I'IOTpE6VITeﬂF|

CbxpaHeHue BukTe pbKOBOACTBOTO 3a NOTpebuTens BxogHo AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz
HanpexeHune
N3xopHa Moy, SPEC.3%15W Tun 3awmTa cpewyy | OGopyasate knac |l EI
TOKOB yaap

ObopypaBaHe ¢ ABOIHa U3onauma

CTeneH Ha 3aWMTa
cpelly TOKOB ygap

Tun (B) i

HuBo Ha 3awmTa cpeLly TOKOB yaap

CTeneH Ha 3aWyMTa
cpelly HaBIn3aHe
Ha Boja

IPXO

X.  VHdopmauma 3a NOpbUKK

OnucaHune Ha npoagykrta

Katanoxen N

DOoTtononumepusmpatia namna S.PE.C. 3° LED c wencen tTun A 3a CAL

60013941

®otononumepusupatya namna S.P.E.C. 3° LED c wencen EURO Tun C

60013942

QoTtononumvepusmpatia namna S.PE.C. 3° LED c wencen UK n A G

60013943

®otononumepusmpatya namna S.P.E.C. 3° LED c wencen tun 1A 3a ABcTpanus

60013944

®otononumepusupata namna S.P.E.C. 3° LED c wencen tun AJ 3a inonuna

60013945

OoTtononumepusmpatia namna S.PE.C. 3° LED c wencen Tun CH 3a Kutain

60013946

CBET/INHEH WNT, 8 MM

60013948

CBeTnuHeH Wwut, 11 mm

60014360

MpeanasHun maHweTn

60013949

Csetnosop, Turbo-Tip, 8 Mm

60013950

Csetnosog, 11 Mm

60013951

batepua

60013952

3axpaHBalla cTaHLmA

60013953

3axpaHBaHe

60013955

LLinT 3a ounte

60014444

YepeH ceetnosog, Turbo-Tip, 8mm

60019326

YepeH ceetnosog, 11Tmm

60019327
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XI. Mo-pony ca gageHn NnpenopbKUTE U AeKnapaLMmTe Ha NPOM3BOAUTENA OTHOCHO e/IeKTPOMArHUTHaTa CbBMECTMMOCT 3a
dotononmmepusupaiata namna SPEC 3°® LED.

11.1 BG/IEC 60601-1-2 Tabsaunua 1

ﬂpenopbKM U AeKnapaumAaTa Ha Npons3BoauUTeNA — eNeKTPOMarHMTHU U3Nb4BaHUA

doTtononumepusupautata namna SPEC 3® LED e npegHasHaveHa 3a ynoTpeba npu ynomeHaTuTe no-40/y eNeKTPOMarHMTHU yCa0BUA.
KynyBaubT unu KpalHUAT noTpebuten Ha doTononmmepusmpaiiata namna SPEC 3® LED TpsabBsa ga ocurypu U3non3BaHETo i Npu Taknea

ycnoswms.

TecT 3a M3nbYBaAHUA CvoTBeTCTBME EnektpomarHuTtHa cpega - npenopbka

PY nsnvusaHusa CISPR 11:2004 pyna 1l doTononumepusmnpaiiata namna SPEC 3® LED
nsnonsea PY eHeprua camo 3a BbTPELLHOTO CK
dyHKUMOHMpaHe. Nopaau ToBa HeliHuTe PY
€MMUCUM Ca MHOTO HUCKM U He e BePOATHO Aa
NPUYMHAT KAaKBUTO M Aa € CMYLLEHMWA Ha
pa3nonoxeHo B 61M30CT eNeKTPOHHO
obopyaBaHe.

PY nsnvusaHua CISPR 11:2004 Knac B doTononumepusupauiata namna SPEC 3® LED e

XapMoHMYHM usnbusaHusa IEC 61000-3-2 Knac A noaxoAsLl 3a N3noa3BaHe BbB BCAKAKBU

Kone6aHua Ha HanpeskeHuneTo / Otrosaps 3aBeAEHNA, HO HE M B lOMa, N MOXKe Aa ce

TpenTAwm emmcum IEC 61000-3-3 M3n0/s13Ba B MECTHUTE 3aBeAeHUA N TE€3N, KOUTO

NPAKO ca CBbP3aHM KbM obLiecTBeHaTa MpeKa
HWCKO HanpeeHune 3a 6UToOBU HYXAK, Npn
ycnoBwue, 4ye cTe 06bpHaIM BHUMaHWeE Ha
CnepHOTO NpegynpexaeHune:

MNpeaynpexaeHue: Tosa obopyaBaHe

e npegHa3HayeHo 3a ynotpeba camo oT
MeAULMHCKK cneunanucTu. Tosa obopyasaHe
MOXe A3 Npean3BMKa pasno-CMyLLEeHNA Uamn
MOXe A3 Hapywu paboTtaTa Ha Pa3nosiokKeHo

B 621m30CcT 060pyABaHe. BbaMoXKHO e aa e
HeobxoAMMO fa ce B3eMaT MepKU 33 HamanfABaHe
Ha TO3M epeKT, KaTo NPeopUeHTUPaHe Nan
npemecTtBaHe Ha ¢poTonoMmepusMpaLLaTa 1amna
SPEC 3® LED nnu eKpaHWpaHe Ha MACTO.
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11.2 BG/IEC 60601-1-2 Tabaunua 2

YnbTBaHe 1 AeKNapauuAaTa Ha nponssoanTena — EIIEKTpOMarHVITHVI U3NCKBaHUA

doTononumepusupawata namna SPEC 3® LED e npeagHasHayeHa 3a ynoTpeba npu ynomeHaTuUTe no-A40/y eNeKTPOMarHuTHu
ycnosua. KynysaubT Uan KpaHUAT NnoTpebuten Ha poTononnmepusnpalata namna SPEC 3® LED Tpabsa ga ocurypum
M3M0A3BaHeTOo  CaMo NpUW TaKMBa YCIOBUA.

MNpoekTeH TecT

M3nuTHM napameTpu
cbrnacHo |IEC60601

HwuBo Ha cboTBETCTBUE

EnektpomarHuTtHa cpeaa, 3a KoATo e
npegHasHayeH

EnekTpocTatnyeH paspag,
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV KOHTaKT
+ 8 kV Bb3ayx

+ 6 kV KOHTaKT
+ 8 kV BBb3ayX

MNoaoseTe TpAbBa Aa ca C NOKpUTHE OT
AbpBO, 6ETOH MAN KePaMUYHM MNOYKMN.

AKO nogoBeTe ca NOKPUTU CbC CUHTETUYEH
maTepuasn, OTHOCUTENHaTa BAAXKHOCT Tpabea
Aa 6bae Han-manko 30%.

Bbp3u Konebanus /
npekbcBaHe Ha

12 kV 3a 3axpaHBalum
NVHUUK

+2 kV 3a 3axpaHBalum
NHUUK

KauecTBOTO Ha MpeXKOBOTO 3axpaHBaHe
TpA6Ba Aa e KaTo 3a TMNOBa TbProBCKa UK

3axpaHBaHeTo +1 kV 33 anHUK +1 kV 33 avHUK 60nHUYHa cpeaa.

IEC 61000-4-4 BXxo4/u3xop, BXxo4/u3xop,

MpeHanpexeHne +1 kV andepeHumnanHo +1 kV audepeHumnanHo KauecTBOTO Ha MpEXKOBOTO 3aXpaHBaHe
IEC 61000-4-5 (nMHMA-NNHKUA) (nMHMA-NNHKA) TpabBa Aa e KaTo 3a TMMNOBa TbProBCKa UK

12 kV obuKkHOBEHO
(nMHMA-3ema)

12 kV 06b1MKHOBEHO
(nMHMA-3ema)

60nHUYHa cpeaa.

CnagoBe Ha HanpeXeHue, <5% UT <5% UT KayecTBOTO Ha MpeXKOBOTO 3axpaHBaHe
KPaTKM NPEKbCBaHUSA U (>95% cnag B UT) 3a (>95% cnag, B UT) 3a TpAbBa Aa e KaTo 33 TUMNOBA TbProBCcKa Uan
KosniebaHuA B 0,5 unkbn 0,5 unkbn 60nHUYHa cpeaa. AKO NoTpPebuTenaT Ha
HanpeXXeHMeTo Ha doTononmmepusmpawata namna SPEC 3® LED
3axpaHBallarta 1MHnA 40% UT 40% UT M3WCKBA HenpeKbcHaTa paboTta u npu
IEC 61000-4-11 (60% cnag B UT) 3a (60% cnag B UT) 3a NpeKbCcBaHMA HA 3aXpaHBaHETO, NpenopbYBa
5 uMkbAa 5 uMkbAa ce doTononumepmsupadiaTta namna SPEC 3®
LED na 6bae 3axpaHBaHa AOMBAHUTENHO OT
70% UT 70% UT He3aBMCUM HernpeKbcBaem U3TOUYHUK C
(30% cnag B UT) 3a (30% cnag B UT) 3a [0CTaTbyHA MOLLHOCT, 33 4@ OCUTYpH
25 uukbna 25 uukbna paboTaTa no Bpeme Ha NpPeKbCcBaHeTo.
<5% UT <5% UT
(>95% cnag, B UT) 3a (>95% cnag, 8 UT) 3a
5 cekyHan 5 cekyHan
YecToTa Ha MarHMTHOTO 3A/m 3A/m YecToTaTa Ha MarHMTHOTO NoJse Ha

none Ha 3aXpaHBaHETO
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3axpaHBaHeTo cneaBa Aa 6bae Ha HUBO
W C XapaKTePUCTUKA, TUMNYHA 33 TbProBCKa
unu 6onHMYHa cpeaa.

3abenexka: UT e NpOMEeHNIMBOTOKOBOTO HaMpeXeHUe, NPUIOKEHO NpU TecTa.
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11.3 BG/IEC 60601-1-2:2007 MNoaunHeHa Knay3a 5.2.2.2 Tabnuuya 4:

YnbTBaHe u AEeKNapaunAaTa Ha nponssoanTena — E}'IEKTpOMarHVITHVI NU3NCKBaAHUA

doTononmmepusmpaiwata samna SPEC 3® LED e npegHasHaveHa 3a ynotpeba npu ynomeHaTuTe Nno-A0/y eleKTPOMarHuTHu
ycnosusa. KynyBaubT nam KpaHUAT noTpebuten Ha potononnmepusmnpaiata namna SPEC 3® LED Tpabsa Aa ocurypu nsnonssaHeTo
" camo Npwv TakMBa yCN0BUA.

MpoeKTeH TecT M3nnUTHU HuBo Ha EnekTpomarHuTHa cpesa, 3a KoATo e npefHasHayeH
napameTpu CbOTBETCTBUE
cbrnacHo IEC60601

[a He ce nonssaT 621M30 A0 KOATO M A3 € YacT Ha doTono-
numepwusmpaltata namna SPEC 3® LED nopTaTMBHU U MOBUAHMK
YCTPOWCTBA 3@ PaZMO-4eCTOTHA BPb3KA, BK/IOYas Kabenute. B Tesn
C/lyyau ce NpecmaATa pasaenutenHa AUCTaHLMA NO ypaBHEHUATa B
3aBMCMMOCT OT YECTOTHUA AManNa3oH Ha TPAHCMUTEPA.

MpenopbunTenHa pasgenurenHa AUCTaHUUA

Cebp3aHa RF 3Vrms 3Vrms d=1,2VvP
IEC 61000-4-6 150 kHz go 150 kHz go
80 MHz 80 MHz d=1,2VP 80 MHz go 800 MHz
M3nbueHa RF 3V/m 3V/m d=2,3YP 800 MHz go 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz go 80 MHz go
2,5G Hz 2,5 GHz KbaeTo P e MakcMmanHaTta M3xo4Ha MOLLHOCT Ha TpaHCMUTepa,

nsmepeHa BbB Batose (W) cnopeg npoussoautens, ade
npenopbyYBaHaTa MMHMMANHA AUCTaHLUMA B MeTpu (m).

Cunata Ha NoNeTo OT NOCTOAHHO MOHTMpPaHKU PY nsnbusatenn,
onpeaenieHa NOCPeACcTBOM €/1eKTPOMArHMTHO NPOoyYBaHe Ha
TepeHa®, cfefiBa [ja e No-maska OT CbOTBETHOTO HUBO 33 BCEKU
yectoTeH obxsart.”

Bb3MOKHa e MHTEpdepeHLMsA B OKOIHOCTTA Ha CbOPBKEHMS,
oT6eNA3aHM CbC CNeAHNUA 3HAK:

©)

3ABEJIEXKKA 1 Mpwu 80 MHz 1 800 MHz ce npunarat mepkuTe 3a N0 ropHUA ANanasoH
3ABEJIEXKKA 2 Bb3MOXKHO e Te3u npasBuaa Aa He ca NPUIOKUMM MPU BCUYKKU Cydan. ENeKTpOMarHMTHOTO pa3npocTpaHeHue ce
B/NAE OT NOMNbLAHETO M OTPa3ABaHETO OT 06EKTUTEe, KOHCTPYKLMMTE U XopaTa.

@ Cunata Ha NoneTo oT GUKCUPAHM U3NbYBATENN, KaTO 6A30BK CTaHLMKM 32 MOBUIHU (GSM, 6e3Xn4HKN) TenedoHn
paAvoCTaHUmMK, NobUTenckn paguonpeaasaTtenu, paguo (AM u FM) 1 TENeBU3UOHHM U3TBYBATE/IM HE MOXKE [1a Ce NpeAcKaxke
TeopeTnyHo ¢ HeobxoanmaTa TouHoCT. TpAabBa fa ce UMa NpeaBua enekTpoMmarHuTHo obcnesBaHe Ha cpefarta, 3a Aa ce
OLEHAT e/IeKTPOMArHUTHUTE i XapaKTEPUCTUKM, NOPOLEHN OT CTaumoHapHu PY TpaHcmuTepu. AKO n3MepeHUTe CTOMHOCTM 3a
cuiaTa Ha NoNeTo Ha eleKTPOMArHMTHaTa cpefa B MACTOTO, KbAETO Lie ce Nosi3Ba poTononnmepmsmnpalyata namna SPEC 3®
LED HagxBbpAAT CTOMHOCTUTE HA CbOTBETCTBEHOTO HMBO, doTononMMepu3smpawaTta famna SPEC 3® LED Curing Tpabsa na 6bvae
HabntogaBaHa Aanun paboTu HopmaHO. AKO Ce YCTaHOBAT CMyLLEHMA B paboTaTta 1 MOXKe Aa ce HanoaT AONbJAHUTENTHU MEPKHU
KaTo NpeopueHTUPaHe UAKN NpeMecTBaHe Ha doTononumepusmnpadiata namna SPEC 3® LED.

B yectoTHuA ananasoH 150kHz go 80MHz, cunata Ha noneTo TpsAbsa Aa e no-HMcKa ot 3 V/m.
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11.4 BG/IEC 60601-1-2:2007 MoaunHeHa Knay3sa 5.2.2.2 Tabnauua 6:

MpenopbyunTENHA Pa3fenuTeNHa AUCTAHLMUA MEXAY NOPTAaTUBHU U MOBUNHN PY KOMYHUKALMOHHWN CbOPBXKEHUA U
doTononmmepusmpawarta namna SPEC 3® LED.

doTononmmepusmpawata samna SPEC 3® LED e npefgHasHaveHa 3a ynotpeba B e/1eKTPOMArHUTHa cpesia, B KOATO U3/TbYBaHUTE
PY-cmyuieHus ca peryanpanu. KynyBausT nam KpanHUAT notpebuten Ha potononnmepusnpalata namna SPEC 3® LED moske ga
A NpeAnasun oT eNeKTPOMarHUTHa nHTepdepeHLma Ypes NoaabpKaHe Ha MUHUMANHA pasaenuTenHa AUCTaHUMA MeXay
MOBUAHM M NOPTAaTUBHM PY KOMYHUKALMOHHK ypeaun (n3nbysaTenu) n poTononmmepusmpaiiata namna SPEC 3® LED cbrnacHo
cnefBaluTe NPenopbKM, B 3aBUCUMOCT OT MaKCMMaHaTa M3X04Ha MOLLHOCT Ha KOMYHUKALMOHHWA ypes.

M®oTtononumepmsnpawa namna S.PE.C. 3° LED

MakcumanHa nsxogsauwa PasgenutenHa AUCTaHUMA B 3aBMCUMOCT OT YecToTaTa B MeTpu (m)
MOLLHOCT Ha TPaHCMUTEpa 150 kHz go 80 MHz 80M Hz no 800 MHz 800 MHz po 2,5 GHz
BbB BaToBe (W) d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

3a TpaHCMUTEPU C MAKCMMaTHA M3X04ALLA MOLLLHOCT, HEMOCOYEHA NO-rope, NPenopbyYnTeNHATa AUCTAHLMA B MeTPU (M) moke
[a ce onpeaenu Kato ce M3noa3Bar ChblyMTe ypaBHEHMA 33 YecToTaTa Ha TPaHCMUTEpPa, KbAeTo P e MakcMmasiHaTa M3xoaHa Mol

Ha TpaHcMuTepa BbB BaToBe (W) No AaHHM Ha NPOU3BOAUTENA Ha TPAHCMUTEpPA.

3ABEJIEXKKA 1 Mpwu 80 MHz 1 800 MHz ce npunarat pasgenvmtesHn gUCTaHUUKU 32 NO FOPHUA AManasoH.

3ABEJIEXKKA 2 Bb3MOXKHO e Te3u npasuaa Aa He ca NPUAOKMMU MPU BCUYKKU clyvan. EneKTpomMarHMTHOTO pas3npocTpaHeHue

ce B/IMsie OT NOITbLLAHETO U OTPA3ABAHETO OT KOHCTPYKLMM, OBEKTU U XOpa.
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S.P.E.C. 3° LED ¥E1t#l
—. N

S.P.E.C.3°LED R—fERAFT IR T AR PERREHKEL
MR KB, A= RERRET SHAELHTBNR AR
8, 3} ESRERMRENETT MR, S.P.E.C. 3°LED E4FP
PHEITULFBHR , BRTLENTHAMEMNBAME, S.P.E.C.
3°LED EEZMENER (SEFHHE, S8, EX) , A
M IhEER KL,

EAEE : R ATIREE/ TSRS ERE (CQ)
KRB EFNEORMONNRE, RRAEEKEER
455 nm £ 465 nm,

=, REH

S.P.E.C. 3° LED }EtHlzBERNZEERITHHE,
BFIEIRIRiE R, BREE, AFNE=5%% , BERELE
R, NOBRE, NEATHRARRLZLERBEERNIRL , K
N AT EBEMRE

21. FEHHA

- ER f EE BB BT
‘ &R fE NOARE, MRFERER
A BE , BERE G SRR
d 4= A DE] 12~ B A 5B
IEI Fo5 @ BHHTFESR B
? RETR I -
ST —  EEREH/
Y /4 b UL
S (&
|:| I RKGENELZRE % EEM LED X K
o BERE % FAXEE
igg * |D%
El3:2k: =10 sk ZES I fy
() :
‘ 0 kPa.

2.2, BRRA

KERZEERERBFERRT. WERSE , NEWRS B
24 PEARRERZERQF. EEMAERTEFAERBRTLN
K ELHL.

2.3. BERRR
PP RS 85U 8 ST XS AR 2 B9 B SR 5 X b 58 BE M
24. Z2UHA

RERABTZE , BFARERANFRAERMERUA , BRI
AEATHRIRE  BRRSEAENBERRAXNRE. 1)
NERER, BPARNMBEREBEBRERPRENERT
ERAARIKRE,

fiREg

ERRER , FRERFRLNELRERAT,
MR EREMIEKIRA | BORIRERED =
BIR L,

A I RERaT kR, REEEE BN
e,

B BREERT TR, BEt. FRFETHE
BRI AR R AR XU
MAREST ERER , WARES BABAERIE
o

HEEEA Coltene IREMIATTZ 4RI . (EMAFEHEFNE IR
BB AR ERAS BT RRIELN, NEZFHEERFHR
BEHAZRNP AR TR

Colténe Xf E LA TR & B BV MR IR TR A B T

FERMARFANHNIT T T LR HLESF RS
BRI ARG IA T B9 2 SR 2R 4 SRB 4o
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@ S.P.E.C. 3 ®LED %E{LHl

>

- S.P.E.C. 3° LED KE LA A =4

B YR, BEOEMLKEL
1Y g Db 5

AABRANENARTNRE

LK E LR HAY KL+,

- ARIFE A REEEEE L RAR,

WA AEERERIE , TS
HTBANRALR R,

BREREGAESBARZ M,

33 .
EE

ERE  BFNFEREEER

BREL, WRERR , S
HFNRBETH,

- BEMWRERZMLE | ZHEL

Ay e HBA S 85 ; Rt , &
158 A A 1% % Bef ] {62 D R P A9 00 38
LR SR TE AR Y B LR E]

-BREFNIASERE , ST

RERIRZ

R H B SIRE LK BRI

5, BNARES BT mAER
fE,

- FHEZRREFESWRELH
MELT , mEsR—8|k=
a2, ERLFRNEEE &N
AJHEEI R AR,

ENERN @, ERARRE
B, BE. IEKE A B F R
B eR b RAKRERP R
B, BN AR AAME,

CEAERAE T RIEORRA

K, KSERRERA[ATRE
A —ENREER,
Sk CEERR T RILTRALER

S.P.E.C. 3°LED X E{t#LAt ,
BOREARBEXRLTEI S
B, BN RS BB,
WERKHNELETE , WiEFZE
EXREL=m (Ea0hHE
). BREEXTHNESEER
1600mW/cm?,

CHEKERF , FOERAR/R
BEEQ2® , BNWESHN
i, MFERKWELAE , FE
BREL ( EEERIKER )
o SKEX TS EEN 3000

mW/cm?2,

B EERMEERE REER.
WM B3R B RS LE B E R

RX5H,

25 BEET

1. AR , BRERZREBALEREET , REFHERK,

2. HEXRBERHTREXTHKSE  BEZMBE LN
HTRELE,

3. MRREME , BEILEAHSHEAFEEN"RED
Wi, MRFEBMDAEE , BRENSEMNGR
S HLERR.
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4., RZHEFARY , FTERRMEE, FHAREER” R
(Coltene)s &M , = RERBFELH

5. FHIATHTEEXNE. FEELERERMARERF
HBTRELE , TR, MERTHFTEMCERS
(THRTFHSGENELSHTEERE ) -

6. FAMTFEEALFELAHMEK 510%. BT
S.P.E.C. 3°LED }E{tHEESMEIIE , Fit ,
IERAHSR FEEERECRR,

BL  BEZRREBETESWRENLTNERT , WESH—F
t=®" , FAXFRNEEE, SWAESIRERR,

B B2ERXAE. EAKREERN , 2&, GKREFHNE
FRERBHHFENLRBRIPEE. BN ATEERAGNME,
BE  BOEBAMAREOBKALR, XEERRSHRAL
ERF—ENRELERE,

L ERHEEXTRETRALMEA S.P.E.C. 3° LED XE1t
Wt BONEALAREEXLTEIE 5 ¥ , BNATRESHEHRA
. MBEREWELATE , BZEXE= R (EEES
&) . EEEERXTHESEESR 1600 mW/ecm?,

B EKERF , EOEHRALKREBI 2R , BNAEES
B, NMEERKNE(CE , BEENEL” (EE44R
MEF ). SKEXTHEHARESN 3000 mW/cm?,

2L FAMPEELFENHHEMBRE 5-10%. BT
S.P.E.C. 3°LED }E{tHEESMEIIE , Fit ,
IFRAHSR EEEERELRER,

BL B EENHREERMEER.
BFERHFNIERS.

2.6 BRERP

FGZ M EFEERBESME FIRERMES 2002/96/EC ( &
AR BB FIEE - WEEE ) BirZ. AETBETEHATEAN
MEFFEERIABFIREEWMBRANELR, ™mLRr~mEH
X LS RATEFRZ NN ETNR, MAFHIESAH
TESMBEFEENERBRANE S KES,

ERBA EE T AR

=, EMFAIUEA

MNEERENERHEMHIRE  BRIAEERENYRIETHET
o MRBYBERIRA , EESENHMERR , URNRE
B,

1. F4 FHBEESE LED , HESIERM T a5,

2. &8 FELHL LED S MF KRS ( THITSE
(8 MM 3R% ) KB ) K,

3 EXRE EXERFEFERAN XS E R BRI GR

{E R HIBRES,

4. FE JREE FBREMGER FREKE L. FER
(SPEC.3°-6VDC, 2.50) B, SORFNRETBREL,

5 ®BREMEE BRAFERRERRERSR,

6. XFMEBIRL BHRAERARERRBIRE,

7. AFERE S.P.E.C. 3° LED X E{L#LH F1Em.

8. B EE AT RS,

9. E6aKkBEMIRAR NiHECrtRMERE.

10. 7B T) AFREEMmA,

1. FNLBZEHHFEE NEXSEET=-E2z L,

12. IRE AR AIBH L AR S E R H A KRG ARE




42 @ S.P.E.C. 3 ®LED %E{L#l
. R . REEH: ST58
ERAA BR: EXRDERELRSN E7RELE.
o HEBBRE SARESFIEMREN T BEEHE T RE 4.1. RESR
R EA, MREXBREWE  FUMRTESL  #5 ) 3
STRE  BELEL EATAL 1. ig?i%%$%ﬁmmtoﬁ%%%ﬁ%ﬁ,%ﬁ%ﬁﬁmﬁﬁ?
S BRI L,
- ZEREBRIEEE, TUNFNETFRBEES, EE 2. FAPPEEETHEMMNL, HEWPEEN  FEXBETHSE
A AT AR R B T8 % Rt Lo
B RE A 5255 A F4E 100-240V, 50-60Hz B B ESEE A 3. FEARAEEASREREOEES.
. MR 1 [+ - s | Z gy =50, - - N
" . o) . ¥ SPEC.3° KRS RERE, FORERE LMW
R, ENORLERNEREREL2 N  BRTRE | ¢ Soroc 3 EDTEREEEESRERE. WRMERNE LN
FE%EEJITEL) ﬁmuﬂﬁgé?ﬁW%%lﬁﬁo 5. Z;Eﬂ;“ﬁ ) ﬁ?’fﬂﬁ&&'ﬁf&l&@to
- HEEMEA Coltene Rt BFEREES S.P.EC.
3° LED #E{LH T,
- HENHERLFEEBABEZE , FEERIEE,
%3 S.P.E.C. 3® LED ZHJEE :
1. SRRERERL (BOSBARBKE (B 4) WIEE
H,
2. SEBREEFTHARENEA L,
3. NRAKBEL (B6)BFABRERE (B5) F.
4. FXFKBERE (E6)MNE—LABE EWEE L,
5 SFNBARLKRES, RERBKE LED 2EREE
g, IR RNEREEREBEF, LED ZETRRERT
BEEH.
¥y e 5th4A T B

FHEMBERITEERN  MFHETRBKRE L,

ER#EA SP.E.C. 3° LED XB{LAlZal , WABMI S
24 /It

BRFNEREBHETREEE L, 12BTEA

B EHERLBEARN , FIGELLRESIRFERDE
WHEHRS. Z2REAZH , ANFNETRERELR
B, 2-3 /IEt,

EER® : REEE
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HEXAEHRESHELELZENEE
et BB EALRBRPEBAENR
ERpFER.

B RR R BRRREENRBEERH
K, EERTERE. (BUUEE : -
5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F), ™&E
REWE,

S.P.E.C. 3°LED }XE{tIRBEEHFE
HHFHPLTF REETIRSHFREEEE
1T
FAE , REEIRZHME,
- BRTHAGRITIHER,
-BREFRBELSHEERS,
- KBEBRERERIT,

LB ETETEAN , LED REFE
NEEHFHRNEG  BERFIIETXRE
JKEE £ 2-3 /At

FS.P.E.C.3°LED FHZEL£FEHE, KT
SRFRAEBLDEMED,

NEBNRHFEPER . ETEAER
££E MR SP.E.C.3°LED WXE
BEMES 45°C (113°F) , BB [/ L*EiE
7. GEITIRETESNRIPERT
RE WL,

TFNETRBREF , EETAH

5 94, REER,

H, BENRS
R HIE R

oM

[
15 | @] 3

10 | @] 2
5|@|1

AR FF R B S

5.1. EEMMTE

HMRBEER

ENFITRANRERTR LED XELNEL R HFB, — 1
EANETRRBERTIABCINRTEEHE, ERBMWE
BEE , RERH—RBEE | RFABLYEEN A,

B RTMAFRBERXF < , BUE S.P.E.C.
3° LED #E 1t

WTER : IR KA B E{iR4%E , S.P.E.C. 3° LED *#E1k
HL&E 5 DM EEXA (ERER )

MERECNL T EREX P , RTEAFREBRFT

BREE, N & E—REANEER,
5.2. B

BXFx

- REFEZTEKXFX , EETRONENRE.

- BERXFX I B, METRBELER 2|k,

AHMREGTE,

& FFK

- RTMAFX , BEEENELER.

- BEHRZETHATR , MELEERITHERF.
5.3. EX&EEF

KRR / ERER : EER , LED ERREARE,
ity 3000 mW/cm?,

EER  RER , LED ERRTHEE,
A 1600 mW/cm2,

BRI R 3 B8, BUUIRELEN ( Z2TNReTR
BZ) .
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S.P.E.C. 3 ®LED *E1L#l

54. RENENRE

3K/ EXREN : BRESTHEONRER TERXIFX
B 4 JRESENRE TR

(18 =20 =38 EXERX),
EX#ERX (BE)  BWATELEF ST IESFERS 16 1N

IEZR, BEN , XEaXhEHRKE LS 3 B, B{LHHFE
REAIHE , 2ERFVHNGHTE —REGE,

1% 2® 3%

(’e)

ERR (Z8 )  FBITRENMUIREE TEXTX ,
BE 3REHERETHRIT (58 108 ->15%),

5% 10% 15%®
(&E)

5.5. EREXELN A IR 6 5 B3

FIEREEENESERE LR ARET EAKEN 300 mW/em?
HEAARRHHNEERN 2 mm WEEHEHITTLXELAE
getE. N TERFRAERSHHAELKL , WiAAR TR

FEAENSREXECEEHITITMA , BB S RX S E LT
REESHEEHTET., BAMSE , IEEEER —NER
o F0 Bt (8] A9 B B BB (mW/em?2 x sec )
WN—NEEMNFTAUIEES — N EEM T, fla, XEH
(mW/cm?) Bin—4% , MIXE{LETE (sec) ATRE — ¥, Kb
MBI BENEEXRTIMERNESEN , ATRESESHE,
Bt it S,

WARATRECBEE QMM BNXBEL KA ETHE
AHRETHXBICRE. DAEANRAR :

1. FAHARETERFECAFFEL , ARVEE (K
) [T

2. BENSESEENEENTFORN (—RARERN 2 mm
HA ) |, FFEEBEANTHE,

3. NEBRENHMR , RABENERERHFHERN
HLERFEmE A |, BR&=EMELECS R ELLNZSH
FEo

4. BEXECAE , NESEMRTRERRT B LR,

5. EREBEMERHRGE , EARICERMEZ D RAMUBRMI K
B{LENESHFRITERRE K MNESHEHTHERER
BE.

6. XIABLEWESHREMTRN, BEBRT , E64KF
RENFTMEG , [58 t 77 72 A o BAAR B8 48 Bl BR B9 R 52

2E{LH*.
7. MAKE , BEE ERRAE , BBEEXECBMESEM
HMEEENREAS.

RR E4NHRLERCRY  BERATLERELHE,
BES AR HIEE R ER R,

2R kS ER X TSR E 8 mm iRRABRRE.
N BREREREE

BRHUTER , EEUTAIIERAE. N TEEMAAEEM
RA , FEHEEERIIIRR.

MRAME RN BARTE

- FTEMAHEFRAEA , REFMEZTRHE R
B, EFIEEL , AEMREHOTZXRLIIFT
FANNRET, REMANFHHBHHAEREL
EME ERANRET,
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- RFENETRERELRESR , EERENITEANE
T, RRRABELHELTH B,
XRFEREBE R,

- BRGBFRERFFEEGBEAZNTBRES., BERR
3 BRI S i 1 A B e FUR B BR M E R,
EfRREXRARBEFEETENERT
- XELYBERRAR , EEEH TS,

- RFNETRERELRESR , EER
T, BRRABELH L THB,

- MRABCHABE , WREFEZRTES. B5E
B9 LRI P SRR AN Y AR S5 DBk R o

BLITE R G

N8 S.P.E.C. 3° LED HELH FeER IF 158
M
- BRER LED XM XS EAE. BOER A,

- BREXSETLBAFNNT O, XSEE LED
BIEFERMAMEE R , A BE L ERE S HERE
% 50%.

- REXSERBFEEARRT. NRASEFERNR
g, BERARY , A RSBBERRL,

- REXSERFR LRBFEERARS , OHEREY
HEEF,

- FERARIE PR A S E LA R S B 248 H AV R SR Bt i)
RiE,

- WRARIE S SRR W 76 75 N LB L T AR
BERBEHRERLEHEH,

- AN AR ERECREMNE, BSALE
SEECNRARER A, (F 55 M)

BXEL

R LED fTIREHFRE

- BBRARMNOEFRARKIMAEL,

t. BE. HBEIXE

BRERARMHIEREENHEEWRA. S.P.E.C.3°LED *E1t
HBEMNR ZHERPEEN —AMER , FA#TIE. HB
WETEIBRIXSREE , ST AR, BREXE

A S.P.E.C. 3° LED XELHET , HERFELH., RIAFHBHIPE

&
BUMREHEER :
CaviCide® ( RESFHFTRL/BBREHEN )
BEAEA :
R
Lysol®
KB R E &R
R|EKEY
SEWRAR
FHMKE :
1. NREBRTASEPRTIERMBRRIELE,
2. FIHEFASNRZEHPEE,

3. BRMBRBENHASE  BEMFILET. REXSE
RmEBRRAREESHEMHRBEMIER R, REE
KERBEBBRREFR. MRRAEMAHRAE , FHITE
%,

* CaviCide®, CaviWipes® #l Lysol® 7 & Colténe/Whaledent Inc.
B EME R,

FHM T BIEEE

s L
V=PI

1. ERARBXFEN FHIHTALEE
ERBEHNMRELET,

LABS 75 Y5 M55 324
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S.P.E.C. 3 ®LED *E1L#l

2. FBABEA CaviWipes®* =B REHE A5 EER
B, FHNRRBERENAENAERE , UEKGTR. TEE
BEBRBAAAAE , BN TRENEFRBERE
AL

1. HLAERA CaviWipes® =2 H REE ST M EE HEHE
FHNRFEBRENFTEINRE,

2. {# CaviCide® REESHEFEXRELED 3 28, T
BEFHENEXRDLE T,

1. ATANHRLEBEZNERK , BERRNESA .

N

. ATANTHETARE, THEERGRRETBKER
BEd , BN B FIREER™ENEE,

HGE (KW )

= .
B/ .

1. ERBXFEN KRS ERTNSEE , UBIFHEM
BRYEREAMNZZ LET,

2. A CaviWipes® SR BEREHEFIN A BREMEINEK
H, RERSR. YEN , EARNEREEESSER
AL BS R,

3. FRBFREES ( % BioSonic® UC32 iRMBREN
Colténe/Whaledent BioSonic® BEREERE ) #1172
EEE. REREIEER 10 240,

~.

KHE -

MRFHTRNELER , FEALXEAREREERTFANE
HEHTER. UTHEERFSTHTRENKELE,
1. 132°C/270°F T , EEEXRERAXE 15 74,
FiEetE 15 E 30 24,

2. 132°C/270°F T~ , #MEZXKEHFRAKE 4 58 ,
FIRetE 20 E 30 744,

B E/EMw (MR )
V=pr-A

1. ERABUFENEX SR TS EE , UBIFREMTR
MEREAMRE LZET.

2. £/ CaviWipes® HRAREEFF WA BREFIBINEK
H, RERSR. REEXZERTRE , MRIEML]
A, BRIEE , BEF.

3. EABEREER (0% BioSonic® UC32 iR4ERZEM
Colténe/Whaledent BioSonic® BERBE RS ) #1172
EEE. REEIEER 10 240

4. BUHBREXBENEMRANEE KB, EEEAHA. E
SR, ERERTHFERR , WARRUNEF. X

&
FMEZHTANELER , EEALXEAREREERR TN
H{BJITEE, UTHEEFYTAT RSN RELE,

1. 132°C/270°F T , EEEXREHRNXE 15 248 ,
TFi1@etE 15 £ 30 24,

2. 132°C/270°F T , #MEZXREFRAKE 4 2%,
FiEetE 20 E 30 24,

ERARNFHE

1. BREHHTELTRE  FREBXATALSENERRER
wEAZFINELFOH. BREXSEZEEA  E
EHEIL, XHAEBAE LED XREBREMLXSE.

2. HEMHEBBILH. RRFNRZHERHTEE
o ERRAEEEE,

3. MBRAASERK LN EEERE , BRBEPEE
THEETSFIXASENAGT HE. XFFREHEN
4. ERFASENRE LBARMRBELE, XHEATNME

ASERKE LR ZCHHFEEHAFEEER M , UET
_;T\Emo
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5. AR ZHEEHFEENZHLIRETERRY OEH
R, FEFHAEFM S.P.E.C. 3° LED XE{LHIFE#EER
&, FIERMAE |, £%i%F S.P.E.C. 3° LED ZHEIHE ,
DEET—RERAZHSEMITHH,

. ERSH
8.1. B

A. B : 100V — 240V AC / 50 ~ 60 Hz
B. #HH : S.P.E.C. 3% 6V DC, 2.5A

8.2. R~
H# S.P.E.C. 3® XE L4l
FM 174.5 x 24.8 (mm)
BREE AR 47 x 87 x 32 (mm)
7t BB K B 136 x 86 x 60 (mm)
R EBIRE 1.3M

8.3. IfE

A BERH

BE -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
EXEE 10% ~ 85%
WRED 80 ~ 106 kPa

B. =mMME#Es
BE
HEXEE
HREED :

(23.62 inHg ~ 31.30 inHg)

-10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
10% ~ 90%

60 ~ 106 kPa

(17.72inHg ~ 31.30 inHg)
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9.2. HIEBEAER

FRAER S.P.E.C. 3® LED X E{tH#l e L.E.D. ¥Et#l
HliE RS Colténe/Whaledent Inc. B iE +1 800 221 3046
3k 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / £E

MEERE Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG | B | +49 (0)7345 805 0
ok Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / &

B AEFREEATETNELARRSXRELHE,

FE 125g ‘a% 1 4 LED %E{LH
F3E ES LIRS 47 A H BESNRE

B BESNAFER B 18 e BSAAFER
ik BSNAFER HWATh® AC 100~240V, 60Hz, 50Hz
i Th= S.P.E.C. 3®: 15W BEHEPFRE | %@Iiﬁ%

MELLIRE
B ER B 3% i Fhk &R IPXO
B ER.

+. F@miTlER

7 R K5l #

S.P.E.C. 3® LED XELHl , £E A BFEL 60013941

S.P.E.C. 3® LED X EL#l , BN C K@\ 60013942

S.P.E.C. 3® LED XEL#l , ZE A G &FXk 60013943

S.P.E.C. 3® LED X Et#l , AR IA BHk 60013944

S.P.E.C. 3® LED XE{L#Hl , BA AJ BEL 60013945

S.P.E.C. 3® LED XE{t#l , FE CH EiEk 60013946

EHXE , 8mm 60013948

EXE 11 mm 60014360

B EE 60013949

HEE , RFL 8mm 60013950

*EE , 11 mm 60013951

B Sth4E 60013952

It LR 60013953

=R 60013955

iRE 60014444

EEXEE , REXL, 8mm 60019326

B2EXSE, 11mm 60019327
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XI. LR & 5T SPEC 3° LED i & 4k AL i Rk e 2 41k 1) 918 W A0 138 7R 75 A

11.1 ZH/IEC 60601-1-2 3R 1

Fi vl M 3 e P ) — R AR

SPEC 3® LED ¢ [E 4k ML T LA F 0 [ B AR 55 . SPEC 3© LED YE[E Ab AL 2% 1 8% B 24 FH - T 7 AN 148 4% £ LR BR455

i .

LEERIRE Gk HLEA S — $R R

SF A4 SR CISPR 11:2004 Faidl SPEC 3® LED Y [l AL ML R AN IE H T 3L 3
Dhfem g AR . Rk, SHAAR I IR
i, ANKAT BEXT P I () H - 15 A it BT
o

SR} AFIER S CISPR 11:2004 B 2% SPEC 3® LED Yt [l fLHLIE H T B {58 LAAR 1)

PR IEC 61000-3-2 AZE BRI, R LR ESE L, &

HiL P % 5/ S0 5 5 1EC 61000-3-3 ity AT UL EEE R e e 2

FEA T B X () 55

e R RAHEE YT R AR T N AT
o AR 46 1T 3 B OJC2R FL TP B i B 3
W&IIZAT . W] REIETT W H R B 2R AR 4
Jit, 0 FE T A () B T ¢ B SPEC 3® LED Jt
[i] 10 KT BB W27
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11.2 ZH/IEC 60601-1-2 & 2

$5 R AR W] - AL

SPEC 3® LED Y& [E 4L ML A T LA F H0E (F F AR 5% . SPEC 3© LED Y&l Ab AL 2% 1 % 5 24 I - U T A7 A 15 4% L g

)

)

7ELL RISl o
HUHL MR IEC60601 Ik K1 VS8 K RE T H G PR 5
i P L (ESD) + 6kV $2fil + 6kV $2fil HTH Y AR K e A
IEC 61000-4-2 + 8kV /5, + 8kV ¥, B SSIN TSRS R SRag i %y = S
AERIE B 22 /D Wk 30%.
P, BRI 1 A /A A ik v +2kV G T HIEZ R | £2kV G THIEZ R | ) W T N A SR
IEC 61000-4-4 H H Rk B B 7 IR (R FE K .
+1kV @ TN/ | £1kv 3G TN/
HiZk HiZk
FHL Y +1kV ZAE (ZREGIR]D | £1kV 2280 CERBEIR)) | FH o Dok e o il A2 L 7R )
IEC 61000-4-5 +2kV LT (ZGik L +2kV LT (ZRikHE Rk B B 7 IR () F K .

HLPR SR L o T LA %
FL BN LR AR A
IEC 61000-4-11

<5% UT (UT JER&
>95%) , 0.5/

40% UT (UT JE[%
60%) , 5N

70% UT (UT %
30%) , 25 MJEIH

<5% UT (UT L [%
>95%), 5 b

<5% UT (UT JEB&
>95%) , 0.5 /&

40% UT (UT JE[%
60%) , 5N

70% UT (UT HE[%
30%) , 25 MJEIA

<5% UT (UT JEB&
>95%) , 5

FE, 7 A3t R 5T o I3 A2 AR 17
PP B By FREE IR FH K
L1 5 SPEC 3® LED YG[H AL LI
FH P SR AE B0 ) 128 o W 1 1)
e, #UEHAARL
FEL 8 (1) AN [R] BT HL 54 SPEC 3@
LED Y[l fb HLAEfe, DAL f
T B BT e i) A AT 2
Ho

HL YR 2 (50/60Hz) W37
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

FLY R B 3 N ELAT SR (Y
b B BT A8 R Ry
fiE

TR R UT TR P 2 i A it HL Y L s
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11.3 ZH/IEC 60601-1-2:2007 T 4k 3X 5.2.2.2 3% 4:

F vl 1 3 e P W) — RO

SPEC 3® LED Y& AL ALE T LA T 58 i i 3A 8% . SPEC 3® LED AL HLA 7 BRG  FH P N AR A R AE LA T

B .
ETIR7 Wi RURRY IEC60601 izt 7K E K R 5 PR PR G A 358
S'Z

5 45 20 A% B S A A 15 & AN AE EL AR 8 S M LA
I A T A U] P ST 4200 SPEC 3@ LED Y
(3] A ATUAT A S5 A2 (AN B A &
FEIE] ER
d=1.2VP

A IR H 3Vrms 3Vrms d=1.2vP 80MHz % 800 MHz

IEC 61000-4-6 | 150kHz % 80MHz | 150kHz %/ 80MHz
d=2.3VP 800MHz % 2.5GHz

S A 3v/m 3v/m
IEC 61000-4-3 | 80MHz £I| 2.5GHz | 80MHz | 2.5GHz

b, PONAT G BRI IE R 10 A S Lt K g 1 2y
HRPUCAE, AL FURF (W)s d b isU i d /I )
B, 2 K (m)o

R PRI 7 0 @ Al (1 7T S U S L3 5
AN ST A A KT

AT LA R A5 bric 19 BE & BT W] e 2 A A T3k

@)

P78 1: 80MHz % 800MHz I, & FH4 vy A 22 a1 .

PR 2 IXAR M P REANE ] T AT . Wi SR A0 N AR RS ORI 5 St £ 5 i) R A% 47

W S LI, e ikl (e s/ ) Wil

HWImME s oL .. WRTLkH.. AM Al FEM 0Lk

HLHR LK TV T 33 Tk B ERGRATHI o G 0P A [ 5 S AU S L0 AR 5, 2% RE AT PR B
Dy o W AR P AL AT SPEC 3° LED Y[ AL LT B AR NS (K37 5l i 13 AR S 5 RILKF- - DU g A 3¢
SPEC 3® LED Jul kL, & IEmIEWIET. WURBIIERES R, W AURIBCLABS I, € 1) ol

22 H SPEC 3@ Y[l AT

®  150kHz % 80MHz ZAMKARIEH, NN T 3v/m.
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11.4 ZH/IEC 60601-1-2:2007 T 4k 3X 5.2.2.2 3% 6:

548 RS 5 5 A4 B 46 55 SPEC 3@ LED Y6 [l th WL ) 1ty s i3 ) 5

SPEC 3°® LED 't [Bl AL A L3EE FH T-5 5 S 00T 32 48 1R FRL g 3 55 . SPEC 3 LED JG[EAL AL 7 B H 7 ml 4R 3 5 %
Z i KA Ih e, Gl PR DU U 4 R B S I (5 W % CRSFHL) 5 SPEC 3@ LED e[l 4k AL [7]
(1) Fe /N BE B R H BBy 1L T3

R AL e KA i FF O RAF AR ] R (m)
i, AL LR (W) 150kHz %] 80MHz 80MHz | 800MHz 800MHz ] 2.5GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1.0 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

X B R H D3 RAE AR A AL, Al A T AR BB ) S5 Al S iRl B o CRLE: oK
(m)) , Mo PO AL F R AL R AN LI R St DR BUE B, 07 BUAF (W)

278 1: 80MHz £ 800MHz I, & FH T4 i A R Y [l Ay [RD i
PR 2: IXUEIER T REANIE R T 15 WK, SRR AR R SORN 2 S 2% 52 W B G A 37
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Upozornéni:Federdlnizakon (Spojené staty) omezuje prodejtohoto zafizenipouze na
zakladé objedndavky lékare s prisluSnou licenci nebo z titulu takové objednavky.
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S.P.E.C.3° LED VYTVRZOVACi LAMPA
l.  Uvod

S.PE.C. 3° LED je vytvrzovaci lampa urcend pro rychlou polymerizaci
svétlem vytvrzovanych materidlt pro dentdlni specialisty. Tento
vyrobek efektivné zkracuje dobu polymerizace u rdznych svétlem
vytvrzovanych materidl( a pfinasi pokazdé vynikajicivysledky v1écbé.
Télo S.P.E.C. 3° LED je vyrobeno z hliniku pro priimyslové pouziti,
coz zarucuje trvanlivost a vynikajici odvadéni tepla. S.PE.C. 3° LED se
vyznacuje vice |é¢ebnymi rezimy (emulace plazmy, vysoky vykon,
ortho), coz pfinadsi maximalni funkénost.

Navod k pouziti: Tento vyrobek Ize pouzit pro intra a extraoralni
polymerizacidentélnich material( vytvrzovanych viditelnymi svétlem
skamforchinonovymifotoaktivatory. Spickového vykonu se dosahuje
pfi vinové délce svétla 455 nm — 465 nm.

ll. Bezpecnost

S.PE.C. vytvrzovaci lampa 3 LED je navrZena a vyrobena v souladu
splatnymibezpecnostniminormami.DodrZujte bezpecnostnipokyny
a obsluhujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni zatizeni a rizikiim pro
pacienty, uZivatele a tfeti strany. Za Skody zplsobené nespravnym
pouzivanim nebo provozem v rozporu s bezpe¢nostnimi pokyny
nepfijimame zadnou odpovédnost.

2.1. Vysvétleni symbold

UPOZORNENI Informace
naleznete v doprovodné
dokumentaci

URAZ ELEKTRICKYM PROUDEM
Pozor na uraz elektrickym proudem.
Riziko smrtelného trazu pfi nedodr-
Zovani predpisu.

POZNAMKA Prostudujte

Névod k pouziti

Stejnosmérny proud

Vyrobce

Datum vyrobce

Y EE R
TIHORE > B

Sériové ¢islo Pouzity dil typu B
Uroveri ochrany proti Grazu
elektrickym proudem.
Uchovévejte v suchu
Krehky
i~ Nestabilni Nepouzivejte haky/
& , Nepropichujte
—~

Nedivejte se pfimo do svétla

Zafizeni Il. t¥idy; Zafizeni
I:l vyzafovaného z LED diody

s dvojitou izolaci

e Teplotni omezeni z &% Relativni vlhkost
z'i’é/H/ - ’
Neionizujici 106k Atmosféricky tlak
((0)) zéfeni
‘ 80kPa.

Po prevzeti zafizeni zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.
Pripadné poskozeni neprodlené oznamte prepravni spole¢nosti do
24 hodin od data prevzeti. Za zadnych okolnosti nepracujte s poskoze-
nou vytvrzovaci lampou.

2.2. Poskozeni pti prepravé

2.3. Povinnosti obsluhy

Pro tento typ zafizeni musi byt uzivatelé vyskoleni a musi splnovat
platné statni ¢i mistni pfedpisy.

2.4. Bezpecnostni pokyny

Pred uvedenim zafizeni do provozu si dikladné prectéte tento navod
adodrzujte pokyny, aby nedoslo k zadnému zneuZziti ¢i Ujmé, zvlasté ve
vztahu k uzivateli a na zdravi pacienta. Toto zafizeni nepouzivejte bez
vhodné ochrany oci obsluhy, asistenta a pacienta.

URAZ ELEKTRICKYM PROUDEM

- Pfed pouzitim tohoto zafizeni zkontrolujte, zda
neni poskozena sitova $nlira a zastr¢ka. Pokud
budou poskozené, nepfipojujte stroj k sitovému

napajeni.

- Nenamécejte vyrobek do vody. Chrante pred
vlhkem. Mohlo by dojit k urazu elektrickym
proudem.

VAROVANI

- Uchovévejte na suchém a cistém misté.
Expozice vlhkosti zvysuje riziko urazu
elektrickym proudem.

Nedodrzeni pokynt muze vést k poranéni ¢i
umrti personalu.
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Pouzivejte pouze schvélené nahradni dily a pfislusenstvi dodavané
spolec¢nostiColténe. Pouzitijinych dild nezdoporucenych mize obvo-
dy poskodit a zneplatni zaruku vyrobku. Opravu ¢i demontéaz tohoto
zafizeni smi provadét pouze autorizovany personal.

Pfi pouzivani tohoto vyrobku za pfitomnosti
hotlavé anestetické smési nebo oxida¢niho ¢inidla,
jako je kyslik nebo oxid dusny, postupujte opatrné.
Toto zafizeni mlze pUsobit jako zdroj zézehu.

Colténe neodpovida za zadnou skodu zpisobenou nasledujicimi .
udalostmi: - NEDIVEJTE se pfimo do vystupu svétla. Pacient,

klinicky pracovnik a asistenti musi béhem provozu
tohoto zafizeni nosit oranzové ochranné bryle proti
UV zéreni. M(ze dojit k poskozeni sitnice.

«  Nespravna oprava, udrzba nebo servis provadény
neschvalenym personalem nebo organizacemi.

«  Pouziti jakychkoliv neschvéalenych néhradnich dila

¢i piislugenstvi. - Vtésné blizkosti NEOBNAZUJTE mékké tkané
ustni dutiny. Mezi hrotem svétlovodu a mékkou
-Viytvrzovaci lampa S.PE.C. 3° LED produkuje tkani zachovavejte bezpecnou vzdalenost.
vysocevykonnousvételnouenergii.Nedivejtese o )
piimodo svétlavyzafovanéhoztéto vytvrzovaci Pokud pouzivate vytvrzovaci lampu S.PEC.
lampy. Méize dojit k poskozenf sitnice. 3° LED ve standardnim reZimu a v tésné blizkosti
gingivélni tkané, NEVYSTAVUJTE tkan pGsobeni
- Pacient, Iékar a asistenti musi pfi pouzivani na déle nez 5 sekund, jinak miize dojit ke slabym
tohoto zafizeni nosit UV oranzové ochranné s oy . .
X o y ) o popélenindm. Pokud se pozaduje delsi vytvrzovaci
bryle.MUze dojit k poskozeni sitnice. . . ey o -
Cas, zvazte pouziti pfipravku s dvojim vytvrzovanim
VAROVANI (kompozit nebo adhezivni material). Vyzafovany
o vykon v rezimu vysokého vykonu je 1600 mW/cm2.
——— — VAROVANI
Po poutiti uloZte nasadec bezpecné do . Vrezimu 3K NEVYSTAVUJTE mékkou tkait
zaklad?yvnabliecky. P,OkUd rjebucie ?asadec ) pUsobeni svétla na déle nez 2 sekund, jinak mohou
bezpecné ulozen v zékladné nabijecky, baterie . - - "
, i vzniknout popaleniny. Pokud se pozaduje delsi
se nemusi zcela dobit. - . oo e .
vytvrzovani, zvazte pouZziti pfipravku s dvojim
Svételny vykon z této lampy Ize vyznamné vytvrzovanim (kompozit nebo adhezivni materidl).
zvysit v porovnani s jinymi polymeriza¢nimi Vyzatovany vykon v rezimu 3K je 3000 mW/cm?2.
zafizenimi, proto pii pouzivani tohoto zafizeni
stanovte dobu vytvrzovani svého materialu Ochranné manZety jsou urceny k pouZiti pouze
L pomoci prilozeného testovaciho blocku. u jediného pacienta. Ochrannad manzeta se musi
UPOZORNENI o ; —
pouzivat jako ochrana pred zkiizenou kontaminaci.
Nasadec nebo svétlovod chrarite pred s s .
i .. . . T Osoby, které maji v anamnéze citlivost na svétlo po
narazem. MUze dojit k poskozeni zatizeni. wirrl v L . A
pozitiléciv,bynemély bytvystaveny plisobenisvétla
Vyhybejte se elektromagnetickému z této lampy.
vyzarovani produkovanémujinymielektrickymi ) o .
pistroji, protoze miize zptisobit vadnou funki Upravte technikyvytvrzovéanivsouladusezvysenou
piistroje. energii. Pokud se u vypIné pouzije nadmérna

energie, mlze dojit k poskozeni zubni diené nebo
mékké tkané.
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2.5. Bezpecnostni upozornéni

1. Pred pouzitim zkontrolujte, zda zafizeni radné pracuje a zda
neni viditelné poskozeno.

2. Svétlovod vldknové optiky je dodavan v nesterilnim
stavu a musi se sterilizovat pfedtim, nez pfijde do styku
s pacientem.

3. Vpfipadé vadné funkce pfistroje pouzivani preruste
a prostudujte ¢ast,Odstranovani zavad” v pfirucce vlastnika.
Pokudbudeproblémpfetrvévat, neprodlenékontaktujtenase
servisni centrum.

4. Nepokousejte se tento vyrobek opravovat, rozebirat nebo
pfepracovavat bez svoleni vyrobce (Colténe). Jinak dojde
k zneplatnéni zaruky.

5. Nasadec neni urcen k autoklavovani. Nasadec nesterilizujte
ponofenim nebo sterilizaci teplem, napfiklad suché teplo,
tlakova para nebo nenasycena chemicka péra (svétlovod
vlaknové optiky a stinitko autoklavovat Ize).

6. Pouziti ochrannych manzet snizi svételny vykon o 5 az 10 %.
Diky vysokému vykonu vytvrzovaci lampy S.PE.C. 3° LED se
vytvrzovani ukdzalo jako v podstaté ekvivalentni.

2.6 Ochrana prostredi

Toto zafizeni je oznaceno v souladu s evropskou smérnici 2002/96/ES
o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (odpad z elektric-
kych a elektronickych zafizeni— OEEZ). Tato smérnice stanovirdmec pro
vraceni a recyklaci pouzitych zatizeni platny v ramci celé EU. Symbol na
vyrobku nebo nadokumentech doprovazejicich vyrobek, udava, ze toto
zarizeni nelze zpracovavat jako domaci odpad. Misto toho je nutné jej
predat do pfislusného sbérného mista pro recyklaci elektrického a elek-
tronického zafizeni.

lll. Dily a popisy

Po vyjmuti kazdé polozky z krabice dbejte na to, aby byl obsah viech
krabic v dobrém stavu. Pokud polozky chybi nebo jsou poskozené,
obratte se na svého dodavatele s zadosti o okamzitou pomoc.

1. NASADEC Nasadec je vybaven vysoce vykonnymi LED
a jeji ovladaci panel je umistén v predni ¢asti.
2. SVETLOVOD Zkoncetohotodilu (autoklavovatelny) je emitovan
(8MM TURBO) vystupu LED vytvrzovaci lampy.
3. STINITKO Stinitko chréni oci obsluhy pied svétlem
emitovanym pfi pouzivani ze svétlovodu.
4. ZAKLADNA NABIJECKY Zakladna nabije¢ky je uréena pouze pro bezitirovou
(S.P.E.C.3°-6V DC, 2,5 A) vytvrzovacilampu. Pokud nédsadec nepouzivéte, vzdy
jej umistéte do zékladny nabijecky.
5. sifovYy ADAPTER Po celou dobu pouzivejte originalni sitovy adaptér.
6. NAPAJECI SITOVA SNURA Pouzivejte originalni napajeci sitovou $iiru
(po celou dobu).
7. PRIRUCKA VLASTNIKA Pfiru¢ka vlastnika vytvrzovaci lampy
S.PEC.3LED.
8. OCHRANNE MANZETY Pouzivejte ke kontrole infekce.
9. ZKUSEBNI BLOCEK PRO Vyzkousejte doby a hloubku vytvrzovani.

VYTVRZOVANI KOMPOZITU

10. KRIZOVY SROUBOVAK Pouzijte k demontézi bateriového zdroje.
PHILLIPS
11. NASADEC ZAKRYTY Nad oba umistéte stinitko.

OCHRANNOU MANZETOU

. BEZPECNOSTNI KRYT

Tento bezpecnostni chrani oci pred svétlem
vyzafovanym ze svétlovodu.
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IV.

Instalace

DULEZITE UPOZORNENI

Spravny provoz vyzaduje instalaci sitového adaptéru

a zékladny nabijecky a jejich pouzivéni v suchém prostiedi.
Pokud zakladna nabijecky zvlhne, okamzité ji odpojte ze
zastrcky adakladné vysuste pred jejim opétovnymzapojenim
a nasazenim nasadce.

Nevkladejte ndsadec do zakladny nabijecky, dokud
nedosdhne pokojové teploty. VIhkost a kondenzace by
elektroniku mohly poskodit.

Sitovy adaptér je konstruovan pro pouZziti pfi napétovém
rozsahu 100-240V, 50-60 Hz. Zajistéte, aby bylo k dispozici
pozadované napéti pred pfipojenim sitové $iliry k sitovému
adaptéru. Pokud se tak nestane, mize dojit k poskozeni
elektroniky.

Pouzivejte pouze sitovy adaptér dodavany Coltene
s vytvrzovaci lampou S.P.E.C. 3° LED.

v o

Nepouzivejte za fizeni, dokud nebude sitova sndra pevné
zasunuta do elektrické zastreky.

Ptipojeni zakladny nabijecky S.P.E.C. 3° LED:

1.

Zasunte $nuru sitového adaptéru (obr. 5) do objimky
v zdkladné nabijecky (obr. 4).

Umistéte zakladnu nabijecky na vodorovny a bezpecny
povrch.

Zasunte sitovou napdjeci $iiliru (obr. 6) do sitového adaptéru
(obr. 5).

Zapojte druhy konec sitové napajeci $iitiry (obr. 6) do sitové
zasuvky na sténé.

Zasunte nasadec do zékladny nabijecky. Ovéfte si, ze LED
zakladny nabijec¢ky oranZzové, sviti, coz signalizuje, Ze zafizeni
dobiji. Svitici zelena LED signalizuje, ze je lampa zcela nabita.

Dobijeni bateriového zdroje:

Nastavec je zapotfebi umistit na zakladnu nabijecky,
kdyz je baterie vybitd nebo se nepouziva.

Pfed prvnim pouzitim vytvrzovaci lampy S.PE.C.
3° LED nabijejte jeji baterii 24 hodin.

Dbejte na to, aby nasadec byl radné pfipojen a umistén na
zakladnu nabfjecky. Nenasazujte silou.

Kdyz je baterie témér nebo zcela vybita, ndsadec nebude
funkéni nebo bude mit nizky vykon. Umistéte nasadec na
zakladnu nabijecky ihned na 2 az 3 hodiny predtim, nez se
pokusite o jeho pouziti.

Nabijeni probiha: ORANZOVE, svétlo SVITI

Dobijeni skon¢ilo: ZELENE svétlo SVITI

POZNAMKA: Zatizeni nepouzivejte béhem dobijeni na zakladné

nabijecky.

4.1. Postup instalace

1. Jemné zasunte svétlovod do otvoru na nasadci. Kdyz bude svétlovod plné
zasunut, obnazi se pfiblizné T mm kovového prstence.

2. Presvytvrzovacilampupretahnéteochrannoumanzetu.Nakonecsvétlovo-
du nasadte stinitko a bezpec¢nostnikryt a tim se ochranna manzeta napne.

3.  Zastrcte sitovou napéjeci sntiru do objimky sitového adaptéru.

4, Pripojeni zékladny nabijecky S.PE.C. 3° LED k sitovému adaptéru. Zastrcte
zastrcku do sitového adaptéru do sitové zasuvky na sténé.

5, Pokud nédsadec nepouzivate, drzte jej na zakladné nabijecky.




Prirucka vlastnika

59

AN

UPOZORNENI

« Pokud stinitko a bezpec¢nostni kryt brani ve
vyhledu na vypli, mozna budete muset nosit
ochranu zraku proti UV zéfeni jako alternativni
prostiedek ochrany.

Zatizeni nebo napdjeci zdroj chrante
pred extrémnimi teplotami nebo
otevienym ohném. Provozujte pfi
teplotach prostredi. (doporucena
teplota: -5°C ~ +40°C. Mze dojit

k vadné funkci.

« Vytvrzovaci lampa S.PE.C. 3° LED bude fadné
fungovat pouze v pfipadé, Ze vsechny jeji
soucasti jsou v dobrém provoznim stavu.
Pred pouzitim didkladné zkontrolujte soucasti
zafizeni.

- Zajistéte, aby Zadné soucasti nebyly
poskozeny nebo deformovany.

- Zajistéte, aby hlavni zastr¢ka a napdjeci
zasuvka byly kompatibilni.

- Zkontrolujte, zda neni sitova snura
poskozena.

+ Kdyz je Uroven nabiti baterie zdsadné dulezit4,
displej LED se zméni na ORANZOVOU a za¢ne
svitit pferusované:

Nasadec S.P.E.C. 3° LED pIné dobijte jeho
umisténim do zakladny nabijecky na

2 az 3 hodiny. Pokud nebude dobiti baterii
uplné, mlze se snizit jejich Zivotnost.

Vestavény rezim automatické chladici ochrany:
Nasadec S.P.E.C. 3° LED nebude s ohledem na
bezpecnost uzivatele fungovat, pokud jeho
povrchova teplota prekroci 45°C.V rezimu
chladici ochrany bude svétlo prerusované
svitit a prechazet ze zelené do oranzové. Vlozte
nasadec do zdkladny nabijecky a nechte lampu
na 5 minut chladnout, pak to zkuste znovu.

Provoz a ovladace

Ovladaci panel

oM

©) e

Spinac davky

15 | @] 3
10 |1 @] 2

=

Spinac rezimu

5.1. ZAPNUTI{ a VYPNUTI napajeni

Displej urovné dobiti baterie:

Tii zelend svétla signalizuji pIné nabitou vytvrzovaci lampu
LED. Jedno nebo dvé zelena svétla signalizuji, ze vytvrzovaci
lampa neni plné dobitd. Jednotka jednou pipne po zobrazeni
urovné dobiti baterie, coz signalizuje, ze vytvrzovaci lampa
LED je pfipravena k pouziti.

Napajeni ZAPNUTO: Stisknéte spina¢ Davka nebo spinac
ReZim pro aktivaci vytvrzovaci lampy S.PE.C. 3° LED.

Napajeni VYPNUTO: Vytvrzovaci lampa S.P.E.C. 3° LED se
automaticky vypne po 5 minutach, pokud nebude detekovan
zadny provoz (rezim Spanek).

Jestlize bude vytvrzovaci lampa v rezimu ,Spanek”, stisknuti
jakéhokolivspinace,probudi“lampudoposlednihopouzitého
rezimu vytvrzovani.

5.2. Zakladni ovladaci prvky

Spinac rezimu:
- Rychlym stisknutim spinace rezimu vyberete z rGiznych
¢asovych nastaveni.

- Pro pfepinani mezi vytvrzovacimi rezimy stisknéte
a pfidrzte spinac rezimu na 3 sekundy. Ozvou se dvé
pisknuti.

Spinac davky:
- Stisknutim spinace davky spustite vybrany program
vytvrzovani.
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- Stisknutim spinace davky béhem provozu probihajici
program zastavite.

5.3. Vybérrezimu

- Standardni rezim / rezim ortho: Po vybrani LED displej
ziska ORANZOVOU barvu. Vykon bude 3000 mW/cm?,

- 3K Mode: Po vybrani LED displej ziska ZELENOU barvu.
Vykon bude 1600 mW/cm?>.

Stisknéte a pridrzte spinac rezimu na 3 sekundy pro zménu rezimu
vytvrzovéni (ZELENE a ORANZOVE svétlo se stiidavé méni).

5.4. Nastaveni doby polymerace

- 3K/rezim ortho: Rychle stisknéte spinac reZimu po sobé
na ORANZOVEM svétle a lampa bude prochazet postupné
4 ¢asovymi nastavenimi

(1s-2s-3s-rezimortho).

Rezim ortho (ORANZOVY): Doporuceno pro vytvrzovani piného
oblouku ortodontickych zamkd nebo 16 zamkd celkem. Po aktivaci bude
lampa vytvrzovat pfiblizné 3 sekundy pro kazdou mezialni nebo distalni
stranu.VizualnipUslekundové bliknutia pipnutibudousignalizovatdobu,
kdy bude vytvrzena strana kazdého zamku.

(ORANZOVY)

Standardni rezim (ZELENY): Rychle stisknéte spina¢ rezimu po sobé
na ZELENEM svétle a lampa bude prochézet postupné 3 ¢asovymi
nastavenimi (5s-10s-15s).

(ZELENY)

5.5. Navod k pouziti zkuSebniho blo¢ku pro vytvrzovani
kompozitu

Vytvrzovaci ¢asy doporucené vyrobcem jsou za normalnich okolnosti
zaloZeny na vytvrzovani 2 mm pfirGstk( s minimalnim pfipustnym
vykonem v pasmu viditelného svétla 300 mW/cm?. U vytvrzovacich
svétel, kterd maji vyznamné vyssi vykon, zkusebni bloc¢ek umozriuje
uzivatelivyhodnotitvytvrzovénipfivysokémvykonuaupravitbud¢as,
nebo tloustku pfirdstku v souladu s vysledky. Obecné plati, Ze poza-
dovana vytvrzovaci energie je konstantni funkci svételného vykonu
a casu (mW/cm?x s). Zmény v jednom faktoru Ize kompenzovat Upra-
vou druhého. Napiiklad zdvojnasobeni svételného vykonu (mW/cm?)
muze zkratit dobu vytvrzovani (s) o polovinu. Tento vztah Ize pouzit
jako voditko pro uréeni parametru zkousky vytvrzovani kompozitu.

Zkusebni blocek slouzi ke stanoveni rychlosti vytvrzovani v rlizné
tloustce provybranoukombinacikompozitnihomateridluavytvrzova-
ciho svétla. Pfi pouziti zkusebniho blo¢ku:

1. Umistéte blo¢ek na michaci podlozku nebo podobny hladky
povrch, otestujte (spodni) stranu dole.

2. Vyplnte vybrany otvor (obvykle otvor hluboky 2 mm)
testovanym kompozitem, kdy kompozit licuje s hornim
okrajem otvoru.

3. Nejlepsich vysledkd dosdhnete, kdyz obé strany vyplnéného
otvoru zakryjete prihlednym paskem z plastové matrice,
aby se odstranila vzduchem inhibovana vrstva, kterd se pfi
vytvrzovani pryskytic ¢asto vyskytuje.

4. Vytvrzujte material odshora doll po vybranou dobu.
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5. Poodstranéniveskeré priihledné matrice zkontrolujte tvrdost
polymerovaného kompozitu ode dna, kdyZ na povrchu
budete skrabat rydlem z karbidu wolframu nebo podobnym
nastrojem.

6. Zkontrolujte takto vytvrzeny povrch.V idealnim pfipadé by
nemél umoznovat vznik dilkd a nemél by na ném byt mékky
material, ktery Ize nastrojem odstranit.

7. Postup opakujte podle potieby ke stanoveni optimalni
kombinace vytvrzovaci doby a tloustky pfirGstk( materidlu.

POZNAMKA: Tmavsi odstiny v fadé kompozit(i obvykle vyzaduji
dodatecny vytvrzovaci ¢as. Dalsi Udaje naleznete v ndvodu k pouziti
od vyrobce materialu.

POZNAMKA: Svételny vystup ze svétlovodd pfislusenstvi se maze
odliSovat od standardniho 8 mm hrotu turbo.

VI.  Odstranovani poruch

Dodrzujteprosimnasledujicipostupypfiodstrafiovéanidaleuvedenych
béznych problému. Se véemi dalsimi problémy, na které narazite, se
obracejte na oddéleni vyrobce zajistujici sluzby zakaznikam.

« Jestlize se tlacitko Davka nebo Rezim nerozsviti
- Vyjméte bateriovy zdroj a znovu jej vloZte do pfistroje,
tim se zafizeni resetuje na pUvodni tovarni nastaveni.
Na zékladné ndsadce demontujte dva miniaturni Srouby
pfilozenym kiizovym Sroubovakem Phillips. Vysurite
bateriovy zdroj z ndsadce a znovu jej zasurite zpét, dva
miniaturni Srouby vratte na plvodni misto.

- Umistéte nasadec na zdkladnu nabijecky pro dobijeni,
dokud se ¢ervené svétlo nezméni na zelenou kontrolku,
kterd signalizuje pIné nabitou vytvrzovaci lampu.

Tim se vyresi problém nizkého vykonu.

- Zajistéte, aby byl sitovy adaptér bezpecné zapojen do
zakladny nabijecky. Zajistéte, aby byla sitova napajeci
snlira bezpecné pripojena k sitovému adaptéru a do
zasuvky ve zdi.

Pokud svétla tlacitek Davka nebo RezZim sviti,
ale lampa nepracuje spravné
- Vytvrzovaci lampa muze byt vybita a potrebuje dobit.

- Umistéte nasadec na zdkladnu nabijecky pro dobijeni,
dokud se ¢ervené svétlo nezméni na zelenou kontrolku,
kterd signalizuje pIné nabitou vytvrzovaci lampu.

- Pokud sevytvrzovacilampa neaktivuje, jednotka vyzaduje
servis. Obratte se na svého dodavatele nebo autorizované
servisni stredisko.

Pokud vytvrzovaci lampa S.P.E.C. 3° LED dobie

nepolymeruje svétlem vytvrzované materialy dobre

- Zajistéte, aby ze svétlovodu vychazelo modré LED svétlo.
Nedivejte se pfimo do vystupu svétla.

- Zajistéte, aby byl svétlovod zcela zaveden do otvoru na
nasadci. | mald mezera mezi svétlovodem a LED m(ize
snizit vystup polymeracniho svétla az o 50 %.

- Zkontrolujte, zda svétlovod neni néjak poskozen. Pokud
ma svétlovod uvnitf prasklinu, pfestoze jeho povrch
vypada dobre, mlize to prerusit spravné vyzarovani svétla.

- Zkontrolujte, zda na hrotu svétlovodu nejsou néjaké
necistoty, napfiklad zbytky pryskyfice nebo tmelu.

- Zajistéte nastavenivhodného reZimu a zvoleni spravného
¢asu podle typu pouzitého vytvrzovaného materialu.

- Zajistéte, aby byl svétlem vytvrzovany dentalni material
uchovavan podle navrhovaného uchovavani vyrobcem
a aby nevyprsela doba pouzitelnosti uvedena na obalu
materialu.

- Zkontrolujte hloubku vytvrzovani a dobu pomoci
pfilozeného zkusebniho blocku. Viz Navod k pouziti
zkusebniho bloc¢ku pro vytvrzovéni kompozitu.
(odstavec 5.5)

Pokud bude svétlo z LED mihotavé nebo nestabilni
- Obratte se s Zddosti o pomoc na naseho zastupce pro
sluzby zékaznikam.
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VII. Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Pokyny pro cisténi a dezinfekci se musi dodrzovat po kazdém
pouziti. Ochranné manzety z polyethylenové félie dodavané s vy-
tvrzovaci lampou S.PE.C. 3° LED jsou uréeny k jednorazovému pouziti
a jsou nesterilni. Jejich ic¢elem je pomoci pii kontrole infekce fesenim
otazky kfizové kontaminace. Zajistéte, aby pfi kazdém pouziti vytvr-
zovaci lampy S.PE.C. 3° LED byla nainstalovana nova, neposkozend
ochrannd manzeta.

Navrhovana povrchova dezinfek¢ni cinidla:

- CaviCide" (nebo ekvivalentni dezinfek¢ni prostfedek tvoreny
smési kvartérnich slouc¢enin a alkoholu)

NEPOUZIVEJTE:
+  Glutaraldehyd
«  Denaturovany alkohol
+  Lysol™
«  Fenol nebo fenolovy distic
+  Amonné komplexni slou¢eniny

« Jodové komplexni roztoky

Rozebrani a kontrola:

1. Demontujte stinitko z cerveného elastomeru ze svétlovodu
vldknové optiky.

2. Demontujteazlikvidujtepouzitoupolyetylénovouochrannou
krytku.

3. Odeberte svétlovod z ndsadce tim, Ze jej jemné vytlacite
pfimo ven. Zkontrolujte konce svétlovodu, zda nejsou
poskozeny a zda na hrotu neulpél kompozitni material.
Zkontrolujte, zda neni stinitko opotiebené ¢i zdeformované.
Pokud zjistite na jakékoliv soucésti poskozeni, vyménte ji.

* CaviCide’,CaviWipes aLysol ' nejsouregistrované ochrannéznamky spole¢nosti
Colténe/Whaledent Inc.

Nasadec a zakladna nabijecky

Cisténi:

1. Podcatecni ¢isténi ndsadce se musi zahdjit neprodlené po
pouziti, aby se zabranilo zaschnuti necistot a cizich latek
v zafizeni samotném a na jeho povrchu.

2. Vsechnyvnéjsi povrchy bezpeénostniho krytu, ndsadce nebo
zakladny nabijecky Ize otfit rouskami CaviWipes™ nebolatkou
namocenou v povrchovém dezinfekénim prostfedku, aby se
odstranila hruba necistota. Nedovolte, aby cistici roztok vnikl
do vnitinich prostor téchto dil(i, protoZze muze neptiznivé
ovlivnit elektroniku.

Dezinfekce:

1. V3echny vnéjsi povrchy nasadce nebo zakladny nabijecky
se musi otfit a navlh¢it rouskami CaviWipes™ nebo latkou
namocenou v povrchovém dezinfekénim prostiedku.

2. Nechte povrchovy dezinfekcni prostiedek CaviCide™ na
povrchu plsobit nejméné 3 minuty. Nenechte dezinfek¢ni
¢inidlo na povrchu zaschnout.

Oplachnuti:

1. Zbytkové dezinfekéni ¢inidlo odstrante oplachnutim vodou
z vodovodu a otfenim &istou latkou.

Suseni:

1. Ksus$eni vnéjsich povrchi pouzijte ¢istou suchou latku.
Nedovolte, aby se v zdsuvce zakladny nabije¢ky hromadily
tekutiny, protoze to mize poskodit elektroniku.

Svétlovod (vldknova optika)
Cisténi:

1. Pocatecni ¢isténi svétlovodu vldknové optiky se musi zahdjit
neprodlené po pouziti, aby se zabréanilo zaschnuti necistot
a cizich latek v zafizeni samotném a na jeho povrchu.
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Vsechny vnéjsi povrchy Ize otfit rouskami CaviWipes™ nebo
latkou namocenou v povrchovém dezinfekénim prostredku,
aby se odstranila hruba necistota. K odstranéni necistot

z prostoru mezi sklenénou tycinkou a kovovym kontaktnim
krouzkem pouZijte v pfipadé potieby mékky kartacek.

Dulkladné vycistéte ultrazvukovym cisticem, jako je
ultrazvukovy distici systém Coltene/Whaledent BioSonic”

s koncentrovanym roztokem BioSonic” UC32, pfipadné jejich
ekvivalenty. Minimalni doba cyklu je 10 minut.

Sterilizace:

Baleniv priihledném obalu FDA pied sterilizaci. Sterilizaci lze provadét
v kterémkoliv z nésledujicich cykld;

1.

V gravita¢nim autokldvu pfi 132°C/270°F po dobu 15 minut
s dobou sudeni 15 az 30 minut.

V prevakuovém sterilizatoru pfi 132°C/270°F po dobu 4 minut
s dobou suseni 20 az 30 minut.

Stinitko /spojovaci hrot (elastomerovy kaucuk)

Cisténi:

1.

Pocatecni ¢isténi stinitko se musi zahdjit neprodlené po
pouziti, aby se zabrénilo zaschnuti necistot a cizich latek
v zafizeni samotném a na jeho povrchu.

Vsechny vnéjsi povrchy Ize otfit rouskami CaviWipes™ nebo
latkou namocenou v povrchovém dezinfekénim prostiedku,
aby se odstranila hruba necistota. Zkontrolujte, zda neni
stinitko poskozené.V pfipadé, ze se objevi jakékoliv fezy,
trhliny nebo deformace jej zlikvidujte.

Dakladné vycistéte ultrazvukovym cisticem, jako je
ultrazvukovy Ccistici systém Colténe/Whaledent BioSonic’

s koncentrovanym roztokem BioSonic” UC32, pfipadné jejich
ekvivalenty. Minimalni doba cyklu je 10 minut.

Elastomerové kaucukové stinitko a spojovaci hrot Ize Cistit,
sterilizovat a opakované pouzivat az 5krat; pak jej zlikvidujte.
Pfed opakovany pouzitimzkontrolujte, zda nejsou poskozeny,
a pokud poskozeni zjistite zlikvidujte je.

Sterilizace:

Baleni v prihledném obalu FDA pfred sterilizaci. Sterilizaci Ize provadét
v kterémkoliv z nasledujicich cyklg;

1.

V gravita¢nim autokldvu pfi 132°C/270°F po dobu 15 minut
s dobou suseni 15 az 30 minut.

V prevakuovém sterilizatoru pii 132°C/270°F po dobu 4 minut
s dobou suseni 20 az 30 minut.

Opakovana montaz a uchovavani

1.

Nejprve nechte vSechny soucasti dokonale vyschnout,

pak jemné vlozte kovovy konec svétlovodu vlaknové optiky
do kruhového otvoru v nasadci. Svétlovod zasunujte az Uplné
na doraz. Tak se svétlovod dostane do spravné polohy vici
vnitinimu svételnému LED zdroji.

Celousestavuzabaltedonové, neposkozenéochrannémanzety
z polyetylénové félie. Dbejte na to, abyste folii ochranné
manzety neposkodili.

Prelozte konec félie ochranné manzety pres hrot svétlovodu
vlaknové optiky, to zajisti, Ze Sev ochranné manzety
neprekracuje Celni plochu vystupu svétla svétlovodu.

Tim se umozni optimalni svételny vystup.

Pretahnéte elastomerové kaucukové stinitko pres konec
svétlovodu vldknové optiky. Tim se udrzi polyetylénova
ochranna manzeta napnuta pres hrot stinitka a ptidrzi ho
na misté pfipravené pro daldi pouziti.

Ovéite, ze je ochranna manzeta z polyetylénové félie stale
neporusendaneniposkozend, tj.nematrhliny nebofezy.Znovu
sestavenou vytvrzovaci lampu S.PE.C. 3 LED uchovavejte na
¢istém suchém misté,

nejlépe v zdkladné nabijecky S.P.E.C. 3° LED, aby pied

dal3im pouzitim byla baterie plné nabita.
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VIII. Technické podrobnosti IX. Obecné informace

8.1. Napdjeci zdroj 9.1. Informace o zaruce
A. Vstup: 100V - 240V stfidavych / 50 ~ 60 Hz Nase vyrobky jsou vyrobeny peclivé a spliuji nejpfisnéjsi pozadavky
B. Vystup: S.P.E.C. 3%: 6V stejnosmérnych, 2,5 A na zajisténi kvality. Nase vyrobky jsou vyrobeny z novych dill nebo

znovychaopravitelnych pouzitelnych dild. Bezohledu nato platinase

8.2. Rozmery zaruéni podminky. Tento vyrobek byl vyvinut specificky pro pouziti
v zubnim lékafstvi a je urcen k tomu, aby jej obsluhovali pouze zubni
Soucast Vlytvrzovaci lampa S.P.E.C. 3° s I .
specialisté v souladu s pokyny obsazenymi v této pfirucce. Aniz by
Nasadec 174,5 x 24,8 (mm) tim bylo dotéeno kterékoliv ze shora uvedenych ustanoveni, uzivatel
Sitovy adaptér 47 x 87 x 32 (mm) bude po celou dobu vylu¢né odpovidat za stanoveni vhodnosti
Zéakladna nabijecky 136 x 86 X 60 (mm) vyrobku k uréenému pouziti a metodu jeho pouziti. Jakykoliv pokyn
Napéjeci sitova $ndra | 1,3 m o technologii aplikace nabizené vyrobcem nebo jeho jménem, at jiz
je pisemny, Ustni nebo jde o ukazku, nebude zubniho specialistu
8.3. Prostfedi zbavovat zavazku vyrobek kontrolovat a ¢init viechna profesionalni
A. Provozni podminky rozhodnuti ohledné jeho pouZiti.
Teplota: "5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F) Na nase vyrobky se vztahuje zaruka v souladu s podminkami
Relativni vihkost: 10% ~85% pisemného osvédeeni o omezené zaruce, které je ke kazdému vyrobku
Tlak prostredi: 80 ~ 106 kPa pfipojeno. S vyjimkou zaruk konkrétné uvedenych v osvédceni
(23,62 inHg ~ 31,30 inHg) 0 omezené zaruce spole¢nost Colténe/Whaledent Inc. neposkytuje
B Prepravni a skladovaci podminky zadné zéruky vztahujici se na vyrobek, a to vyslovné nebo nepiimé,
Teplota: -5°C ~ +40°C (14°F ~ 113°F) zejména ne zaruky ohledné uplatnitelnosti na trhu nebo vhodnosti
Relativni vihkost: 10% ~ 90% ke konkrétnimu Ucelu. V osvédceni o omezené zaruce jsou pro
kupujiciho/uzivatele uvedeny viechny nalezitosti, podminky
Tlak prostredi: 60 ~ 106 kPa

a omezeni zaruky vztahujici se na tento vyrobek. Tato ¢ast
prirucky pro uzivatele nenizadnym zplsobem zamyslena jako zména
¢i doplnéni zéruky uvedené v osvédceni o omezené zaruce.

(17,72 inHg ~ 31,30 inHg)

Jakykoliv narok kvali poskozeni ¢i rozbiti vyrobku béhem
prepravy je zapotiebi vznést vici prepravci ihned po zjisténi.
Colténe/Whaledent Inc. neposkytuje zaruku na vyrobek proti Skodé
béhem prepravy.
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9.2. Udaje o vyrobci

Nazev vyrobku Vytvrzovaci lampa S.PE.C. 3° LED Kategorie Vytvrzovaci lampa L.E.D.
Vyrobce Colténe/Whaledent Inc. Tel +1800 221 3046
Adresa 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA
Zastupce pro EU Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG Tel +49 (0)7345 805 0
Adresa Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Némecko
Pouziti Tentoprostfedekzdravotnickétechniky pouzivajidentélnispecialistékpolymerizacisvétlemvytvrzovanéhomaterialu.
Cista hmotnost 1259 Baleni 1 vytvrzovaci lampa LED
Sériové cislo Viz stitek Datum vyroby | Viz Stitek
Obsluha Viz ndvod uzivatele Bezpecnostni Viz ndvod uZivatele

opatieni
Skladovani Viz navod uZivatele Prikon 100~240V stfidavych, 60 Hz, 50 Hz
Vystup SPEC.3%15W Typ ochrany proti zaﬁzeni@ II. tFidy

urazu elektrickym

proudem Zafizeni s dvojitou izolaci
Stupen ochrany proti Tyo () A Stupen ochrany | IPXO
urazu elektrickym P x proti vniknuti
proudem Uroven ochrany proti trazu elektrickym proudem vody

X. Informace o objednévce

Popis vyrobku Katalogové ¢.
Vytvrzovaci lampa S.PE.C. 3° LED, zastrcka USA, typ A 60013941
Viytvrzovaci lampa S.PE.C. 3° LED, zéstr¢ka EURO, typ C 60013942
Vytvrzovaci lampa S.PE.C. 3° LED, zastrcka Velka Britanie, typ A G 60013943
Vytvrzovaci lampa S.PE.C. 3° LED, zastrcka Australie, typ IA 60013944
Vytvrzovaci lampa S.P.E.C. 3° LED, zastr¢ka Japonsko, typ AJ 60013945
Vytvrzovaci lampa S.PE.C. 3° LED, zastr¢ka Cina, typ CH 60013946
Stinitko, 8 mm 60013948
Stinitko, 11T mm 60014360
Ochranné manzety 60013949
Svétlovod, hrot turbo, 8 mm 60013950
Svétlovod, 11 mm 60013951
Bateriovy zdroj 60013952
Zakladna nabijecky 60013953
Napajeci zdroj 60013955
Bezpecnostni kryt 60014444
Cerny svétlovod, hrot turbo, 8mm 60019326
Cerny svétlovod,, 11Tmm 60019327
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XI. Nasleduje privodce a prohlaseni vyrobce ohledné elektromagnetické kompatibility pro LED vytvrzovaci lampu

SPEC 3°.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 tabulka 1

Privodce a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

LED vytvrzovaci lampa SPEC 3® je uréena pro pouZiti v dale uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo koncovy
uzivatel LED vytvrzovaci lampy SPEC 3® zajisti, aby v takovém prostiedi byla i pouzivana.

Testy emisi Shoda Elektromagnetické prostredi - privodce
Vysokofrekvenéni emise CISPR 11:2004 Skupina 1 LED vytvrzovaci lampa SPEC 3® pouZiva
vysokofrekvencni energii pouze pro svoji vnitini
funkci. Jeji VF emise jsou proto velmi nizké
a neni pravdépodobné, Ze zpUsobi jakékoliv
ruseni blizkého elektronického vybaveni.
Vysokofrekvenéni emise CISPR 11:2004 Trida B LED vytvrzovaci lampa SPEC 3° je vhodna
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A k pouZiti v jinych zatizenich nez vdomacim
Kolisani napéti/mihavé emise IEC61000-3-3 Splfiuje prostfedi a Ize ji pouzit v domdcich prostorach

a prostorach pfimo pripojenych na verejnou
napajeci nizkonapétovou sit, ktera zasobuje
budovy pro domaci ucely s tim, Ze se postupuje
dle nasledujicich pokyn( a varovani:

Varovani: Toto zatizeni je urceno k pouZiti
pouze pro zdravotniky. Toto zafizeni mlze
zpUsobit ruseni radiového signalu a maze
narusovat provoz sousedniho zatizeni. Mozna
bude nezbytné pfijmou napravna opatreni, jako
je zména orientace nebo premisténi LED
vytvrzovaci lampy SPEC 3® nebo misto odstinit.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 tabulka 2

Prlvodce a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

LED vytvrzovaci lampa SPEC 3° je uréena pro pouziti v dale uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
koncovy uzivatel LED vytvrzovaci lampy SPEC 3® zajisti, aby byla pouZivana pouze v takovém prostiedi.

Test imunity

Urover testu
IEC60601

Uroveri shody

Urcené elektromagnetické
prostredi

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontaktni
+ 8 kV vzdusny

+ 6 kV kontaktni
+ 8 kV vzdusny

Podlahy musi byt dfevéné,
betonové nebo keramické
dlaZdice. Pokud jsou podlahy
pokryté syntetickym materidlem,
relativni vlhkost by méla byt
nejméné 30 %.

Elektricky rychly prechodovy
jev/impulz
IEC 61000-4-4

+2 kV pro vykonové
napajeci vedeni
+1kV pro
vstupni/vystupni
vedeni

+2 kV pro vykonové
napajeci vedeni
+1kV pro
vstupni/vystupni
vedeni

Kvalita sitovych parametr( by
méla byt odpovidajici pro typické
komercéni a nemocniéni prostiedi.

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencidlni
rezim (vedeni-
vedeni)

+2 kV bézny rezim
(vedeni-zemé)

+1 kV diferencidlni
rezim (vedeni-
vedeni)

+2 kV bézny rezim
(vedeni-zemé)

Kvalita sitovych parametr( by
méla byt odpovidajici pro typické
komercéni a nemocniéni prostiedi.

Poklesy napéti, kratka preruseni
a vychylky napéti na napajecich
vstupnich vedenich

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95 % pokles UT) na
0,5 cyklu

40 % UT
(60% pokles UT) na
5 cykll

70 % UT
(30 % pokles UT) na
25 cykll

<5% UT
(>95 % pokles UT)
na 0,5 cyklu

40 % UT
(60 % pokles UT) na
5 cykll

70 % UT
(30 % pokles UT) na
25 cykll

Kvalita sitovych parametr( by
méla byt odpovidajici pro typické
komercéni a nemocniéni prostiedi.
Jestlize uZivatel LED vytvrzovaci
lampy SPEC 3® vyzaduje
nepretrzity provoz béhem
preruseni napajeci sité, pak se
doporucuje, aby LED vytvrzovaci
lampa SPEC 3® byla napajena

z neprerusitelného napajeciho
zdroje s dostatecnou kapacitou
pro provoz jednotky po maximalni

<5% UT <5% UT pozadovanou dobu preruseni.
(>95 % pokles UT) na | (>95 % pokles UT)
5 sekund na 5 sekund

Magnetické pole frekvence 3A/m 3A/m Magneticka pole frekvence

napajeni (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

napajeni by méla byt na trovnich
charakteristickych pro typické
umisté v typickém komerénimi Ci
nemocni¢nim prostredi.

Poznamka: UT je stfidavé sitové napéti pred pouzitim zkusebni Grovné.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 pododstavec 5.2.2.2, tabulka 4:

Privodce a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

LED vytvrzovaci lampa SPEC 3° je uréena pro pouziti v dale uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo koncovy
uzivatel LED vytvrzovaci lampy SPEC 3® zajisti, aby v takovém prostiedi byla pouZivana.

Test imunity Uroveri testu Uroveri shody Urcené elektromagnetické prostredi
IEC60601

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni
zafizeni by se neméla pouzivat v mensi vzdalenosti vici
jakékoliv ¢asti LED vytvrzovaci lampy SPEC 3%, neZ je
doporucend separacni vzdalenost vypocitana z rovnice
platné pro kmitocet vysilace.
Doporucena separacni vzdalenost

Vedena vysoka 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

frekvence 150 kHz az 150 kHz az

IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz d=1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3YP 800 MHz az 2,5 GHz

Vyzafovana 3V/m 3V/m

vysoka frekvence | 80 MHz az 80 MHz az kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech

IEC 61000-4-3 2,5 GHz 2,5 GHz (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucena minimalni

separacni vzdalenost v metrech (m).

Sily pole z pevnych vysokofrekvencnich vysilacd, jak je
stanovil elektromagneticky priizkum stanovisté®, by mély
byt mensi nez Uroven shody v kazdém kmitoctovém
rozsahu.”

V blizkosti zatizeni oznaceného nasledujicim symbolem se
muze vyskytnout ruseni:

@)

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz az 800 MHz plati vy$$i kmitoctovy rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $ifeni je nepfiznivé ovliviiovadno absorpci a

odrazem od predmétd, konstrukci a lidi.
®  Sily pole od pevnych vysilaét, napfiklad zakladnovych stanic pro radiotelefony (mobilni/bezéfilirové) a pozemnich
mobilnich radiostanic, amatérskych radii, rozhlasového vysilani v pAsmu AM a FM a TV vysilani nelze teoreticky

s pfesnosti predpovédét. Pro hodnoceni elektromagnetického prostredi vyvolaného fixnimi vysokofrekvenénimi vysiladi
je zapotiebi vzit v Uvahu elektromagneticky prlizkum mista. Pokud namérena sila pole v misté, kde se pouziva LED
vytvrzovaci lampa SPEC 3°, prekracduje platnou hladinu vysokofrekvenéni shody uvedenou shora, LED vytvrzovaci lampa
SPEC 3® by se méla sledovat, aby se ovéfil normalni provoz. Pokud se zpozoruje abnormalni chovani, mohou byt
nezbytna dodatecna opatieni, napfiklad zména orientace nebo premisténi LED vytvrzovaci lampy SPEC 3©.

V kmito¢tovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by sily pole nemély byt mensi nez 3 V/m.

v v o
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S.P.E.C. 3® LED heerdningslampe
I. Indledning

S.PE.C. 3® LED er en hardningslampe, der er beregnet til tand-
laegens hurtige polymerisering af lyshaerdede materialer. Dette
produkt reducerer effektivt polymeriseringstiden for forskellige
lyshaerdede materialer og giver fortraeffelige behandlingsresultater
hver gang. Selve S.PE.C. 3® LED er fremstillet af kraftigt alumi-
nium, som sikrer bestandighed og en udmaerket varmespredning.
S.PE.C. 3® LED har flere haerdningsindstillinger (Plasma Emula-
tion, High Power, Ortho) for maksimal funktionalitet.

Indikationer: Dette produkt kan anvendes til intra- og ekstraoral
polymerisering af synlige lyshaerdede dentale materialer med
camphorquinone (CQ) fotoinitiatorer. Maksimum lysbglgelzengde-
effekt er 455 nm — 465 nm.

Il. Sikkerhed

S.PE.C. 3® LED heerdningslampe er designet og fremstillet i over-
ensstemmelse med geeldende sikkerhedsstandarder. For at for-
hindre beskadigelse af udstyr og risiko for patienter, brugere og
tredjeparter, falges sikkerhedsanvisningerne og apparatet betjenes
med forsigtighed. Der kan ikke accepteres ansvar for skader, der
er et resultat af forkert anvendelse eller undladelse af at betjene
apparatet i overensstemmelse med sikkerhedsanvisningerne.

2.1. Symbolforklaring

Jaevnstrom FORSIGTIG Se de vedlagte
dokumenter
Producent: ELEKTRISK ST@D Risiko

for elektrisk sted. Risiko for
livstruende skade, hvis anvisninger

ikke falges.

Fremstillingsdato BEMARK
Se brugsanvisningen

Serienr. Type B anvendt del
Beskyttelsesniveau mod elektrisk
sted.

Opbevares tort
Forsigtig

Ustabil Kroge mé ikke anvendes /

Ma ikke punkteres

) HR R i
I >

Se ikke direkte ind i lys fra
lysdioden

Klasse Il-udstyr,
I:l dobbeltisoleret
o Temperaturbegraensning &% Relativ fugtighed
3% - l:!l
Ikke-ioniserende 1skea - Atmosfaerisk tryk
(‘.’) straling
‘ 80kPa.

2.2. Transportbeskadigelse

Tjek apparatet for eventuel beskadigelse efter modtagelsen.

Hvis beskadiget, rapporteres dette umiddelbart til transportfirmaet
inden for 24 timer fra modtagelsesdatoen. Der ma under ingen om-
steendigheder arbejdes med en beskadiget haerdningslampe.

2.3. Brugerens forpligtelser

Brugere skal vaere uddannede i apparatet og overholde landets eller
de lokale gaeldende bestemmelser for denne type apparat.

2.4. Sikkerhedsanvisninger

For apparatet saettes i drift, laeses denne manual grundigt og anvis-

ningerne falges for at undga eventuel forkert brug eller beskadigelse,
der iszer er relateret til brugerens og patientens helbred. Anvend ikke
dette apparat uden korrekt gjenbeskyttelse for operatgr, assistent og

patient.

ELEKTRISK ST@D

Stikkontakten og ledningen skal undersg-
ges for beskadigelse far apparatet anven-
des. Hvis de er beskadigede, ma maskinen
ikke forbindes til elnettet.

Nedsaenk ikke produktet i vand. Fugt skal

ADVARSEL undgas. Der kan opsta elektrisk stad.

Nedsaenk ikke produktet i vand. Fugt skal
undgas. Der kan opsta elektrisk stad.

Hvis dette ikke overholdes, kan det medfare
skade eller dgdsfald for personalet.
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Anvend kun autoriserede reservedele og tilbehar leveret

af Colténe. Anvendelse af andre dele, der ikke er anbefalet,

kan beskadige kredslgbet og vil ugyldiggere produktets garanti.
Reparation eller afmontering af dette apparat ma kun foretages
af autoriseret personale.

Colténe er ikke ansvarlig for beskadigelse forarsaget

af det folgende:

e Forkert reparation eller vedligeholdelsesservice udfert
af uautoriseret personale eller faciliteter.

e Anvendelse af uautoriserede reservedele eller tilbehar.

AN

ADVARSEL

S.PE.C. 3LED-haerdningslampen udsender
lysenergi med hgj effekt. Se ikke direkte ind i
lyset, der udsendes fra denne haerdningslampe.
Der kan opsta beskadigelse af retina.

Der kan opsta beskadigelse af retina.Patient,
kliniker og assistenter bgr baere orange UV-
gjenvaern, nar dette apparat anvendes. Der kan
opsta beskadigelse af retina.

Hvis disse advarsler ikke overholdes, kan det
medfgare skader pa personalet.

AN

ADVARSEL

AN

FORSIGTIG

Efter anvendelse anbringes handstykket
forsvarligt pa opladerbasen. Hvis det undlades
at seette handstykket forsvarligt tilbage pa
opladerbasen, kan det resultere i et ikke helt
opladet batteri.

Lyseffekt fra denne lampe kan vaere

signifikant @get sammenlignet med andre
polymeriseringsenheder; bestem derfor
haerdningstiden af dit materiale vha. denvedlagte
testblok, nar denne anordning anvendes.

Tab ikke handstykket eller lyslederen. Det kan
beskadige anordningen.

Undga elektromagnetisk straling fra andre
elektriske apparater, da det kan medfare
fejlfunktion af produktet.

- Veer forsigtig med at anvende dette produkt
i naerheden af en braendbar anaestetisk
blanding eller et iltningsmiddel som ilt eller
lattergas. Denne anordning kan virke som en
antaendelseskilde.

- Mundens blgddele ma IKKE eksponeres pa taet
hold, da der kan forekomme forbraendinger.
Oprethold en sikker afstand mellem
lyslederspidsen og blgddele.

-haerdningslampen anvendes med standard
kraft og i naerheden af det gingivale vaev, ma
vaevet HIST eksponeres i 5 sekunder, da der
ellers kan forekomme forbraendinger. Hvis
laengere haerdningstid er pakraevet, skal et
dobbelthaerdningsprodukt overvejes (komposit
eller adhaesiv). Bestralingseffekt ved hgj kraft er
1600mW/cm?

- Ved 3K-funktion ma blgddele HZJSTeksponeres
i 2 sekunder, da der ellers kan forekomme
forbraendinger. Hvis en laengere haerdning er
ngdvendig, skal et dobbelthaerdningsprodukt
overvejes (komposit eller adhaesiv).
Bestralingseffekt ved 3K-funktion er 3000mwW/
cm2

- Personer, der tidligere har taget
fotosensibiliserende laegemidler, ma ikke
udsaettes for lys fra denne lampe.

- Afdaekningsmuffer er kun til brug pa enenkelt
patient. Der skal anvendes afdaekningsmuffer for
at undga krydskontaminering af patienter.

2.5. Sikkerhedsanvisninger

1. Fer brug undersgges det, om apparatet virker korrekt
og ikke har nogen synlig beskadigelse.
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2. Den fiberoptiske lysleder leveres usteril og skal steriliseres
far kontakt med patienten.

3. Ved fejlfunktion ophgres brugen og der henvises til

afsnittet “Fejlfinding” i denne brugsanvisning. Hvis

problemet varer ved, kontaktes vores servicecenter straks.

Forsag ikke at reparere, skille ad eller andre dette
produkt uden producentens tilladelse (Colténe).
Ellers vil produktgarantien blive ugyldig.

Handstykket kan ikke autoklaveres. Handstykket ma
ikke steriliseres ved nedsaenkning eller varmesteriliseres
sasom med tgr varme, damp under tryk eller umaettet,
kemisk damp (den fiberoptiske lysleder og lysvaernet
kan autoklaveres).

6. S.PE.C. 3® LED hardningslampe producerer kraftig
lysenergi. Kig ikke direkte ind i lyset, der udsendes fra
denne hardningslampe. De mennesker, der har taget
fotosensibiliserende medicin, ma ikke udsaettes for lyset
fra denne lampe.

2.6 Miljobeskyttelse

Dette apparat er maerket i henhold til europaeisk direktiv
2002/96/EC vedrgrende anvendte elektriske og elektroniske
apparater (affald af elektrisk og elektronisk udstyr — WEEE).
Disse retningslinjer bestemmer rammen omkring returnering
og genbrug af anvendte apparater, som det geelder i hele EU.
Symbolet pa produktet eller pa dokumenterne, der var vedlagt
produktet, indikerer, at dette apparat ikke ma behandles som
husholdningsaffald. | stedet skal det afleveres pa det relevante
indsamlingssted for genbrug af elektrisk og elektronisk udstyr.

Ill. Dele og beskrivelser

Nar du fjerner hver del fra boksen, skal det sikres, at alt indhold
er i god stand. Hvis der mangler en del eller en del er beskadiget,
skal du kontakte din forhandler for gjeblikkelig assistance.

1. HANDSTYKKE Handstykket er udstyret med kraftige
lysdioder og kontrolpanelet befindér sig
pa fronten.

2. LYSLEDER Haerdningslampens lysdiode udsender lys

(8 MM TURBO) fra enden af lyslederen (kan autoklaveres).

3. LYSVARN Dette vaern beskytter brugerens gjne mod
lyset fra lyslederen, nar den anvendes.

4. OPLADER-BASE Opladerbasen er kun til den tradlgse

(S.PE.C.3®-6VDC, 2,5A)

haerdningslampe. Anbring altid hand-
stykket pa opladerbasen, nar det ikke
er i anvendelse.

5. STROMADAPTER Den originale stremadapter skal altid
anvendes.
6. VEKSELSTROMSLEDNING Den originale vekselstrgmsadapter skal

altid anvendes.

. BRUGSANVISNING

Brugsanvisning til S.P.E.C. 3® LED haerd-
ningslampe.

AFDZAKNINGSMUFFER

Anvendes til infektionskontrol.

TESTBLOK TIL

Testhaerdningstider og haerdningens

HARDNING AF dybde.

KOMPOSIT
10. STJERNESKRUETRAKKER Anvendes til udtagning af batteripakken.
11. HANDSTYKKE DZAKKET  Anbring lysvaernet over begge.

AF BARRIEREMUFFE
12. @JENVARN Dette vaern beskytter gjnene mod det lys,

der udsendes fra lyslederen under brugen.
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IV. Installation

VIGTIGT

For korrekt betjening skal stramadapteren og opladerbasen
installeres et tort sted. Hvis opladerbasen bliver vad, skal
den straks frakobles strammen og tarres grundigt fer den
igen tilsluttes og indsaettes i handstykket.

Handstykket ma ikke anbringes i opladerbasen, for det
har ndet stuetemperatur. Fugtighed og kondensation kan
beskadige elektronikken.

Stremadapteren er designet til anvendelse inden for et
spaendingsomrade fra 100-240 V, 50-60 Hz. Serg for,

at den pakraevede spaending er tilgaengelig fer ledningen
saettes i stremadapteren. Hvis ikke, kan elektronikken
tage skade.

Anvend kun strgmadapteren leveret af Colténe med
S.PE.C. 3® LED heerdningslampe.

Apparatet ma ikke anvendes, medmindre ledningen er
forsvarligt tilsluttet stikkontakten.

Tilslutning af S.P.E.C. 3® LED opladerbase:

1.

Saet stremadapterens ledning (Fig. 5) til stikket
i opladerbasen (Fig. 4).

Anbring opladerbasen pa en plan og stabil overflade.

Saet vekselstrgmsledningen (Fig. 6) til stramadapteren
(Fig. 5).

Seet den anden ende af vekstramsledningen (Fig. 6)
i en vaegkontakt.

Seet handstykket i opladerbasen. Bekraeft,

at opladerbasens lysdiode lyser orange, som indikerer,
at apparatet oplader. Nar lysdioden lyser grent,
indikerer det, at lampen er helt opladet.

Opladning af batteripakken:

Handstykket skal anbringes pa opladerbasen,
nar batteriet er lavt eller ikke i brug.

For S.PE.C. 3® LED hardningslampen anvendes for farste
gang, skal batteriet oplades i 24 timer.

Sgrg for, at handstykket er korrekt tilsluttet og anbragt
pa opladerbasen. Det ma ikke tvinges pa plads.

Nar batteriet er lavt eller fladt, vil handstykket ikke
fungere eller kun kare pa lav kraft. Anbring straks
handstykket pa opladerbasen i 2-3 timer far det forseges
anvendt.

Opladning i gang: ORANGE lys er TANDT

Opladning faerdig: GRGNT lys er TANDT

BEMARK: Apparatet ma ikke betjenes, mens det oplades

pa opladerbasen.

4.1. Installation

1. Iseet forsigtigt lyslederen i handstykkets abning. Nar lyslederen er helt
indsat vil ca. 1 mm af metalringen vaere eksponeret.

2. Anbring barrieremuffen over haerdningslampen. Anbring lys- eller
gjenvaernet over enden af lyslederen og stram barrieremuffen til.

3. Tilslut vekselstramsledningen til stikket pa stremadapteren.

4. Tilslut S.P.E.C. 3® LED opladerbasen til stramadapteren. St stikket fra
stremadapteren helt ind i vaegkontakten.

5. Lad handstykket sta i opladerbasen, nar det ikke er i anvendelse.
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AN

FORSIGTIG

Hvis lys- eller gjenvaernet obstruerer
visningen af restaureringen, kan der
baeres UV-gjenbeskyttelse, som en
anden beskyttelsesform.

Apparatet og stramforsyningen
ma ikke eksponeres for ekstreme
temperaturer eller dben ild. Betjen
under omgivende temperaturer.
(anbefalet temperatur:

-5°C ~ +40 °C. Der kan ske en
fejlfunktion.

S.P.E.C. 3® LED haerdningslampe vil
kun fungere korrekt, hvis alle dens
komponenter er i god driftstilstand.

Tjek apparatets komponenter grundigt
far anvendelse.

- Sgrg for, at ingen komponenter er
beskadigede eller deforme.

- Sgrg for, at stikket og stikkontakten
er kompatible.

- Undersgg, om ledningen er
beskadiget.

Nar batteriniveauet er kritisk, vil lysdiodedis-
playet blive ORANGE og begynde at blinke:
Oplad fuldsteendig S.P.E.C. 3® LED handstyk-
ket ved at anbringe det pa opladerbasen

i 2-3 timer. Undladelse af at oplade batteriet
helt kan fare til reduceret holdbarhed af bat-
teriet.

Indbygget automatisk nedkglingsbeskyttelse:
S.PE.C. 3® LED handstykket vil ikke fungere,
hvis dets overfladetemperatur er over 45 °C
af hensyn til brugerens sikkerhed. Lyset vil
blinke skiftevis grent og orange i nedkglings-
beskyttelsestilstanden. Anbring handstykket
i opladerbasen og lad lyset kgle ned i 5 mi-
nutter og prev sa igen.

V. Betjening og knapper
Kontrolpanel
3 o~ -
e 6 o o E
22w

Shot-knap Funktionsknap

5.1. TAND og SLUK

Batteriets display af opladningsniveau:

Tre grenne lys angiver en fuldt opladet haerdningslampe.
En eller to granne lys angiver, at haerdningslampen ikke
er fuldt opladet. Enheden bipper en gang efter at have
vist batteriopladningsniveauet, der angiver, at lysdioden
er klar til brug.

TANDT: Tryk pa Shot-knappen eller funktionsknappen
for at aktivere S.P.E.C. 3® LED haerdningslampe.

SLUK: S.PE.C. 3® LED haerdningslampen slukker
automatisk efter 5 minutter, hvis der ikke detekteres
nogen betjening (Sleep-funktion).

Hvis haerdningslampen er i funktionen “Sleep”, vil et
tryk pa en hvilken som helst knap aktivere lampen til
den hardningsfunktion, der sidst blev anvendt.

5.2. Grundlseggende knapper

Funktionsknap:
- Tryk pa Funktionsknappen hurtigt for at veelge
forskellige tidsindstillinger.

- Tryk pa hold hold Funktionsknappen nede i 3 sekunder
for at skifte mellem haerdningsfunktioner. Der afgives
to bip.
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e Shot-knap:
- Tryk pa Shot-knappen for at starte det valgte
haerdningsprogram.

- Tryk pa Shot-knappen under betjeningen for at stoppe
programmet, der er i gang.

5.3. Funktionsvalg

e 3K-funktion / ortho-funktion: Nar den er valgt,
bliver lysdiodedisplayet ORANGE. Effekten vil vaere
3000 mW/cm2.

e Standard-funktion: Nar den er valgt, bliver lysdiode-
displayet GR@NT. Effekten vil veere 1600 mW/cm?2.

Tryk pa og hold Funktionsknappen nede i 3 sekunder for
at eendre haerdningsfunktionen (lyset er skiftevis GRONT
0og ORANGE).

5.4. Polymeriseringstidsindstilling

e 3K/ Ortho-funktion: Tryk hurtigt pa Funktionsknappen
fire gange efter hinanden, mens lyset er ORANGE,
for at ga gennem de 4 tidsindstillinger

(1 sek. - 2 sek. - 3 sek.- Ortho-funktion).

Ortho-funktion (ORANGE): Anbefalet til haerdning af en fuld
bue af ortodontiske brackets eller 16 brackets i alt. Nar aktiveret,
vil lyset haerde i ca. 3 sekunder for hver mesial eller distal side.
Et visuelt blink i et halvt sekund og et hgrtbart bip vil indikere,
nar hver bracketside er blevet haerdet.

1 sek. 2 sek. 3 sek. Ortho-
funktion

(ORANGE)

Standard-funktion (GR@N): Tryk hurtigt pa Funktionsknappen
fire gange efter hinanden, mens lyset er GR@NT, for at ga
gennem de 3 tidsindstillinger (5 sek. - 10 sek. - 15 sek.).

15 sek.

5sek. 10 sek.
(GR@N)

5.5. Brugsanvisning til testblok til hserdning
af komposit

Producentens anbefalede haerdningstider for komposit er typisk
baseret pa haerdning af 2 mm tilleeg med en minimal acceptabel
lyseffekt pa 300 mW/cm?. Til haerdningslamper, der giver
signifikant hgjere effekt, giver testblokken brugeren mulighed
for at evaluere hgjintensitetshaerdning og tilpasse enten tiden
eller tillzeggets tykkelse, baseret pa resultaterne. Generelt er den
ngdvendige haerdningsenergi en konstant funktion af lyseffekt
og tid (m\W/cm? x sek.). Z£ndringer i en faktor kan opvejes

ved at tilpasse den anden. For eksempel kan en fordobling af
lyseffekt (mW/cm?) reducere haerdningstiden (sek.) til det halve.
Dette forhold kan anvendes som en retningslinje til etablering
af testparametre til komposithaerdning.

Testblokken bruges til at bestemme haerdningsforholdet ved
varierende tykkelser, fra et udvalg af kompositmaterialer og
haerdningslys. Sddan anvendes testblokken:

1. Anbring blokken pa en blandingsblok eller lignende
glat overflade, med testsiden (bunden) nedad.

2. Velg en dbning (typisk det 2 mm dybe hul), og fyld det
til kanten med den komposit der skal testes.

3. For at opna bedre resultater daekkes begge sider af den
fyldte abning med en klar plastmatrice for at udelukke
lufthuller som er typiske for plasthaerdning.
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4 . Materialet haerdes fra toppen i en valgt tidsperiode.

Nar den klare plastikmatrice er fjernet, kontrolleres
hardheden af det haerdede komposit fra bunden ved
at skrabe overfladen med et skaerende instrument.

6. Undersgg den haerdede overflade. Ideelt skulle det
kunne modsta aftryk, og der skulle ikke vaere noget
blgdt materiale, der kan fjernes med instrumentet.

7. Gentag proceduren hvis ngdvendigt for at fastsaette
en optimal kombination af haerdningstid og tykkelse
af materialet.

BEMZRK! Mgarkere farver i en raekke kompositter kraever
normalt yderligere haerdningstid. Se venligst materiale-
producentens brugsanvisning.

BEMARK: Lyseffekten fra tilbehgrslysledere kan variere fra
standard-turbospidsen pa 8 mm.

VI. Fejlfinding

De fglgende procedurer kan vaere en hjzlp til at afhjaelpe

ofte forekommende problemer som angivet nedenfor. Kontakt
producentens kundeserviceafdeling for alle andre problemer,
der kan opsta.

e Huvis Shot- eller Funktionsknappen ikke lyser
- Huvis du fijerner batteripakken og seetter den
i igen vil det nulstille apparatet til dets originale
fabriksindstillinger. Fiern de to sma skruer pa basen

af handstykket med den vedlagte stjerneskruetraekker.

Skub batteripakken ud af handstykket og szt den
pa plads igen og saet de to sma skruer pa igen.

- Anbring handstykket pa opladerbasen for at oplade,
indtil det r@de lys aendrer sig til gran, hvilket indikerer
en fuldt opladet haerdningslampe.

Dette vil afhjeelpe et problem med lav energi.

- Sgrg for, at streamadapteren er sat forsvarligt
i opladerbasen. Sgrg for, at vekselstrgmsledningen
er sat ordenligt i stramadapteren og vaegkontakten.

Hvis Shot- eller Funktionsknappen lyser, men ikke
virker korrekt
- Heerdningslampen kan veere flad og skal oplades.

- Anbring handstykket pa opladerbasen for at oplade,
indtil det rede lys aendrer sig til grent, hvilket indikerer
en fuldt opladet haerdningslampe.

- Hvis haerdningslampen ikke aktiveres, skal apparatet
til service. Kontakt din forhandler eller det autoriserede
servicecenter.

Hvis S.P.E.C. 3® LED heaerdningslampen

ikke polymeriserer lyshardede materialer

tilfredsstillende

- Sgrg for, at lysdioden lyser blat fra lyslederen.
Se ikke direkte ind i lyset.

- Sgrg for, at lyslederen er indsat helt ind i dbningen pa
handstykket. Selv et lille mellemrum mellem lyslederen
og lysdioden kan reducere polymeriseringslysets effekt
op til 50 %.

Tjek lyslederen for beskadigelse. Hvis lyslederen har
en indvendig revne, selvom overfladen ser godt ud,
kan den afbryde korrekt lysemission.

Tjek om der er rester, sdsom plastrester eller
forseglingsmiddel i spidsen af lyslederen.

Serg for, at den rigtige funktion og tidsindstilling
veelges i henhold til typen af lyshaerdet materiale,
der anvendes.

Serg for, at det lyshaerdede dentale materiale
opbevares i henhold til producentens foreslaede
opbevaring og at datoen pa materialets emballage ikke
er overskredet.

Tjek haerdningsdybden og tiden, der anvendes,
vha. den vedlagte testblok. Se brugsanvisningen til
testblok til haerdning af komposit (afsnit 5.5).

Hvis lysdioden blinker eller er ustabil
- Kontakt vores kundeservicerepraesentant
for assistance.
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VIl. Rengoring, desinfektion og sterilisering

Rengerings- og desinfektionsanvisninger ma folges
efter hver brug. Barrieremuffer af polyethylenfilm,

der leveres sammen med S.PE.C. 3® LED haerdningslampe,
er til engangsbrug og er usterile. Formalet er at hjeelpe med
infektionskontrol ved at adressere krydskontaminering.
Serg for, at en ny, ubeskadiget barrieremuffe er installeret
hver gang S.PE.C. 3® LED haerdningslampen anvendes.

Anbefalet overfladedesinfektionsmiddel:

e CaviCide® (eller tilsvarende kvaternaere/
spritblandingsdesinfektionsmiddel)

Anvend IKKE:
e Glutaraldehyd
e Denatureret sprit
e lysol®
e Fenol eller fenolrensemiddel
e Ammoniakkompleks

e Jodkompleksoplasninger

Afmontering og inspektion:

1. Fjern det ra@de lysveaern af elastomergummi fra lyslederen
af glasfiberoptik.

2. Fjern og bortskaf den anvendte barrieremuffe
af polyethylen.

3. Fjern lyslederen fra handstykket ved forsigtigt at traekke
den lige ud. Undersgag lyslederenderne for beskadigelse
eller om der sidder kompositmateriale fast pa spidsen.
Undersgg lysvaernet for revner eller deformitet. Udskift,
hvis disse forefindes pa en af delene.

* CaviCide®, CaviWipes® og Lysol® er ikke registrerede varemaerker,
der tilherer Coltene/Whaledent Inc.

Handstykke og opladerbase

Rengearing:

1. Indledende renggring af handstykket skal begynde straks
efter anvendelse for at forhindre indterring af snavs og
urenheder i og pa apparatet.

2. Alle udvendige overflader pa gjenvarnet, handstykket el-
ler opladerbasen kan tgrres med CaviWipes®” eller en klud
vaedet i overfladedesinfektionsmiddel for at fjerne kraftigt
snavs. Lad ikke renggringsoplgsningen treenge ind i disse
komponenters indre, da dette kan pavirke elektronikken
negativt.

Desinfektion:

1. Alle udvendige overflader pa handstykket eller oplader-
basen kan tarres med CaviWipes®” eller en klud vaedet
i overfladedesinfektionsmiddel.

2. Lad CaviCide®" overfladedesinfektionsmidlet sidde pa
overfladen i mindst 3 minutter. Undga, at desinfektions-
midlet tarrer ind pa overfladen.

Skylning:

1. Vha. rent postevand eller en ren klud terres overskydende
desinfektionsmiddel vaek.

Terring:

1. Brug en ren tgr klud til aftarring af de udvendige
overflader. Lad ikke vaeske akkumulere i opladerbasens
indgangsstik, da dette kan pavirke elektronikken negativt.

Lysvaern/kleebespids(glasfiberoptik)
Renggaring:

1. Indledende renggring af den fiberoptiske lysleder
skal begynde straks efter anvendelse for at forhindre
indtarring af snavs og urenheder i og pa apparatet.
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2. Alle udvendige overflader kan aftgrres med CaviWipes®
eller en klud vaedet i desinfektionsmiddel for at
fjerne kraftigt snavs. Anvend en blgd berste til at
fierne urenheder i samlingen mellem glasstangen og
metalrarringen, om ngdvendigt.

3. Renggr grundigt vha. en ultralydsvasker sdsom Coltene/
Whaledent BioSonic® ultralydsvaskesystem med BioSonic®
UC32 oplgsningskoncentrat eller tilsvarende. Minimums
cyklustid 10 minutter.

Sterilisering:

Pak i en FDA-godkendt pakning fer sterilisering.
Steriliseringen kan udfares vha. en af de falgende cyklusser:

1. 1en autoklave med gravitationsprogram ved 132 °C
i 15 minutter med 15-30 minutters terretid.

2. | et steriliseringsapparat med praevakuum ved 132 °C
i 4 minutter med en 20-30 minutters tarretid.

Lysvaern (elastomergummi)
Rengearing:

1. Indledende renggring af lysvaernet skal begynde straks
efter anvendelse for at forhindre indtarring af snavs og
urenheder i og pa apparatet.

2. Alle udvendige overflader kan aftgrres med CaviWipes®”
eller en klud vaedet i desinfektionsmiddel for at fjerne
kraftigt snavs. Unders@g lysvaernet for beskadigelse og
bortskaf hvis skar, revner eller deformitet bemaerkes.

3. Renggr grundigt vha. en ultralydsvasker sdsom Coltene/
Whaledent BioSonic® ultralydsvaskesystem med BioSonic®
UC32 oplasningskoncentrat eller tilsvarende. Minimums
cyklustid 10 minutter.

4. Lyveernet og klaebespidserne af elastomergummi kan
renggres, steriliseres og genbruges . Far genbrug skal de
efterses for skader og kasseres, hvis der opdages skader..

Sterilisering:

Pak i en FDA-godkendt pakning far sterilisering.
Steriliseringen kan udfares vha. en af de falgende cyklusser:

1.

2.

| en autoklave med gravitationsprogram ved 132 °C
i 15 minutter med 15-30 minutters tgrretid.

| et steriliseringsapparat med praevakuum ved 132 °C
i 4 minutter med en 20-30 minutters tgrretid.

Samling & opbevaring

1.

Nar alle dele har faet lov til at tarre helt, indseettes
metalenden af den glasfiberoptiske lysleder forsigtigt ind

i handstykkets runde abning. Sgrg for, at lyslederen saettes
helt ind, indtil den stopper. Dette vil placere lyslederen
korrekt i forhold til den indvendige lysdiodekilde.

Anbring hele samlingen i en ny, ubeskadiget barriere-
muffe af polyethylenfilm. Sarg for ikke at beskadige
barrieremuffen.

Fold enden af barrieremuffen over spidsen af den
fiberoptiske lysleder, idet der sgrges for, at sgmmen pa
muffen ikke passerer hen over lyslederens lysudgang. Dette
vil give optimal lyseffekt.

Seet et lysvaern af elastomergummi over enden af den
fiberoptiske lysleder. Dette vil holde barrieremuffen af
polyethylen spaendt hen over spidsen af lyslederen og holde
den pa plads, sa den er klar til naeste anvendelse.

Bekreeft, at barrieremuffen af polyethylenfilm stadig er
intakt og ikke er blevet beskadiget. Opbevar den samlede
S.P.E.C. 3® LED haerdningslampe tert og rent, helst pa
S.P.E.C. 3® LED opladerbasen, sa batteriet er helt ladt far
naeste anvendelse.
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VIII. Tekniske oplysninger

8.1. Stremforsyning

A. Indgang: 100 V — 240 V vekselstram / 50 ~ 60 Hz
B. Effekt: S.PE.C. 3®: 6 V jeevnstrem, 2,5 A

8.2. Mal
Komponent S.PE.C. 3® hardnings-
lampe
Handstykke 174,5 x 24,8 (mm)
Strgmadapter 47 x 87 x 32 (mm)
Opladerbase 136 x 86 x 60 (mm)
Vekselstremskabel 1,3m
8.3. Miljo
A. Driftsforhold
Temperatur: -5°C ~+40°C
Relativ luftfugtighed: 10% ~ 85 %
Omgivende tryk: 80 ~ 106 kPa

(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)
B. Transport- og opbevaringsforhold

Temperatur: -10°C ~ +45 °C
Relativ luftfugtighed:  10% ~ 90 %
Omgivende tryk: 60 ~ 106 kPa

(17,72 inHg ~ 31,30 inHQ)

IX. Generelle oplysninger

9.1. Garantioplysninger

Vores produkter er omhyggeligt fremstillet til at imgdekomme de
strengeste sikkerhedskrav med hensyn til kvalitet. Vores produkter
er fremstillet af nye komponenter eller af brugte komponenter,
der kan serviceres og er som nye. Uagtet dette er vore garantibe-
stemmelser gaeldende. Dette produkt er udviklet specielt til brug

i tandplejen og er udelukkende beregnet til brug af kvalificeret
professionelt personale inden for det dentale omrade samt i over-
ensstemmelse med instruktionerne i denne vejledning. Uanset
alle anvisninger i denne vejledning er det brugeren alene, der til
enhver tid er ansvarlig for at afggre, om produktet er egnet til den
pateenkte opgave og anvendelsesmetode. Enhver vejledning ved-
rgrende anvendelsesteknik, der er givet af producenten eller pa
vegne af denne, enten skriftligt, mundtligt eller som demonstra-
tion, fritager ikke brugeren fra hans/hendes pligt til at kontrollere
produktet og foretage alle professionelle vurderinger med hensyn
til dets anvendelse.

For vore produkter geelder de garantibetingelser, der fremgar

af det skriftlige certifikat om begraenset garanti, der er vedlagt
samtlige produkter. Med undtagelse af de garantier, der udtryk-
keligt fremgar af certifikatet om begraenset garanti, yder Coltene/
Whaledent Inc. ingen garantier eller sikkerheder vedrarende

dette produkt, det vaere sig udtrykkeligt eller stiltiende, herunder
uden begraensning alle garantier med hensyn til salgbarhed eller
egnethed til et specielt formal. Keberen/brugeren henvises til
certifikatet om begraenset garanti angaende alle garantivil-
kar, -bestemmelser og -begraensninger, der omfatter dette
produkt. Dette afsnit i brugervejledningen har ikke til formal pa
nogen made at modificere eller supplere de garantier, der fremgar
af certifikatet om begraenset garanti.

Enhver klage vedragrende skader pa produktet, der matte vaere
opstaet under transporten, bgr straks efter, at de er konstateret,
forelzegges transportfirmaet. Coltene/Whaledent Inc. yder ingen
garanti mod transportskader pa produktet.
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9.2. Producentens oplysninger

Produktnavn S.PE.C. 3® LED heerdningslampe Kategori Haerdningslampe med lysdiode
Producent: Coltene/Whaledent Inc. TIf. +1800 221 3046
Adresse 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA

EU-repraesentant Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG

TIf.

+49 (0)7345 805 0

Type (B) i

Beskyttelsesniveau mod elektrisk sted

mod elektrisk stod

Adresse Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Tyskland
Anvendelse Denne medicinske anordning anvendes af tandlaeger til polymerisering af lyshaerdet materiale.
Nettovaegt 1259 Pakning 1 haerdningslampe med lysdiode
Serienr. Se maerkat Fremstillings- | Se meerkat

dato
Betjening Se brugsanvisningen Forholdsregel | Se brugsanvisningen
Opbevaring Se brugsanvisningen Indgangsstrem | Vekselstram 100~240 V, 60 Hz, 50 Hz
Udgangseffekt SPEC.3®: 15W Beskyttelsestype | Klasse Il EI Udstyr

mod elektrisk

stad Dobbeltisoleret udstyr

Grad af beskyttelse Grad af IPXO

beskyttelse mod
vandindtreengen

X. Bestilling

Produktbeskrivelse Katalog nr.
S.PE.C. 3® LED hardningslampe USA stik Type A 60013941
S.PE.C. 3® LED heerdningslampe EURO stik Type C 60013942
S.PE.C. 3® LED hardningslampe UK stik Type A G 60013943
S.PE.C. 3® LED hardningslampe Australien stik Type 1A 60013944
S.PE.C. 3® LED heerdningslampe Japan stik Type AJ 60013945
S.PE.C. 3® LED hardningslampe kinesisk stik Type CH 60013946
Lysveern, 8 mm 60013948
Lysvaern, 11 mm 60014360
Barrieremuffer 60013949
Lysleder, turbo-spids, 8 mm 60013950
Lysleder, 11 mm 60013951
Batteripakke 60013952
Opladerbase 60013953
Stregmforsyning 60013955
Jjenvaern 60014444
Sort lysleder, turbo-spids, 8mm 60019326
Sort lysleder, 1Tmm 60019327
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Xl. Det fglgende er vejledning og erklzeringer fra producenten vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet for

SPEC 3°® LED hardningslampe.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabel 1

Retningslinjer og producenterkleering —Elektromagnetiske emissioner

det bruges i et sadant miljg.

SPEC 3® LED er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller slutbrugeren af SPEC 3® LED skal sikre sig, at

(IEC 61000-3-3)

Emissionstest Komplians Elektromagnetisk miljg - retningslinjer

RF-emissioner CISPR 11:2004 Gruppe 1 SPEC 3® LED anvender kun RF-energi til dets interne
funktion. Dets RF-emissioner er derfor meget lave og
burde ikke fordrsage interferens med andet elektronisk
udstyr i neerheden.

RF-emissioner CISPR 11:2004 Klasse B SPEC 3® LED-enheden er egnet til anvendelse pa alle

Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Klasse A lokaliteter, herunder boliger og bygninger, som er direkte

Spaendingsudsving/flicker-emissioner Opfylder tilsluttet til det offentlige strégmforsyningsnetvaerk med

lavspaending, som forsyner bygninger, der bruges til
beboelse, hvis den fglgende advarsel overholdes:
Advarsel: Dette udstyr er kun beregnet til anvendelse af
uddannet sundhedspersonale. Dette udstyr kan forarsage
radiointerferens eller kan forstyrre driften af udstyr i
nzarheden. Det kan veaere ngdvendigt at traeffe
modvirkende foranstaltninger, sdésom at a&endre SPEC 3®
LED-enhedens retning eller placering eller at afskaerme
udstyret.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabel 2

Retningslinjer og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

SPEC 3® LED-enheden er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller slutbrugeren af SPEC 3® LED -
enheden skal sikre sig, at den kun bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC60601 testniveau

Overensstemmelsesgrad

Tilsigtet elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk afladning

+ 6kV kontakt

+ 6kV kontakt

Gulvet skal vaere af tree, cement eller

overspandinger/strgmst

strgmforsyningsledninger

strgmforsyningsledninger

(ESD) + 8kV luft + 8kV luft keramiske klinker. Hvis gulvene er belagt

IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale, bgr den
relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Hurtige elektriske -2kV til -2kV til Kvaliteten af strgmforsyningen bgr svare

til kvaliteten i typiske kommercielle

+2kV common mode
(ledning-jord)

+2kV common mode
(ledning-jord)

@d -1kV til indgangs- -1kV til indgangs- omgivelser eller hospitaler.

IEC 61000-4-4 /udgangsledninger /udgangsledninger

Overspaending +1kV differentialmode +1kV differentialmode Kvaliteten af stremforsyningen bgr svare
IEC 61000-4-5 (ledning-til-ledning) (ledning-til-ledning) til kvaliteten i typiske kommercielle

omgivelser eller hospitaler.

Spaendingsfald, og
spaendingsudsving pa
vekselstrgmmens
indgangslinjer

IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95 % fald i Uy)
i0,5 cyklus

40% Uz (60 % fald i Uy)
i 5 cyklusser

70% U+ (30 % fald i Uy)
i 25 cyklusser

<5% Ut (>95 % fald i Uy)
i 5 sekunder

<5% Ut (>95 % fald i Uy)
i0,5 cyklus

40% Uz (60 % fald i Ur)
i 5 cyklusser

70% Ut (30 % fald i Uy)
i 25 cyklusser

<5% U; (>95 % fald i Uy)
i 5 sekunder

Kvaliteten af stremforsyningen bgr svare
til kvaliteten i typiske kommercielle
omgivelser eller hospitaler. Hvis
brugeren af SPEC 3® LED-enheden
kraever fortsat drift under en
strgmafbrydelse, anbefales det, at

SPEC 3® LED-enheden far strgm fra en
ngdstrgmforsyning, der har tilstraekkelig
kapacitet til at kgre enheden i den
maksimalt pakreevede
afbrydelsesperiode.

Magnetfelt ved
driftsfrekvens (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Netfrekvensmagnetfeltet bgr veere pa
samme niveau som ved anvendelse i et
typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

BEMZRK: Ut er netspaendingen fgr brug af testniveauet.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 underparagraf 5.2.2.2 Tabel 4:

Retningslinjer og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

SPEC 3® LED-enheden er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller slutbrugeren af SPEC 3® LED-enheden
skal sikre sig, at den bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC60601 Overensstem- Tilsigtet elektromagnetisk miljg
testniveau melsesgrad

Bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bgr ikke anvendes taettere
pa nogen del af SPEC 3® LED-enheden, inklusive kabler, end den
anbefalede sikkerhedsafstand beregnet ud fra ligningen geeldende for
senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

d=1,2\P
Ledet RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150kHz til 80MHz 150kHz til 80MHz d=12VP  80MHz til 800 MHz
Feltbaren RF 3V/m 3v/m d=2,3VP 800MHz til 2,5GHz
IEC 61000-4-3 80MHz til 2,5GHz 80MHz til 2,5GHz

hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i
henhold til senderfabrikanten, og d er den anbefalede, minimale
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste hgjfrekvenssendere - som fastlagt med en
elektromagnetisk undersggelse pa lokaliteten® - skal ligge under

) 2 b
overensstemmelsesniveauet for hvert frekvensomrade.

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr, som er maerket
med fglgende symbol:

@)

BEM/ZRKNING 1 Ved 80MHz og 800MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMZRKNING 2 Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og
refleksion fra genstande, bygninger og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobil- og tradlgse telefoner, mobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser
og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske miljp forarsaget af faste RF-sendere skal
vurderes, bgr man overveje at fa foretaget en elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor SPEC 3® LED-
enheden bruges, overskrider det oven for angivne RF-overholdelsesniveau, skal SPEC 3® LED-enheden holdes under opsyn for at verificere,
at den fungerer normalt. Hvis driften ikke er normal, kan det vaere ngdvendigt at traeffe yderligere foranstaltninger, sdsom at sendre
SPEC 3® LED-enhedens retning eller placering.

b | frekvensomradet fra 150kHz til SOMHz bgr feltstyrkerne vaere under 3V/m.




Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat alleen
worden verkocht aan of in opdracht vanofficieel erkende zorgverleners binnen
de gezondheidszorg..
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S.P.E.C. 3® LED-polymerisatielamp

I. Inleiding

De S.PE.C. 3® LED is bedoeld als polymerisatielamp voor het
snel polymeriseren van lichtuithardende materialen door tand-
heelkundigen. Dit product vermindert op een effectieve manier
de polymerisatieduur van verschillende lichtuithardende materi-
alen en biedt steeds opnieuw uitstekende behandelresultaten.
De behuizing van de S.P.E.C. 3® LED is gemaakt van industrieel
aluminium, is daardoor duurzaam en zorgt voor een uitstekende
warmtespreiding. De S.PE.C. 3® LED beschikt over verschillende
uithardingsstanden (Plasma Emulation, High Power, Ortho),
voor een maximum aan functionaliteit.

Gebruiksindicaties: Dit product kan worden gebruikt voor
het intra- en extra-oraal polymeriseren van tandheelkundige
materialen die gemaakt zijn op basis van foto-initiatoren met
kamferguinon (CQ) en die gevoelig zijn voor zichtbaar licht.
De geproduceerde piekgolflengte is 455 nm — 465 nm.

II. Veiligheid

De S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp is ontworpen en geprodu-
ceerd conform de geldende veiligheidsnormen. Lees de veilig-
heidsinstructies goed door en bedien het apparaat voorzichtig.
Zo voorkomt u schade aan de apparatuur en risico’s voor de
patiént, de gebruikers en derden. De fabrikant is niet aanspra-
kelijk voor schade als gevolg van verkeerd gebruik of het niet

opvolgen van de veiligheidsinstructies.

2.1. Verklaring van de symbolen

Directe spanning LET OP Raadpleeg de

bijgeleverde documenten
Fabrikant ELEKTRISCHE SCHOKKEN
Gevaar van elektrische schokken.
Risico van dodelijk letsel bij het
niet opvolgen van de instructies.
OPMERKING Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Serienummer Onderdeel type B
Beschermingsniveau tegen
elektrische schokken.
Droog bewaren
Breekbaar

) HE E i

, ~ Instabiel Gebruik geen haken /
& Niet doorboren
—~

FIHORE >

Kijk niet direct in het licht van

Klasse ll-apparaat
I:l dubbel geisoleerde de ledlamp
apparatuur

o Temperatuurbeperking &% Relatieve luchtvochtigheid
z'i’éfﬂf - ’l:!l
Niet-ioniserende 1sk2 - Omgevingsdruk
(‘.’) straling
‘ 80kPa.

Controleer het apparaat na ontvangst meteen op schade.
Neem bij schade direct, binnen 24 uur na ontvangst, contact
op met het transportbedrijf. Werk nooit met een beschadigde
polymerisatielamp.

2.2. Transportschade

2.3. Verplichtingen van de gebruiker

Gebruikers moeten zijn getraind in het gebruik van dit type
apparatuur en moeten voldoen aan de wettelijke en plaatselijke
regelingen die gelden voor het gebruik ervan.

2.4. Veiligheidsinstructies

Lees deze handleiding goed door voor u het apparaat in gebruik
neemt en volg alle instructies zorgvuldig op. Zo voorkomt u ver-
keerd gebruik en vermijdt u gezondheidsrisico’s voor de gebruiker
en de patiént. Gebruik dit apparaat niet zonder dat de bediener,
de assistent en de patiént voorzien zijn van de juiste oogbescher-

ming.

ELEKTRISCHE SCHOKKEN

Controleer voor gebruik van het apparaat de
elektriciteitskabel en de stekker op eventu-
ele beschadigingen. Sluit het apparaat niet
op het elektriciteitsnet aan bij schade aan de
elektriciteitskabel en de stekker.

. Dompel het product niet onder in water.
Voorkom inwerking van vocht. Hierdoor kunnen
WAARSCHUWING | elektrische schokken optreden.

. Bewaar het product op een schone, droge
plaats. Blootstelling aan vocht verhoogt het
risico van elektrische schokken.

. Het niet opvolgen van deze instructies kan
leiden tot persoonlijk letsel of overlijden.
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Gebruik alleen goedgekeurde reserveonderdelen en accessoires die
door Coltene geleverd zijn. Bij gebruik van andere onderdelen kan er
schade optreden aan elektrische onderdelen en vervalt de garantie
op het product. Dit apparaat mag alleen door bevoegd personeel
worden gerepareerd of gedemonteerd.

Colténe is niet aansprakelijk voor schade, in welke vorm
dan ook, als gevolg van de volgende oorzaken:

e Onjuiste reparatie of onderhoud door niet-bevoegd
personeel of niet-bevoegde bedrijven.

e Gebruik van niet-goedgekeurde vervangende onderdelen
of accessoires.

S.PE.C. 3 LED-polymerisatielamp brengt
hoogenergetisch licht voort. Kijk niet direct
in het licht dat door deze polymerisatielamp
wordt voortgebracht.

De patiént, de tandarts en de assistenten
moeten oranje UV-oogbescherming dragen
gedurende de tijd dathet apparaat in gebruik

is. Er kan schade optreden aan het netvlies.
Het niet opvolgen van deze instructies kan
leiden tot persoonlijk letsel of overlijden.

WAARSCHUWING

- Zet het handstuk na gebruik goed terug op het
laadstation. Als het handstuk niet goed op het
laadstation wordt gezet, wordt de batterij mogelijk
niet goed opgeladen.

- De lichtopbrengst van deze lamp ligt
mogelijk aanzienlijk hoger dan bij andere
polymerisatieapparatuur; bepaal daarombij gebruik

van dit apparaat de uithardingsduur van uw
LET OP materiaal met behulp van het bijgevoegde testblok.

- Laat het handstuk of de lichtgeleider niet vallen. Er
kan schade optreden aan het apparaat.

- Vermijd elektromagnetische straling van andere
elektrischeapparatuur. Dergelijke straling kan
defecten van het product totgevolg hebben.

AN

WAARSCHUWING

Pas op bij het gebruik van dit product als er in de
omgeving brandbare narcosegasmengsels of oxi-
derende gassen zoals zuurstof of lachgas worden
toegepast. Dit apparaat kan een ontstekingsbron
vormen.

Stel de weke delen van de mond NIET op korte
afstand bloot aan het lamplicht, om verbrandingen
te vermijden. Zorg voor een veilige afstand tussen
het uiteinde van de lichtgeleider en de weke delen.

Gebruikt u de S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp
in ‘Standard Mode’ en dicht in de buurt van de
gingiva, stel het weefsel dan NIET LANGER dan

5 seconden bloot aan het licht, anders kunnen er
kleine verbrandingen optreden. Als een langere
uitharding nodig is, overweeg dan om een duaal
uithardend product (composiet of adhesief) te ge-
bruiken. De stralingsafgifte in ‘High Power Mode’
bedraagt 1600 m\W/cm?2.

In ‘3K Mode’ mogen de weke delen NIET LANGER
dan 2 seconden worden blootgesteld, anders
treden er verbrandingen op. Als een langere
uitharding nodig is, overweeg dan om een duaal
uithardend product (composiet of adhesief) te ge-
bruiken. De stralingsafgifte in ‘3K Mode" bedraagt
3000 mW/cm2.

Hygiénehoesjes zijn bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Gebruik de hygiénehoesjes voor de juiste
wijze van hygiéne.

Personen die in het verleden zijn behandeld met
middelen tegen lichtovergevoeligheid, mogen niet
worden blootgesteld aan licht uit deze lamp.

Pas uw uithardingstechnieken aan het hogere
energieniveau aan. Bij te sterke bestraling van een
restauratie kaner schade aan de pulpa en de weke
delen optreden.
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2.5. Veiligheidsinformatie

1. Controleer voor gebruik of het apparaat goed werkt en
niet zichtbaar beschadigd is.

2. De glasvezellamp wordt niet-steriel geleverd en moet voor
gebruik bij een patiént eerst worden gesteriliseerd.

3. Bij het optreden van storingen mag het apparaat niet
meer worden gebruikt. Raadpleeg het hoofdstuk
‘Problemen oplossen’ in deze gebruikershandleiding.
Neem direct contact op met ons servicecentrum als het
probleem blijft bestaan.

4. Probeer het product niet te repareren, te demonteren
of aan te passen zonder toestemming van de fabrikant
(Colténe). Anders vervalt de productgarantie.

5. Het handstuk kan niet worden geautoclaveerd.

Steriliseer het handstuk niet door middel van onder-
dompeling, thermische sterilisatie, zoals droge warmte
en stoom onder druk, of door middel van niet-verzadigde
chemische dampen (de glasvezellichtgeleider en het
lichtkapje kunnen worden geautoclaveerd).

6. Het gebruik van hygiénehoesjes vermindert de
lichtemissie met 5% a 10%. Door de grote lichtemis-
siesterkte van de S.P.E.C. 3° LED-polymerisatielamp,
blijkt de uitharding echter duidelijk gelijk te blijven.

2.6 Milieubescherming

Dit apparaat is geétiketteerd conform de Europese richtlijn
2002/96/EG ten aanzien van gebruikte elektrische en elektroni-
sche apparatuur (afgedankte elektrische en elektronische appara-
tuur — WEEE). In deze richtlijn is vastgelegd hoe gebruikte ap-
paraten binnen de EU moeten worden afgevoerd en gerecycled.
Het symbool op het product of op de documenten die met het
product worden meegestuurd, geeft aan dat het apparaat niet

als huishoudelijk afval mag worden behandeld. In plaats daarvan
moet het worden ingeleverd bij een daartoe bestemd inzamelpunt
voor het recyclen van elektrische en elektronische apparatuur.

Ill. Onderdelen en beschrijving

Controleer bij het uitpakken van de afzonderlijke onderdelen of deze in
goede staat zijn. Neem contact op met uw leverancier als er onderdelen
ontbreken of beschadigd zijn.

P —
SPEC®
7 PAp—
1
12
1. HANDSTUK Het handstuk is voorzien van led’s met een hoog

vermogen. Het bedieningspaneel bevindt zich aan
de voorzijde.

2. LICHTGELEIDER
(8 MM TURBO)

Aan het uiteinde van dit (autoclaveerbare) onder-
deel komt het door de polymerisatielamp geémit-
teerde ledlicht naar buiten.

3. LICHTKAPIJE Dit kapje beschermt de ogen van de bediener
tegen het licht dat tijdens het gebruik uit de

lichtgeleider komt.

4. LAADSTATION Het laadstation is alleen bedoeld voor de draadloze
(S.PE.C.3® -6V DC, polymerisatielamp. Zet het handstuk altijd in het
2.5A) laadstation als het niet wordt gebruikt.

5. ADAPTER
6. ELEKTRICITEITSKABEL AC

Gebruik altijd de originele adapter.

Gebruik altijd de originele elektriciteitskabel.

7. GEBRUIKERSHANDLEIDING — Gebruikershandleiding S.PE.C. 3® LED-
polymerisatielamp.

8. HYGIENEHOESJES

9. TESTBLOK COMPOSIET-
UITHARDING

Ter voorkoming van infecties.

Test voor de uithardingsduur en -diepte.
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10. KRUISKOPSCHROE-

Voor het verwijderen van de batterij.

VENDRAAIER

11. HANDSTUK

Breng het lichtkapje over beiden heen aan.

AFGEDEKT MET
HYGIENEHOESJE

12. OOGSCHERM

Dit scherm beschermt de ogen van de be-
diener tegen het licht dat tijdens het gebruik
uit de lichtgeleider komt.

IV. Installatie
BELANGRIJK

Installeer en gebruik de adapter en het laadstation in een
droge omgeving, voor een goede werking van het apparaat.
Als het laadstation nat wordt, koppel het dan direct los en
droog het goed af voor u de stekker weer in het stopcontact
steekt en het handstuk weer plaatst.

Zet het handstuk op het laadstation tot het op
kamertemperatuur is. Vocht en condensatie kunnen tot
schade aan de elektronica leiden.

De adapter is ontworpen voor gebruik bij voltages tussen
de 100-240 V, 50-60 Hz. Controleer of uw stroomnet het
vereiste voltage heeft voor u de elektriciteitskabel op de
adapter aansluit. Is dit niet het geval, dan kan er schade aan
de elektronica optreden.

Gebruik alleen de adapter die door Colténe is meegeleverd
met de S.P.E.C. 3® LED-polymerisatielamp.

Gebruik het apparaat pas als de elektriciteitskabel goed op
een wandcontactdoos is aangesloten.

Aansluiten van het S.P.E.C. 3® LED-laadstation:

1.

Sluit het adaptersnoer (afb. 5) aan op de contactdoos van het
laadstation (afb. 4).

Zet het laadstation op een vlakke en stabiele ondergrond.
Sluit de elektriciteitskabel (afb. 6) op de adapter aan (afb. 5).

Sluit het andere uiteinde van de elektriciteitskabel (afb. 6)
aan op een wandcontactdoos.

5. Plaats het handstuk op het laadstation. Controleer of het

ledlampje op het laadstation oranje brandt. Het apparaat is
dan aan het opladen. Een brandend groen ledlampje geeft
aan dat de polymerisatielamp helemaal is opgeladen.

Opladen van de batterij:

OPMERKING:

Zet het handstuk op het laadstation als de batterij bijna
leeg is, of als het handstuk niet wordt gebruikt.

Laat de batterij gedurende 24 uur opladen voor u
de S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp voor het eerst
gebruikt.

Zorg dat het handstuk op de juiste manier op het
laadstation staat en contact maakt. Forceer niets als het
niet past.

Als de batterij bijna leeg of helemaal ontladen is, werkt
het handstuk niet, of alleen op een lage sterkte. Zet het
handstuk direct op het laadstation en laad de batterij
gedurende 2 a 3 uur op voor u het handstuk opnieuw
gebruikt.

Bezig met opladen: ORANIJE lampje is AAN
Opladen is afgerond: GROEN lampje is AAN

Bedien het apparaat niet terwijl het op het
laadstation staat.

4.1. Installatieprocedure

1. Schuif de lichtgeleider voorzichtig in de opening van het handstuk.
Als de lichtgeleider helemaal is aangebracht, blijft er ongeveer 1 mm van
de metalen te zien.

2. Breng een hygiénehoesje over de polymerisatielamp aan. Schuif het
lichtkapje of oogscherm over het uiteinde van de lichtgeleider. Hierdoor
wordt de hygiénehoes strakgetrokken.

3. Sluit de elektriciteitskabel aan op de contactdoos van de adapter.

4. Sluit het S.PE.C. 3® LED-laadstation aan op de adapter. Steek de stekker
van de adapter goed in een wandcontactdoos.

5. Zet het handstuk altijd op het laadstation als het niet wordt gebruikt.
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LET OP

e Als het lichtkapje of oogscherm het zicht
op de restauratie verspert, ebruik dan UV-
oogbescherming.

Stel het apparaat en de
stroomvoorzieningseenheid niet bloot
aan extreme temperaturen of open vuur.
Gebruik het apparaat bij
omgevingstemperaturen. (aanbevolen
temperatuur: -5°C ~ +40°C

(23°F ~ 104°F).

Er kunnen storingen optreden.

De S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp
werkt alleen als alle afzonderlijke
onderdelen goed werken.

Controleer alle onderdelen van het
apparaat zorgvuldig voor gebruik.

- Controleer of de componenten niet
beschadigd of vervormd zijn.

- Controleer of de hoofdstekker en de
wandcontactdoos compatibel zijn.

- Controleer of de elektriciteitskabel niet
beschadigd is.

Als de batterij op een kritisch laag niveau
is,

gaat de ledweergave ORANJE knipperen:
Laad de S.P.E.C. 3 LED helemaal op door
het handstuk gedurende 2 a 3 uur op

het laadstation te zetten. Niet volledig
opladen van de batterij kan de levensduur
ervan verkorten.

¢ Ingebouwde cool-downbeschermings-
stand: Het handstuk van de S.P.E.C.

3® LED werkt niet als de oppervlaktetem-
peratuur boven de 45°C (113°F) ligt. Dit ter
bescherming van de gebruiker. In de cool-
downbeschermingsstand knippert de lamp
afwisselend in het groen en het oranje.
Plaats het handstuk op het laadstation en
laat het gedurende 5 minuten afkoelen

voor u het opnieuw probeert

Shot-schakelaar

V. Bediening en bedieningsfuncties

Bedieningspaneel

=

Mode-schakelaar

©)=

15 | @] 3
10 |1 @] 2

5.1. Stroomvoorziening AAN en UIT

Weergave laadtoestand van de batterij:

Drie groene lampjes geven aan dat de ledpolymerisatie-
lamp helemaal is opgeladen. Eén of twee groene lampjes
geven aan dat de polymerisatielamp niet helemaal is
opgeladen. Het apparaat piept na het weergeven van de
laadtoestand van de batterij één keer, om aan te geven
dat de ledlamp klaar is voor gebruik.

Stroomvoorziening AAN: Druk de Shot-schakelaar
of de Mode-schakelaar in om de S.P.E.C. 3® LED-poly-
merisatielamp te activeren.

Stroomvoorziening UIT: De S.P.E.C. 3® LED-polyme-
risatielamp schakelt zichzelf na 5 minuten automatisch
uit als het apparaat niet wordt gebruikt (slaapstand).

Als de polymerisatielamp in de ‘slaapstand’ staat, kan hij
worden ‘gewekt’ in de laatst gebruikte uithardingsstand,
door een van de schakelaars in te drukken.

5.2. Basisfuncties

Mode-schakelaar:
- Druk de Mode-schakelaar kort in om verschillende
tijdsinstellingen te kiezen.

- Houd de Mode-schakelaar gedurende 3 seconden
ingedrukt om een uithardingsstand te kiezen.
Het apparaat piept twee keer.

Shot-schakelaar:
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- Druk de Shot-schakelaar in om het gekozen
uithardingsprogramma te starten.

- Door de Shot-schakelaar tijdens het gebruik in te
drukken, stopt het lopende programma.

5.3. Standselectie

e 3K Mode / Ortho-stand: Bij het kiezen van deze
stand, wordt de ledweergave ORANIJE. De lichtemissie
is 3000 mW/cm?2.

e Standard Mode: Bij het kiezen van deze stand, wordt

de ledweergave GROEN. De lichtemissie is 1600 mW/cm2.

Houd de Mode-schakelaar gedurende 3 seconden ingedrukt
om een andere uithardingsstand te kiezen (het GROENE en
ORANUJE licht wisselen elkaar af).

5.4. Instellen polymerisatieduur

e 3K/ Ortho Mode: Druk nadat de ledweergave ORANJE
oplicht snel de Mode-schakelaar in om te kiezen uit
4 verschillende tijdsinstellingen

(1 sec. -2 sec. - 3 sec. - Ortho Mode).

Ortho Mode (ORANIJE): Aanbevolen voor het uitharden van
een volledige boog van orthodontische slotjes, ofwel in totaal
16 slotjes. Na inschakeling wordt iedere mesiale of distale kant
gedurende ongeveer 3 seconden uitgehard. Door een halve
seconde knipperen en een hoorbare piep wordt aangegeven
wanneer elke kant van het slotje is uitgehard.

1 sec. 2 sec. 3 sec.

(ORANIJE)

Standard Mode (GROEN): Druk nadat de ledweergave
GROEN oplicht snel de Mode-schakelaar in om te kiezen uit
3 verschillende tijdsinstellingen (5 sec. - 10 sec.-15 sec.).

5 sec. 10sec. 15 sec.
(GROEN)

5.5. Testblok voor composietuitharding -
gebruiksaanwijzing

De door de fabrikant aanbevolen polymerisatieduur voor compo-
sieten is doorgaans gebaseerd op het uitharden van laagjes van

2 mm elk, met een minimale aanvaardbare zichtbare lichtsterkte
van 300 mW/cm?. Met het testblok kan de gebruiker voor krach-
tiger polymerisatielampen het uitharden bij grotere lichtsterkte
beoordelen en of de tijd, &f de dikte van de laagjes aanpassen op
basis van de verkregen resultaten. In het algemeen kan gesteld
worden dat de vereiste energie voor het uitharden een constante
functie is van lichtsterkte en tijd (mW/cm? x seconden). Wijzigingen
in de ene factor kunnen gecompenseerd door de andere factor aan
te passen. Verdubbelen van de lichtsterkte (in m\W/cm?) halveert
bijvoorbeeld de polymerisatieduur (in seconden). Dit verband kan
beschouwd worden als richtlijn voor het bepalen van de parameters
voor polymerisatietests voor composieten.

Het testblok wordt gebruikt om de polymerisatiesnelheid te
bepalen bij verschillende dikten, met een vaste combinatie van
composietmateriaal en polymerisatielamp. Het testblok wordt
als volgt gebruikt:

1. Plaats het blok op een mengplaat of ander glad
oppervlak, met de testkant (onderkant) naar beneden.

2. Vul een opening (normaal een opening van 2 mm diep)
tot aan de rand met het te testen materiaal.
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3. Dek voor een optimaal resultaat beide kanten van de
gevulde opening af met een doorzichtige kunststof
matrixstrip om een inhibitielaag te verhinderen bij het
polymeriseren van het kunststofmateriaal.

4 . Hard het materiaal van bovenaf uit gedurende de
ingestelde tijd.

5. Verwijder de gebruikte matrixstrip en test de hardheid
van de uitgeharde composiet van beneden af door met
een hardmetalen curette of vergelijkbaar instrument over
het oppervlak te schrapen.

6. Controleer het uitgeharde oppervlak. Het is ideaal
wanneer het oppervlak bestand is tegen indrukken en
wanneer er met het instrument geen zacht materiaal
kan worden verwijderd.

7. Herhaal de procedure indien nodig om de optimale
combinatie van uithardingstijd en dikte van de
composietlaagjes te bepalen.

LET OP: De donkere tinten van een reeks composieten vereisen
meestal een langere uithardingstijd. Raadpleeg de door de
fabrikant verstrekte gebruiksaanwijzing.

LET OP: De lichtopbrengst van andere lichtgeleiders kan afwijken
van die van de standaard 8-mm-Turbo-Tip.

VI. Problemen oplossen

Probeer veel voorkomende problemen op te lossen met behulp
van de hieronder genoemde methoden. Neem contact op met
de afdeling klantenservice van de fabrikant voor alle andere
problemen die u tegenkomt.

e Als de Shot- of Mode-schakelaar niet gaat branden.
- Door de batterij te verwijderen en opnieuw te plaatsen

worden de fabrieksinstellingen van het apparaat
hersteld. Verwijder met behulp van de bijgeleverde
kruiskopschroevendraaier de beide minischroeven aan
de onderkant van het handstuk. Schuif de batterij uit
het handstuk en plaats hem opnieuw. Breng daarna
de beide minischroeven weer aan.

- Zet het handstuk op het laadstation om het opnieuw
op te laden. Als het brandende ledlampje verandert
van rood naar groen is de polymerisatielamp helemaal
opgeladen.

Hierdoor kunnen problemen met een gebrek aan
stroom worden opgelost.

- Zorg dat de adapter goed op het laadstation is
aangesloten. Zorg dat de elektriciteitskabel goed op
de adapter en de wandcontactdoos is aangesloten.

Als de Shot- of Mode-schakelaar wel brandt,

maar niet goed werkt

- De polymerisatielamp is misschien leeg en moet
opnieuw worden opgeladen.

Zet het handstuk op het laadstation om het opnieuw
op te laden. Als het brandende ledlampje verandert
van rood naar groen is de polymerisatielamp helemaal
opgeladen.

Als de polymerisatielamp alsnog niet kan worden
ingeschakeld, moet hij worden hersteld. Neem daartoe
contact op met uw leverancier of een erkend service-
centrum.

Als de S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp de

materialen niet goed laat uitharden

- Controleer of er blauw ledlicht wordt afgegeven door
de lichtgeleider. Kijk niet direct in het afgegeven licht
van deze lamp.

Controleer of de lichtgeleider helemaal in de opening
van het handstuk is geschoven. Zelfs bij een kleine

opening tussen de lichtgeleider en de led kan de licht-
sterkte van de polymerisatielamp 50% lager uitvallen.

Controleer of de lichtgeleider beschadigd is. Als de
lichtgeleider een inwendige breuk heeft, kan de door-
gifte van licht verstoord zijn, al ziet hij er oppervlakkig
nog niet beschadigd uit.

Controleer of zich aan het uiteinde van de lichtgeleider
restanten kunststofmateriaal of sealant bevinden.
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- Controleer of de juiste stand en tijdsinstelling is
gekozen, afhankelijk van het lichtuithardende
materiaal waarmee wordt gewerkt.

- Controleer of het lichtuithardende tandheelkundige
materiaal wordt bewaard zoals door de fabrikant is
voorgeschreven en of de houdbaarheidsdatum die op
de verpakking staat niet is verstreken.

- Controleer de uithardingsdiepte en -duur met het
bijgesloten testblok. Zie Testblok voor composietuit-
harding — gebruiksaanwijzing. (paragraaf 5.5)

e Als de ledlamp knippert of instabiel is
- Neem contact op met uw vertegenwoordiger
klantenservice voor hulp.

VII. Reinigen, desinfecteren en steriliseren

Volg na gebruik altijd de instructies voor reiniging en
desinfectie op. De hygiénehoesjes van polyethyleenfolie die
worden meegeleverd met de S.P.E.C. 3® LED-polymerisatielamp
zijn niet-steriele wegwerpartikelen. Het doel van deze hoesjes is
indamming van infecties door het probleem van kruisbesmetting
aan te pakken. Neem iedere keer dat u de S.P.E.C. 3® LED-poly-
merisatielamp gebruikt een nieuw, onbeschadigd hygiénehoesje.

Aanbevolen desinfecterend middel voor oppervlakken:

e CaviCide® (of een vergelijkbaar quaternair/op een
alcoholmengsel gebaseerd desinfecterend middel)

NIET gebruiken:
e Glutaaraldehyde
e Gedenatureerde alcohol
e Lysol®
e Fenol of reinigers op basis van fenol
e Ammoniaverbindingen

e QOplossingen op basis van jodiumverbindingen

Demontage en inspectie:

1. Verwijder het lichtkapje van rood elastomeer van de
glasvezellichtgeleider.

2. Verwijder het hygiénehoesje van polyethyleen en gooi
het weg.

3. Haal de lichtgeleider uit het handstuk door hem er voor-
zichtig en recht uit te trekken. Controleer de uiteinden
van de lichtgeleider op schade of aanhechtingen van
composietmateriaal. Controleer of het lichtkapje is ge-
scheurd of vervormd. Vervang onderdelen die beschadigd
zijn.

* CaviCide®, CaviWipes® en Lysol® zijn geen geregistreerde handelsmerken

van Colténe/Whaledent Inc.

Handstuk en laadstation

Reiniging:

1. Maak het handstuk al direct na gebruik schoon, om te
voorkomen dat vuil en contaminatie in en op het appa-
raat opdroogt en gaat aankoeken.

2. Reinig alle uitwendige oppervlakken van het handstuk
of het laadstation met CaviWipes® of met een doek die
in een oppervlaktedesinfecterend middel is gedoopt, om
grof vuil te verwijderen. Zorg dat de reinigingsvloeistof
niet in het apparaat terecht kan komen, aangezien dit
een negatief effect kan hebben op de elektronica.

Desinfectie:

1. Reinig en bevochtig alle uitwendige oppervlakken van
het handstuk of het laadstation van het oogscherm
met CaviWipes® of met een doek die in een
oppervlaktedesinfecterend middel is gedoopt.

2. Laat het desinfecterende middel CaviCide®" gedurende
ten minste 3 min. inwerken op het behandelde oppervlak.
Zorg dat het desinfecterende middel niet opdroogt op
het oppervlak.
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Spoelen:

1. Verwijder de restanten van het desinfecterende middel
met schoon kraanwater en een schone doek.

Drogen:

1. Maak de uitwendige oppervlakken droog met een schone,
droge doek. Zorg dat zich geen vloeistof kan ophopen
in de contactdoos van het laadstation, aangezien de
elektronica daardoor beschadigd kan raken.

Lichtgeleider/Tacking Tip (glasvezel)
Reiniging:

1. Maak de glasvezellichtleider al direct na gebruik schoon,
om te voorkomen dat vuil en contaminatie in en op het
apparaat opdroogt en gaat aankoeken.

2. Reinig alle uitwendige oppervliakken met CaviWipes®”
of met een doek die in een oppervlaktedesinfecterend
middel is gedoopt, om grof vuil te verwijderen. Verwijder
vervuiling op de overgang tussen de glazen staaf en de
metalen ring indien nodig met een zachte borstel.

3. Reinig de lichtgeleider grondig met behulp van een
ultrasoon reinigingsapparaat, zoals het BioSonic®-
systeem voor ultrasone reiniging van Colténe/Whaledent,
in combinatie met het geconcentreerde oplosmiddel
BioSonic® UC32. Kies voor een minimale reinigingscyclus
van 10 minuten.

Steriliseren:

Verpak het instrument voor sterilisatie in een door de FDA
goedgekeurde verpakking. De sterilisatie kan worden uitgevoerd
door middel van een van de volgende cycli:

1. In een zwaartekrachtautoclaaf bij een temperatuur van
132°C / 270°F, gedurende 15 minuten, met een droogtijd
van 15 a 30 minuten.

2. In een pré-vacuumsterilisator bij een temperatuur van
132°C / 270°F, gedurende 4 minuten, met een droogtijd
van 20 a 30 minuten.

Lichtkapje (elastomeer)
Reiniging:

1. Maak het lichtkapje al direct na gebruik schoon, om
te voorkomen dat vuil en contaminatie in en op het
apparaat opdroogt en gaat aankoeken.

2. Reinig alle uitwendige oppervlakken met CaviWipes®”
of met een doek die in een oppervlaktedesinfecterend
middel is gedoopt, om grof vuil te verwijderen. Controleer
het lichtkapje op beschadigingen en gooi het weg als het
is ingesneden, gescheurd of vervormd.

3. Reinig de lichtgeleider grondig met behulp van een
ultrasoon reinigingsapparaat, zoals het BioSonic®-
systeem voor ultrasone reiniging van Coltéene/Whaledent,
in combinatie met het geconcentreerde oplosmiddel
BioSonic® UC32. Kies voor een minimale reinigingscyclus
van 10 minuten.

4. Het lichtkapje van elastomeer en Tacking Tips kunnenwor-
den gereinigd, gesteriliseerd en hergebruikt. Controleer
ze op schade voor gebruik op en gooi ze weg als ze
beschadigd zijn.

Steriliseren:

Verpak het instrument voor sterilisatie in een door de FDA
goedgekeurde verpakking. De sterilisatie kan worden uitgevoerd
door middel van een van de volgende cycli:

1. In een zwaartekrachtautoclaaf bij een temperatuur van
132°C / 270°F, gedurende 15 minuten, met een droogtijd
van 15 a 30 minuten.

2. In een pré-vacuumsterilisator bij een temperatuur van
132°C / 270°F, gedurende 4 minuten, met een droogtijd
van 20 a 30 minuten.
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Montage en bewaren

1.

Als andere onderdelen helemaal hebben kunnen opdro-
gen, kan het metalen uiteinde van de glasvezellichtgeleider
weer in de ronde opening van het handstuk worden gesto-
ken. Zorg dat de lichtgeleider helemaal in het handstuk is
geschoven, tot hij niet meer verder kan. Hierdoor heeft de
lichtgeleider de goede positie ten opzichte van de interne
ledlichtbron.

Breng over het geheel een nieuw, onbeschadigd hygié-
nehoesje van polyethyleen aan. Zorg dat de folie van het
hygiénehoesje niet beschadigd raakt.

Vouw het uiteinde van de folie van het hygiénehoesje
over de punt van de glasvezellichtgeleider. Zorg dat de
naad van het hoesje niet over het lichtemissievlak van
de lichtgeleider loopt. Hierdoor blijft de lichtsterkte
optimaal.

Breng over het uiteinde van de glasvezellichtgeleider
een lichtkapje van elastomeer aan. Hierdoor blijft het
hygiénehoesje van polyethyleen strak over de punt van
de lichtgeleider gespannen en is het apparaat klaar voor
gebruik bij een volgende patiént.

Controleer of het hygiénehoesje van polyethyleenfolie
nog altijd heel is en niet is gescheurd of ingesneden

en daarmee beschadigd is. Bewaar de gemonteerde
S.PE.C. 3 LED-polymerisatielamp op een schone, droge
plaats, liefst in het S.P.E.C. 3® LED-laadstation, zodat de
batterij helemaal is opgeladen voor volgend gebruik.

VIIl. Technische gegevens

8.1. Stroomvoorziening

A.
B.

In: 100 V -240V AC/50 ~ 60 Hz
Uit: SSPE.C. 3®: 6 VDC, 2,5 A

8.2. Afmetingen

Onderdeel S.P.E.C. 3®-polymerisatie-
lamp

Handstuk 174,5 x 24,8 (mm)

Adapter 47 x 87 x 32 (mm)

Laadstation 136 x 86 x 60 (mm)

Elektriciteitskabel 1,3m

8.3. Omgeving
A. Gebruiksomstandigheden

Temperatuur: -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
Relatieve 10% ~ 85%
luchtvochtigheid:

Omgevingsdruk: 80 ~ 106 kPa

(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)
B. Omstandigheden tijdens transport en opslag

Temperatuur: -10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
Relatieve 10% ~ 90%
luchtvochtigheid:

Omgevingsdruk: 60 ~ 106 kPa

(17,72 inHg ~ 31,30 inHQ)
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IX. Algemene informatie

9.1. Garantie-informatie

Onze producten worden zorgvuldig vervaardigd zodat zij voldoen
aan strenge kwaliteitseisen. Onze producten worden gemaakt van
nieuwe onderdelen of nieuwe en aan onderhoud onderhevige
gebruikte onderdelen. Ongeacht de soort onderdelen zijn onze
garantievoorwaarden van toepassing. Dit product is specifiek
ontwikkeld voor gebruik in de tandheelkunde en is uitsluitend
bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundigen,
overeenkomstig de instructies in deze handleiding. Ondanks

alle aanwijzingen die mogelijk op het tegendeel wijzen, is de
gebruiker altijd als enige verantwoordelijk voor het bepalen van
de geschiktheid van het product voor het bedoelde gebruik en

de toepassingsmethode ervan. Elke aanwijzing over toepassings-
technologie die door of namens de fabrikant wordt aangeboden,
schriftelijk, mondeling of middels demonstratie, ontslaat de
tandheelkundige niet van zijn/haar verplichting om het product

te controleren en het gebruik ervan telkens op professionele wijze
te beoordelen.

Onze producten worden gegarandeerd conform de voorwaarden
in een schriftelijk Certificaat van beperkte garantie dat bij elk
product wordt geleverd. Met uitzondering van de garanties die
worden beschreven in het Certificaat van beperkte garantie, geeft
Colténe/Whaledent Inc. geen garanties af in welke vorm dan ook
voor het product, expliciet of impliciet, inclusief zonder beperking
elke garantie ten aanzien van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. De koper/gebruiker wordt verwezen
naar het Certificaat van beperkte garantie voor alle voor-
waarden en beperkingen van de garantie voor dit product.
Dit gedeelte van de gebruikershandleiding is op geen enkele
manier bedoeld om de garantie in het Certificaat van beperkte
garantie te wijzigen of aan te vullen.

Elke claim voor schade aan of breuk van het product tijdens het

transport moet direct bij ontdekking bij het transportbedrijf wor-
den ingediend. Colténe/Whaledent Inc. garandeert het product

niet tegen transportschepen.
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9.2. Informatie van de fabrikant

Productnaam S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp Categorie Ledpolymerisatielamp
Fabrikant Coltene/Whaledent Inc. Tel.: +1 800221 3046
Adres 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, Ohio 44223/ VS

Vertegenwoordiger EU Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG Tel.: +49 (0)7345 805 0

Adres

Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Duitsland

Gebruik

Dit medische hulpmiddel wordt gebruikt voor het polymeriseren van lichtuithardende materialen door

professionele tandheelkundigen.

Netto gewicht 125¢g Verpakking 1 ledpolymerisatielamp

Serienummer Zie etiket Productiedatum Zie etiket

Bediening Zie gebruikershandleiding Voorzorgs- Zie gebruikershandleiding
maatregelen

Bewaren en opslaan: Zie gebruikershandleiding Elektrische AC 100~240 V, 60 Hz, 50 Hz
spanning in:

Elektrische spanning uit: | S.PE.C. 3®: 15W Type bescherming

tegen elektrische
schokken.

Klasse II—@apparatuur

Dubbel geisoleerde apparatuur

Beschermingsniveau
tegen elektrische
schokken.

Type (B) i

Beschermingsniveau tegen elektrische schokken

Beschermingsniveau
tegen binnendringen
van water

IPXO

X. Bestelinformatie

Omschrijving van het product Catalogusnummer
S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp VS-stekker type A 60013941
S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp EURO-stekker type C 60013942
S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp VK-stekker type A G 60013943
S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp Australié-stekker type 1A 60013944
S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp Japan-stekker type AJ 60013945
S.PE.C. 3® LED-polymerisatielamp China-stekker type CH 60013946
Lichtkapje, 8 mm 60013948
Lichtkapje, 11 mm 60014360
Hygiénehoesjes 60013949
Lichtgeleider, Turbo-Tip, 8 mm 60013950
Lichtgeleider, 11 mm 60013951
Batterij 60013952
Laadstation 60013953
Stroomvoorziening 60013955
Zwarte lichtgeleider, Turbo-Tip,8mm 60019326
Zwarte lichtgeleider, "11mm 60019327
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XI. Hieronder vindt u richtlijnen en fabrikantenverklaringen over de elektromagnetische compatibiliteit van de

SPEC 3°® LED-polymerisatielamp.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabel 1

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — elektromagnetische emissies

De SPEC 3® LED is bestemd voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van de
SPEC 3® LED dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Spanningsschommelingen/flikkering IEC 61000-3-3

Voldoet aan de
eisen

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissies CISPR 11:2004 Groep 1 De SPEC 3® LED maakt alleen intern gebruik
van RF-energie. De RF-emissies zijn zodoende
zeer laag en zullen waarschijnlijk geen storing
van in de buurt geplaatste elektronische appa-
ratuur veroorzaken.

RF-emissies CISPR 11:2004 Klasse B De SPEC 3°® LED is geschikt voor gebruik in alle

Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A gebouwen behalve woningen en mag worden

gebruikt in woningen en gebouwen die direct
zijn aangesloten op een openbaar laagspan-
ningsnetwerk dat stroomt levert aan gebou-
wen die als woningen worden gebruikt, mits
men rekening houdt met de volgende waar-
schuwing:

Waarschuwing: dit apparaat is uitsluitend
bedoeld voor gebruik door beroepsbeoefena-
ren in de gezondheidszorg. Dit apparaat kan
radiostoringen veroorzaken of apparatuur
verstoren die zich in de nabijheid bevindt.
Het nemen van beperkende maatregelen kan
noodzakelijk zijn, zoals het heroriénteren of
verplaatsen van de SPEC 3°® LED of het af-
schermen van de plaats.




100

D,

S.P.E.C. 3® LED-polymerisatielamp

11.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabel 2

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

De SPEC 3°® LED is bestemd voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker
van de SPEC 3® LED dient ervoor te zorgen dat het uitsluitend in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC60601 testniveau

Conformiteits-niveau

Beoogde elektromagnetische omgeving

Elektrostatische ontlading (ESD)

+ 6kV contact

+ 6kV contact

De vloer moet van hout of beton zijn of

IEC 61000-4-2 + 8kV lucht + 8kV lucht van keramische tegels zijn voorzien. Als
de vloeren met synthetisch materiaal zijn
bedekt, moet de relatieve luchtvochtig-
heid minstens 30% zijn.

Snelle elektrische + -2kV voor +2kV voor De kwaliteit van de netspanning moet

transiénten/lawines
IEC 61000-4-4

voedingskabels
+1kV voor ingangs-/
uitgangskabels

voedingskabels
+1kV voor ingangs-/
uitgangskabels

gelijk zijn aan die van een typische com-
merciéle of ziekenhuisomgeving.

Stootspanningen
IEC 61000-4-5

+1kV Differential
Mode (lijn-lijn)

+2kV Common Mode
(lijn-massa)

+1kV Differential
Mode (lijn-lijn)

+2kV Common Mode
(lijn-massa)

De kwaliteit van de netspanning moet
gelijk zijn aan die van een typische com-
merciéle of ziekenhuisomgeving.

Kortstondige spanningsdalingen en
-onderbrekingen en spanningsva-
riaties in netspanningsingangslei-
dingen

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% daling
van UT) gedurende
0,5 cyclus

40% UT (60% daling
van UT) gedurende
5 cycli

70% UT (30% daling
van UT) gedurende
25 cycli

<5% UT (>95% daling
van UT) gedurende
5 seconden

<5% UT (>95% daling
van UT) gedurende
0,5 cyclus

40% UT (60% daling
van UT) gedurende
5 cycli

70% UT (30% daling
van UT) gedurende
25 cycli

<5% UT (>95% daling
van UT) gedurende
5 seconden

De kwaliteit van de netspanning moet
gelijk zijn aan die van een typische com-
merciéle of ziekenhuisomgeving. Als de
gebruiker van de SPEC 3® LED het appa-
raat ook tijdens onderbrekingen van de
netspanning wil blijven gebruiken, raden
wij u aan de SPEC 3® LED te voeden
vanuit een voeding zonder spanningson-
derbreking met voldoende capaciteit om
het aparaat gedurende de gehele uitval-
tijd te gebruiken.

Magnetisch veld met
netfrequentie (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

De magnetische velden van de netfre-
guentie moeten een niveau hebben die
kenmerkend is voor een typische locatie
in een commerciéle of ziekenhuisomge-
ving.

OPM. UT is de wisselstroomnetspanning voor aanbrengen van het testniveau.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 lid 5.2.2.2 Tabel 4:

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

De SPEC 3® LED is bestemd voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van de

SPEC 3® LED dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits-test IEC60601 testniveau Conformiteits-niveau  Beoogde elektromagnetische omgeving

De afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieap-
paratuur en enig onderdeel van de SPEC 3® LED, met inbegrip
van de kabels, mag niet kleiner zijn dan de aanbevolen mini-
mumafstand die is berekend met behulp van de vergelijking die
van toepassing is op de zenderfrequentie.

Aanbevolen scheidingsafstand

Geleide RF 3Vrms 3Vrms d= 1,2«/P
IEC 61000-4-6 150kHz tot 80MHz 150kHz tot 80MHz
d=1,2vP 80MHz tot 800 MHz
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80MHz tot 2,5GHz 80MHz tot 2,5GHz d= 2,3\/P 800MHz tot 2,5GHz

Waarbij P het maximale nominale vermogen van de zender in
watt (W) is volgens de fabrikant van de zender en waarbij d de
aanbevolen scheidingsafstand in meter (m) is.

Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals vastgesteld in een
overzicht van elektromagnetische zenders?, zou lager moeten

zijn dan de norm in elk frequentiebereik.b

Er kunnen storingen optreden in de nabijheid van apparatuur
die het volgende symbool draagt:

@)

OPM. 1 Bij 80MHz en 800MHz is een hoger frequentiebereik van toepassing.

OPM. 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De voortplanting van elektromagnetische golven wordt beinvioed

door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.

?  Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (GSM/draadloos) en portofoons, amateurradio’s, AM- en FM-
radiouitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als
gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet er een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse worden overwogen. Als de gemeten
veldsterkte op de plaats waar de SPEC 3® LED wordt gebruikt hoger is dan het hierboven vermelde van toepassing zijnde RF-conformi-
teitsniveau, moet worden gecontroleerd of de SPEC 3® LED normaal functioneert. Als er een abnormale prestatie wordt waargenomen,
kunnen extra maatregelen noodzakelijk zijn, zoals het verzetten of verplaatsen van de SPEC 3® LED Curing Light.

b

In het frequentiebereik van 150kHz tot 80MHz moet de veldsterkte minder dan 3V/m bedragen.




102

D,

S.P.E.C. 3® LED-polymerisatielamp

11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 lid 5.2.2.2 Tabel 6:

Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de SPEC 3® LED Curing Light.

De SPEC 3°® LED is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden geregeld. De
klant of gebruiker van het productnaam/model kan elektromagnetische storingen helpen voorkomen door de hieronder aanbevolen
minimumafstand in acht te nemen tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) enerzijds en de SPEC 3® LED

anderzijds in overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal uitgangsver-

Scheidingsafstand in overeenstemming met de frequentie van de zender in meter (m)

mogen van de zender in watt (W) 150kHz tot 80MHz 80MHz tot 800MHz 800MHz tot 2,5GHz
d=12\P d=12\P d=2,2\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders met een nominaal maximumuitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand in
meter (m) worden berekend aan de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie, waarbij P het nominale maximum-

uitgangsvermogen van de zender in watt (w) is volgens de fabrikant van de zender.

OPM. 1 Bij80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPM. 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De voortplanting van elektromagnetische golven wordt

beinvloed door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.
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S.P.E.C. 3° LED KOVASTUSLAMP

| Sissejuhatus

S.PE.C. 3° LED kévastuslamp on professionaalsetele hambaarstidele
modeldudvahendvalguskévastuvatematerjalidekiirekspoliimeriseeri-
miseks.Seetoodelihendab mérgatavalterinevate valguskdvastuvate
materjalidepoliimerisatsiooniaegajakindlustabigakordsuureparased
ravitulemused. S.PE.C. 3° LED kdvastuslambi korpus on valmistatud

toostuslikust alumiiniumist, mis tagab vastupidavuse ja suurepérase
soojusejaotuse.S.PE.C.3°LED omabmaksimaalsetulemusesaamiseks
mitut kdvastusreziimi (Plasma Emulation, High Power, Ortho).

Kasutusndidustused. Seda toodet saab kasutada ndhtavas
valguses kévastuvate kamperkinoonist (CQ) fotoinitsiaatoritega
hambaravimaterjalide ekstra- ja intraoraalseks pollimeriseerimiseks.
Véljundlainepikkuste tippvaartused on 455-465 nm.

I Ohutus

S.PE.C. 3° LED kévastuslamp on kavandatud ja valmistatud kooskdlas
kehtivateohutusstandarditega.Etvaltidaseadmekahjustamistjaohtu
patsientidele, kasutajatelejakolmandateleisikutele, palunpidagekinni
ohutusnoduetest ja tootage ettevaatlikult. Firma ei vota endale vastu-
tust kahjustuse eest, mis tulenes vaarkasutamisest voi ohutusnéuete
eiramisest.

2.1. Simbolite selgitused

Alalisvool ETTEVAATUST Lugege
juurdekuuluvaid dokumente
Tootja ELEKTRILOOK Viltige elektrilooki.

Surmava vigastuse oht, kui ei peeta
kinni eeskirjadest.

Tootmise kuupéev MARKUS: Lugege
kasutusjuhendit

B tilipi osa

Kaitsetase elektril66gi vastu.

Seerianumber

Hoida kuivana
Purunev
Ebastabiilne Arge kasutage haake/Arge tehke
auke

) R R
O = > >

Arge vaadake otse LED lambi
valgusvihku

8% Suhteline niiskus
[©)
10%:
,I“‘Wa Ohurdhk
80kPa.

Seadme kattesaamisel kontrollige seda vigastuste suhtes. Seadme
vigastuse korral informeerige transpordifirmat 24 tunni jooksul
péarast saadetise kittesaamist. Arge mingil juhul téétage vigastatud
kévastuslambiga.

Il klassi seade
I:l Kahekordselt isoleeritud

seade

«wc  Temperatuuripiirid
104°F

-5°C

23°F

(((i ))) mii:;czisniseeriv

2.2. Transpordikahjustus

2.3. Kasutaja kohustused

Kasutaja peab olema véljadppinud ja tditma seda tiilipi seadet
puudutavaid kehtivaid riigi voi kohalikke maarusi.

2.4. Ohutuseeskirjad

Enne seadmega to6le asumist lugegu pohjalikult seda juhendit ja
jargige eeskirju, et vatida igasugust vaarkasutamist voi kahjustust,
seda eriti kasutaja ja patsiendi tervist silmas pidades. Arge kasutage
seadet ilma kasutaja, abilise ja patsiendi sobiva silmade kaitseta.

ELEKTRILOOK

Enne seadme kasutamist veenduge,
et juhe ja pistik pole vigastatud. Kui
need on vigased, drge Ghendage
seadet vooluvorku.

- Arge kastke toodet vette.
Niiskust tuleb valtida. Voib tekkida

elektrilook.
WAARSCHUWING
- Hoidke toodet kuivas ja puhtas

kohas. Kokkupuude niiskusega
suurendab elektrilddgiohtu.

- Juhiste jargimata jatmine voib
16ppeda todtajate vigastuste voi
surmaga.
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Kasutageainult Coltene tarnitud tagavaraosi jamanuseid. Mittesoovi-
tavate osade kasutamine véib kahjustada vooluringi ja tlihistab toote
garantii. Seda seadet peab parandama vai lahti votma ainult volitatud
personal.

Colténe ei vastuta igasuguste jargmistel pohjustel tekkinud
vigastuste eest:

- Volitamata personali voi teenindusasutuse teostatud vaar
remont voi hooldusteenus.

« lgasugustekinnitamatavaruaosade vdimanuste kasutamine.

e S.PE.C. 3® LED kédvastusvalgusti toodab korge
véljundvéimsusega valgusenergiat. Arge vaadake
otse selle kdvastusvalgusti kiiratavasse valgusesse.

ARGE vaadake otse valgusesse. Patsient, arst

ja assistendid peavad seadme kasutamise ajal
A kandma UV-oranze silmakaitsmeid. Vorkkest voib
kahjustuda.

HOIATUS Nende hoiatuste jargimata jatmine voib viia
personali vigastusteni.

e Parast kasutust asetage kaepide turvaliselt
laadija alusele. Kaepideme turvaliselt laadija
alusele asetamata jatmine voib viia aku
ebapiisava laadimiseni.

e Selle valgusti valgusvaljund voib teiste
polUmerisatsiooniseadmetega vorreldes
oluliselt suurem olla; seetdttu maarake selle

seadme kasutamisel kaasasoleva katseploki abil
kindlaks materjali kbvastumisaeg.

ETTEVAATUST ¢ Hoiduge kaepideme ja valgusjuhiku
mahapillamisest. Seadmed voivad kahjustuda.

o Valtige teiste elektriseadmete
elektromagnetkiirgust, kuna need véivad
hairida seadme t66d.

A

HOIATUS

Olge ettevaatlik toote kasutamisel kergsuttiva
anesteetikumisegu voi okstdeerija, nagu
hapniku voi lammastikoksiidi, juuresolekul.
Seade vdib toimida stuteallikana.

ARGE viige valgusallikat pehmete kudede
ldhedale, kuna vdivad tekkida poletused.
Hoidke valgusjuhiku otsa ja pehmete kudede
vahel piisavat kaugust.

S.PE.C. 3® LED kovastusvalgusti kasutamisel
standardreziimis ja igemekudede ldhedal

El TOHI lasta kudedel valgusega tle 5
sekundi kokku puutuda; vastasel juhul
voivad tekkida kerged péletused. Kui on vaja
pikemat kdvastusaega, kaaluge kahekordselt
kdvastuva toote (komposiit voi adhesiiv)
kasutamist. Kiirgusvaljund korge véimsusega
reziimis on 1600 m\W/cm2.

ARGE laske reziimis 3K pehmetel kudedel
valgusega dle 2 sekundi kokku puutuda,
kuna voivad tekkida poletused. Kui on

vaja pikemat kdvastumisaega, kaaluge
kahekordselt kovastuva toote (komposiit voi
adhesiiv) kasutamist. Kiirgusvaljund reziimis
3K on 3000 mW/cm?.

Valgustundlikkust tdstvate ravimite
kasutamise anamneesiga patsiendid ei tohiks
selle valgusti valgusega kokku puutuda.

Barjaarmuhvid on kasutamiseks vaid Uhel
patsiendil. Barjaarmuhve tuleb kasutada
patsiendivahelise ristsaastumise valtimiseks.

Reguleerige kdvastumistehnikaid suurema
energiahulga jdrgi. Restauratsioonile liigse
energia rakendamisel voivad tekkida pulbi- ja
pehmekoekahjustused.

Nende hoiatuste jargimata jatmine voib viia
personali vigastusteni.
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2.5. Ohutusnduded

1. Enne kasutamist veenduge, et seade t66tab korralikult ja
sellel pole ndhtavaid vigastusi.

2. Fiiberoptiline valgusjuht tarnitakse mittesteriilsena ja see
tuleb enne patsiendi peal kasutamist steriliseerida.

3. Seadme talitlushaire korral katkestage kasutamine ja lugege
omaniku juhendist ,Rikete kérvaldamise” osa. Kui probleem
pusib, votke otsekohe Gihendust teeninduskeskusega.

4. Arge puidke ilma tootja loata (Colténe) seda seadet
parandada, lahti votta voi tdiustada. Vastasel juhul kaotab
toote garantii kehtivuse.

5. kaepide pole autoklaavitav. Arge steriliseerige kiepidet
immersiooni teel ega soojusega (nt kuiv kuumus, réhu
all olev aur véi kiillastumata kemikaaliaur) (filberoptilist
valgusjuhikut ja valguskaitset tohib autoklaavida).

6. Barja@armuhvide kasutamine vahendab valgusvaljundit
5-10%. S.PE.C. 3° valgusdioodiga kdvastusvalgusti korge
valjundvdimsuse tottu on kdvastumine olnud suurel méaaral
ekvivalentne.

2. 6. Keskkonnakaitse

Seade on mirgistatud vastavalt Euroopa direktiivile 2002/96/EU,
mis kasitleb kasutatud elektri- ja elektroonikaseadmeid (elektri- ja
elektroonikaseadmete jaatmed — WEEE). Juhend maarab raamistiku
kasutatud seadmete tagastamiseks ja imbertootlemiseks, nagu
see on kehtestatud kogu ELis. Simbol tootel véi toote juurde
kuuluvatel dokumentidel viitab, et seda seadet ei tohi kasitleda
olmejaatmena. Selle asemel tuleb see lile anda vastavasse elektri-
ja elektroonikaseadmete imbertootlemise kogumispunkti.

Il Osad ja nende kirjeldus

Iga osa karbist vélja vottes veenduge, et pakendi sisu on heas sei-
sukorras. Kui osi on puudu, voi need on vigastatud, votke ihendust
oma tarnijaga, et otsekohe abi saada.

3
2
11—
7
1
1. HOIDIK Hoidik on varustatud suure véimsusega
LED-lampidega ja selle kontrollpaneel asub
esiosal.
2. VALGUSJUHT LED kévastusvalgus véljub selle osa I6pus
(8 MM TURBO) (autoklaavitav).
3. VALGUSKAITSE Valguskaitse kaitseb kasutamise ajal tootaja
silmi valgusjuhist kiirgava valguse eest.
4. LAADIMISALUS Laadimisalus on ainult juhtmeta

(S.P.E.C. 3" - 6V alalisvool, 2.5A)

koévastuslambi jaoks. Pérast kasutamist
asetage hoidik alati laadimisalusele.

5. ADAPTER Palun kasutage alati komplekti kuuluvat
adapterit.

6. VAHELDUVVOOLUJUHE Palun kasutage (alati) komplekti kuuluvat
vahelduvvoolujuhet.

7. OMANIKU JUHEND S.PE.C. 3° LED kovastuslambi omaniku

juhend.

8. KAITSEVARRUKAD

Kasutage infektsiooni ohjamiseks.

9. KOMPOSIIDI kévastumise ajad ja stigavus.

KOVASTUMISE
TESTPLOKK

10. PHILLIPSI Kasutatakse aku eemaldamiseks.
KRUVIKEERAJA

11. BARJAARMUHVIGA Paigaldage valguskaitse tile mélema
KAETUD KAEPIDE

12. SILMADE KAITSE See kaitse kaitseb tootamise ajal silmi

valgusjuhist kiirgava valguse eest.
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IV Paigaldamine

OLULINE

Torgeteta t66 huvides tuleb adapter ja laadimisalus
paigaldada ning neid kasutada kuivas keskkonnas.

Kui laadimisalus saab marjaks, votke see otsekohe kontaktist
vdlja ja kuivatage pohjalikult enne seinakontakti thendamist
ning hoidiku sisestamist.

Arge pange hoidikut laadimisalusele enne, kui see on
saavutanud toatemperatuuri. Niiskus ja kondensaat véivad
kahjustada elektroonikat.

Adapter on méeldud kasutamiseks vahemikes 100-240V,
50-60 Hz. Enne adapteri juhtme Ghendamist vooluvdrku
veenguge, et selle pinge vastab ndutud vaartusele.

Selle eiramine véib elektroonikat kahjustada.

Kasutage ainult Coltene tarnitud adapterit, kui tootate
S.P.E.C. 3 LED kévastuslambiga

Arge kasutage seadet enne kui juhtme pistik pole kindlalt
elektrivorgu pistikupesas.

S.P.E.C. 3° LED iihendamine laadimisalusega:

1.

Torgake adapteri juhtme (5) pistik laadimisaluse (4)
pistikupessa.

Asetage laadimisalus tasasele ja kindlale pinnale.
Torgake vahelduvvoolujuhe (6) adapteri (5) pistikupessa.
Pistke vahelduvvoolujuhtme (6) teine ots seinakontakti.

Asetage hoidik laadimisalusele. Veenduge, et laadimisalusel
poleb oranz LED-lamp, mis viitab, et seade laeb. Roheline
LED-lamp viitab, et lamp on tdielikult laetud.

Aku laadimine:

Hoidik tuleb asetada laadimisalusele, kui aku on nork voi
seadet ei kasutata.

Enne S.PE.C. 3° LED kdvastuslambi esmakordset kasutamist
palun laadige akut 24 tundi.

+  Veenduge, et hoidik on korralikult Ghendatud ja asetatud
laadimisalusele. Arge rakendage selleks jéudu.

«  Kui aku on nérk véi tiihjenenud, siis hoidik ei toota voi pisib
noérk valjundvool. Asetage hoidik viivitamatult 2-3 tunniks
laadimisalusele enne uut katset seda kasutada.

« Laadimine kdib: ORANZ tuli péleb
« Laadimine on I6ppenud: ROHELINE tuli péleb
MARKUS: Arge kasutage seadet, kui see laeb laadimisalusel.

4.1. Paigaldamine

Sisestage valgusjuht ettevaatlikult vastavasse avasse hoidikus.
Valgusjuhiku tdielikul sisestamisel on paljastatud ligikaudu T mm
metallrongast.

2. Kinnitagevalgus-véisilmadekaitsevalgusjuhiotsa, tdmmateskaitsevarruka
pingule.

3.  Pistke vahelduvvoolujuhtme pistik adapteri pistikupessa.

4. Uhendage S.PE.C. 3° LED laadimisalus adapteriga. Pistke adapteri pistik
seinakontakti.

5. Parast kasutamist asetage hoidik alati laadimisalusele.
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ETTEVAATUST

e Kui valgus- voi silmade kaitse restauratsiooni
vaatlemist takistab, voib alternatiivse
kaitsemeetodina kanda UV-silmakaitsmeid.

e Arge hoidke seadet voi energiaallikat
aarmuslike temperatuuride voi lahtise tule
juures. Todtage Umbritseval temperatuuril
(soovitatav temperatuur: -5 — +40 °C
(23 — 104 °F). Rikkeoht.

e S.PE.C. 3® LED kédvastuslamp toimib
korralikult ainult siis, kui koik selle osad on
tookorras.

Enne kasutamist kontrollige pohjalikult
seadme osi.

- Veenduge, et Ukski osa poleks
vigastatud voi deformeerunud.

- Veenduge, et pistik ja seinakontakt
omavahel sobivad.

- Kantrollige, ega voolujuhe pole
vigastatud.

e Kui aku on kriitilisel tasemel, varvub LED-lamp
ORANZIKS ja hakkab vilkuma. Palun laadige
uuesti S.P.E.C. 3® LED hoidik, asetades
selle 2-3 tunniks laadimisalusele. Taielikult
laadimata jatmine voib aku eluiga lihendada.

e Sisseehitatud automaatne jahutamise
kaitsereziim: S.P.E.C 3 LED hoidik ei to6ta
kasutaja ohutuse huvides, kui seadme pinna
temperatuur on tle 45 °C (113 °F).

Jahutuse kaitsereziimil vilgub vaheldumisi
roheline ja oranz tuli. Asetage hoidik
laadimisalusele ja laske lambil 5 minutit
jahtuda, siis proovige uuesti.

V  Toooperatsioonid ja juhtimisseadmed

Kontrollpaneel

=
(o] ) ~ -
e 6 o o E
n o n
Shot nupp Mode nupp
5.1. Sisse- ja valjalllitamine

«  Aku laadimistaseme naidik:
Kolm rohelist tuld nditavad, et LED kévastuslamp on tdielikult
laetud. Uks véi kaks rohelist tuld naitavad, et kévastuslamp
pole taielikult laetud. Seade piiksub Uiks kord parast aku
laadimistaseme kuvamist, mis viitab, et LED on kasutusvalmis.

- Sisse liilitatud (ON): Vajutage Shot v6i Mode nuppu,
et aktiveerida S.P.E.C. 3° LED kovastuslamp.

- Vailja liilitatud (OFF): S.PE.C. 3° LED kdvastuslamp lulitub
automaatselt vélja 5 minuti parast, kui sellega ei tootata
(Sleep reziim).

Kui kévastuslamp on ,Sleep” reziimil, siis iga vajutus ,aratab”
lambi viimati kasutatud kdvastusreziimile.

5.2. Peamised juhtnupud

« Mode nupp:
- Vajutage kiiresti Mode nuppu, et valida erinevaid
ajaseadeid.

- Vajutage ja hoidke all Mode nuppu 3 sekundit,
et vahetada kdvastusreziime. Kostab kaks piiksu.

o Shot nupp:
- Vajutage Shot nuppu, et alustada valitud
koévastusprogrammi.

- Vajutage t60 ajal Shot nuppu, et programm peatada.
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5.3. Reziimivalik

« Reziim 3K/ Ortho reziim: Kui reziim valitud, varvub LED
naidik ORANZIKS. Viljundvéimsus on 3000 mW/cm?,

. Standardreziim: Kui reziim valitud, varvub LED naidik
ROHELISEKS. Valjundvéimsus on 1600 mW/cm?.

Vajutage ja hoidke all Mode nuppu 3 sekundit, et vahetada
kévastusreziimi (ROHELINE ja ORANZ tuli vahelduvad).

5.4. Pollimeriseerimisaja seadmine

- Reziim 3K/Ortho: Vajutage valgusti 4 ajasatte vahel
lilitamiseks reZiimi liliteid ORANZI tule pdlemisel kiiresti
Uksteise jarel

(1s-2s-3s-reziim Ortho).

Reziim Ortho (ORANZ): Soovitatakse kogu ortodontiliste braketite
volvi voi kokku 16 braketi jaoks. Aktiveerituna kdvastab lamp umbes
3 sekundit iga eesmist voi tagumist kiilge. Nahtav poolesekundiline
vdlgatus ja kuuldav piiks annavad marku, millal iga braketi kiilg on
kdévastunud.

1s 2s 3s reziim
Ortho

Standardreziim (ROHELINE): Vajutage valgusti 3 ajasatte vahel
lUlitamiseks reziimi Itliteid ROHELISE tule polemisel kiiresti tiksteise
jarel (5s5-10s-155).

(ROHELINE)

5.5. Komposiidi kdvastumise testplokk
Kasutusjuhend

Tootja soovitatud kdvastumisaaegade aluseks on tavaliselt 2 mm
paksusega kihtide kévastamine minimaalse aktsepteeritava ndhtava
valgusega 300 mW/cm?. Kdvastuslampide puhul, mis annavad
markimisvaarselt suurema valjundvéimsuse, véimaldab testplokk
kasutajal hinnata suure energiaga kdvastumist ja reguleerida
nende tulemuste alusel kas aega véi kihi paksust. Uldiselt on vajalik
kdvastumisenergia véljundvalguse véimsuse ja aja (mW/cm? x sek)
lineaarne funktsioon. Uhe teguri muutusi saab kompenseerida
teise reguleerimisega. Naiteks véljundvalguse véimsuse (mW/cm?)
kahekordistamine véimaldab vahendada kévastumisaega (sek)
poole vorra. Seda seost saab Uldreeglina kasutada komposiidi
kovastumistesti parameetrite madramisel.

Testplokki kasutatakse, madramaks kdvastumiskiirust erineva
komposiitmaterjalide segu kihipaksuse ja kévastumisvalguse juures.
Testploki kasutamiseks:

1. Asetage plokk segamisalusele vdi sarnasele siledale pinnale,
testitav kiilg (pohi) allapoole.

2. Taitke valitud tihik (tavaliselt 2 mm sligavune auk) testitava
komposiidiga kuni dareni.
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3. Parimate tulemuste saamiseks katke tdidetud ava mélemalt
poolt [abipaistva maatriksribaga, et elimineerida takistav
o6hkpadi, mis on tavaline vaigu kévastumisel.

4. Kbévastage materjali pealt valitud aja jooksul.

5. Pérastkoigildbipaistvatemaatriksiteeemaldamistkontrollige
alt kdvastunud komposiitidekdvadust, kraapides pinda
volframkarbiidldikuri voi sarnase instrumendiga.

6. Uurige kdvastunud pinda. Ideaalis peab see taluma |6ikamist
jaseal eitohiolla pehmet materjali, mida saab instrumendiga
eemaldada.

7. Kuivaja, korrake protseduuri, et mdarata materjali jaoks
kévastumisaja ja materjali kihipaksuse optimaalne vahekord.

MARKUS: Komposiitide seas nduavad tumedamad toonid
tavaliselt tdiendavat kdvastumisaega. Palun lugege materjali tootja
kasutusjuhendeid.

MARKUS. Lisavalgusjuhikute valgusviljund véib standardse 8 mm
Turbo Tipi otsaku omast erineda.

VI Rikete korvaldamine

Palun proovige jargmisivotteid, etlahendadaallpoolloetletud tavalisi
probleeme. Kdigi teiste probleemide tekkimisel votke kontakti tootja
klienditeeninduse osakonnaga.

Kui Shot v6i Mode nupud ei péle

- Aku eemaldamine ja uuesti sisestamine taaskaivitab
seadmeesialgsete vabriku seadetega. Eemaldage hoidiku
aluselt komplekti kuuluva phillipsi kruvikeerajaga kaks
vdikestkruvi.Eemaldageakuhoidikustjapangeseetagasi,
keerake kaks kruvi uuesti kinni.

- Asetage hoidik laadimisalusele, et seda uuesti laadida,
kuni punase tule asemel siittib roheline, mis viitab, et
kévastuslamp on taielikult laetud. See lahendab
norkvoolu probleemi.

- Veenduge, et adapter on korralikult laadimisalusega
Uhendatud. Veenduge, et vahelduvvoolujuhe on
korralikult Ghendatud adapteri ja seinakontaktiga.

Kui Shot v6i Mode nupud siittivad, kuid lamp ei to6ta
korralikult

- Kovastuslamp voib olla tlihjenenud ja vajab laadimist.

- Asetage hoidik laadimisalusele, et seda uuesti laadida,
kuni punase tule asemel siittib roheline, mis viitab, et
koévastuslamp on taielikult laetud.

- Kui kévastuslamp ei hakka t66le, vajab see
teenindust. Palun vétke kontakti tarnija voi volitatud
teeninduskeskusega.

Kui S.P.E.C. 3° LED kovastuslamp ei poliimeeriseeri
hasti valguskovastuvaid materjale

- Veenduge, et valgusjuhist valjub sinine LED valgus.
Arge vaadake otse kévastuslambi valgusvihku.

- Kontrollige, kas valgusjuht on taielikult sisestatud
hoidiku vastavasse avasse. Isegi vdike vahe valgusjuhi
ja LED-lambi vahel vdib vahendada poliimeriseeriva
valguse véimsust kuni 50%.

- Kontrollige, et valgusjuhil poleks vigastusi. Kui valgusjuhil
on sisemine mora ja isegi kui pind paistab sile, voib see
hairida normaalset valgusvihku.

- Kontrollige, ega valgusjuhi otsas pole priigi, nagu vaigu
jaagid voi tihendusmaterjal.

- Veenduge, et vastavalt kasutatavale valguskévastuvale
materjalile on valitud dige reZiim ja ajaseade.

- Veenduge, et valguskdvastuvat hambamaterjali hoitakse
vastavalt tootja soovitatud tingimustele ja et materjali
pakendi sdilivuaeg pole Uletatud.

- Kontrollige kévastumise sligavust ja aega, kasutades
komplekti kuuluvat testplokki. Lugege komposiidi
kévastumise testploki juhendit. (5.5. osa)

Kui LED-lamp vilgub v6i on ebastabiilne

- Palunvotkeabisaamisekskontaktimeieklienditeeninduse
esindajaga.
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VIl Puhastamine, desinfitseerimine
ja steriliseerimine

Parast iga kasutuskorda tuleb jargida puhastamise ja
desinfitseerimise juhiseid. S.PE.C. 3° LED kdvastuslambiga kaasas
olevadpolietileenkilestkaitsevarrukadoniihekordseltkasutatavadja
mittesteriilsed.Eesmarkon ohjatainfektsioonijavaltidaristsaastumist.
Veenduge, et iga kord, kui kasutatakse S.P.E.C. 3° LED kévastuslampi,
paigaldatakse uus vigastusteta kaitsevarrukas.

Soovitatav pinna desinfitseerimisvahend:

«  CaviCide®* (voi samavddrne kvaternaarne/alkoholi segu
desinfitseerimisvahend)

MITTE kasutada:
«  Glutaarladehtitid
«  Denatureeritud alkohol
«  Lysol®*
«  Fenool véi fenoolpuhasti
+ Ammooniumkompleks

« Joodikompleksi lahused

Lahtivotmine ja iilevaatus:

1. Eemaldage klaasfiiberoptiliselt valgusjuhilt punasest
elastomeerkummist valguskaitse.

2. Eemaldage ja hdvitage kasutatud polietileenist kaitsekate.

3. Eemaldage hoidikust ettevaatlikult valgusjuht, seda drnalt
otse valja tdmmates. Uurige valgusjuhi otsi vigastuste voi
otsa kiilge kleepunud komosiitmaterjali suhtes. Kontrollige
valguskaitsetrebendite jamoonutuste suhtes. Asendage koik
vigastatud osad.

* CaviCide®, CaviWipes® ja Lysol® ei ole Coltene/Whaledent
Inc. registreeritud kaubamargid.

Hoidik ja laadimisalus

Puhastamine:

1. Hoidiku esmane puhastus peab algama kohe parast
kasutamist, et valtida mustuse ja saasteainete kuivamist
seadme sees ja peal.

2. Kaikisilmade kaitse, hoidiku ja laadimisaluse valispindu voib
plhkida CaviWipes®* voi pinna desinfitseerimisvahendiga
immutatud riidega, et eemaldada suurem mustus. Arge laske
puhastuslahusel tungida nende osade sisse, kuna see voib
halvasti mojuda elektroonikale.

Desinfitseerimine:

1. Kaoiki hoidiku voi laadimisaluse véliseid pindu tuleb piihkida
janiisutada CaviWipes®* voi pinna desinfitseerimisvahendiga
immutatud riidega.

2. Hoidke CaviCide®* pinnadesinfitseerimisvahendit pinna peal
vahemalt 3 minutit.Argelaske desinfitseerimisvahendil pinna
peal kuivada.

Loputamine:

1. Immutades puhast riiet puhta kraaniveega, pliihkige maha
desinfitseerimisvahendi jaagid.

Kuivatamine:

1. Kasutage vdliste pindade kuivatamiseks puhast kuiva riiet.
Arge laske vedelikel koguneda laadimisaluse pessa, kuna see
voib halvasti mojuda elektroonikale.

Valgusjuht (fiiberoptiline klaas)

Puhastamine:

1. Hoidiku esmane puhastus peab algama kohe parast
kasutamist, et véltida mustuse ja saasteainete kuivamist
seadme sees ja peal.
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2. Kéiki valispindu voib piihkida CaviWipes®* vdi pinna
desinfitseerimisvahendiga immutatud riidega, et eemaldada
suurem mustus. Kui vaja, kasutage pehmet pintslit
saasteainete eemaldamiseks klaasvarda ja metallvéru

Steriliseerimine:

Pakkige enne steriliseerimist USA Toidu- ja Ravimiameti heakskiidetud
pakkematerjali. Steriliseerida voib kummagagi jargmistest tsiklitest.

Uhenduskohast. 1. Gravitatsiooniautoklaavis temperatuuril 132 °C/ 270 °F
15 minuti jooksul kui isaj 15-30 minutit.
3. Puhastage pohjalikult, kasutades ultrahelipuhastit, nagu minutijooksulkulvamisajaga minut
Colténe/WhaledentBioSonic®ultrahelipuhastussiisteemkoos 2. Eelvaakumiga sterilisaatoris temperatuuril 132 °C/ 270 °F

BioSonic® UC32 lahuse kontsentraadi voi sellega samavaarse

4 minuti jooksul kuivamisajaga 20-30 minutit.

lahusega. Tstikli minimaalne aeg 10 minutit.
Kokkupanemine ja hoidmine

Steriliseerimine:
1. Pérast seda, kui kdik osad on téielikult kuivanud, pange

Pakkige enne steriliseerimist USAToidu-ja Ravimiameti heakskiidetud
pakkematerjali. Steriliseerida voib kummagagi jargmistest tsiiklitest.

klaasfiiberoptilise valgusjuhi metallots hoidiku immargusse
avasse. Veenduge, et valgusjuht on kuni [6puni tadielikult
sees. See positsioneerib valgusjuhi digesti koos sisemise LED

1. Gravitatsiooniautoklaavis temperatuuril 132 °C/ 270 °F .
valgusallikaga.

15 minuti jooksul kuivamisajaga 15-30 minutit.
2. Libistage kogu komplekt uude vigastamata polietileenkilest

2. Eelvaakumiga sterilisaatoris temperatuuril 132 °C/ 270 °F ] o : )
kaitsevarrukasse. Ptiidke mitte vigastada kaitsevarruka kilet.

4 minuti jooksul kuivamisajaga 20-30 minutit.
3. Tommake kaitsevarruka kile uile filberoptilise valgusjuhi otsa
ja vaadake, et kaitsevarruka liitekoht ei tiletaks valgusjuhi

valgusava. See tagab optimaalse valguse valjundvdimsuse.

Valguskaitse/kinnitusotsak (elastomeerkumm)

Puhastamine:

1. Hoidiku esmane puhastus peab algama kohe pirast 4. Asetage elastomeerkummist valguskaitse fiiberoptilise

kasutamist, et valtida mustuse ja saasteainete kuivamist
seadme sees ja peal.

valgusjuhi otsa peale. See hoiab polietileenist kaitsevarruka

pingul valgusjuhi otsa kohal ja hoiab seda paigal jargmiseks

kasutuskorraks.

2. Kaiki valispindu voib plihkida CaviWipes®* voi pinna
desinfitseerimisvahendiga immutatud riidega, et eemaldada
suurem mustus. Uurige, ega valguskaitsel pole vigastusi ja
visake see dra, kui markate |6ikeid, rebendeid v6i moonutusi.

5. Veenduge, et polietileenkilest kaitsevarrukas on veel terve
ega pole saanud vigastusi, nagu rebendid ja |6iked. Hoidke
uuestikokkupandudS.P.E.C.3°LEDkdvastuslampikuivaskohas,
eelistatult S.P.E.C. 3° LED laadimisalusel nii, et aku on taielikult

3. Puhastage pohjalikult, kasutades ultrahelipuhastit, nagu laetud enne jargmist kasutamist.

Coltene/WhaledentBioSonic®ultrahelipuhastussiisteemkoos
BioSonic® UC32 lahuse kontsentraadi voi sellega samavaarse
lahusega. Tsiikli minimaalne aeg 10 minutit.

4. Elastomeerkummist valguskaitset ja kinnitusotsakuid voib
puhastada, steriliseerida ja uuesti kasutada. Enne uuesti
kasutamist kontrollige neid kahjustuste suhtes ja kahjustuste
tuvastamisel visake ara.
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VIl Tehnilised tiksikasjad IX Uldine teave
8.1. Toiteallikas 9.1. Garantii
A. Sisend: 100 - 240V vahelduvvool / 50 - 60 Hz Meie tooted on hoolikalt valmistatud ja vastavad rangetele kvalitee-
B. Véljund: S.PE.C. 3°: 6V alalisvool, 2,5 A dinduetele. Meie tooted on valmistatud uutest osadest voi uutest ja
kasutuskolblikest kasutatud osadest. Hoolimata sellest kehtib neile
8.2. Mo6otmed meie garantii. See toode arendati vilja spetsiaalselt kasutamiseks
- hambaravisjasedavdivadkasutadaainultkvalifitseeritudhambaarstid
Osa >PEC. 37 LED 3000 kovastuslamp kooskélassellesjuhendistoodudinstruktsioonidega.Ometi,hoolimata
Hoidik 174,5 x 24,8 (mm) koigest siin esitatust on kasutaja ainuisikuliselt vastutav maaramaks
Adapter 47 x 87 X 32 (mm) tootesobivustplaneeritud eesmargijameetodiga.lgajuhend pakutud
Laadimisalus 136 X 86 x 60 (mm) kasutustehnoloogia kohta tootja poolt voi tema nimel, kas kirjalikult,
Vahelduvvoolujuhe | 1,3 m suuliselt v6i esitlusena, ei vabasta hambaarsti kohustusest kontrollida

toodet ja anda selle kasutamise osas oma professionaalne hinnang.
8.3. Keskkond

. MeietootelongarantiivastavaltkirjalikulePiiratudgarantiitunnistusele,
A. Tootingimused

mis lisatakse igale tootele. Vilja arvatud Piiratud garantiitunnistuses

Temperatuur: 5°C~+40°C(23-104°F) esitatud garantiid, ei anna Colténe/Whaledent Inc. mingeid toodet

Suhteline niiskus: 10-85% puudutavaidtagatisiegagarantiisid,otsesénuvdivihjamisi,sealhulgas

Ohuréhk: 80 - 106 kPa kitsendusteta igasugused garantiid, nagu turustatavus vdi sobivus
(17,72 -31,30inHg) antud eesmargiga. Piiratud garantiitunnistus selgitab ostjale/

B. Transpordi- ja hoiutingimused kasutajale koiki tingimusi, olukordi ja piiranguid, mille seab
Temperatuur: 10°C ~ +45°C (23 — 104°F) selle toote garantii. See kasutusjuhendi osa ei ole méeldud mitte
Suhteline niiskus: 10 - 90% mingilmaaralmodifitseerimavéimidagilisamaPiiratudgarantiitunnis-
5 tusele.

Ohuréhk: 60 - 106 kPa
(17,72 -31,30inHg) Iga kaebus vigastuse voi purunemise kohta transpordil tuleb esitada

kohepdrastavastamisttranspordikorraldajale.Colténe/WhaledentInc.
ei anna garantiid toote transpordivigastuse kohta.
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9.2. Tootja andmed

Toote minetus S.PE.C. 3° LED kévastuslamp Kategooria L.E.D. kdvastuslamp
Tootja Coltene/Whaledent Inc. Tel. +1800 221 3046
Aadress 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA

ELi esindaja:

Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG

Tel.

Tel. +49 (0)7345 805 0

elektriloogi eest

Tiilip B i

Elektriloogikaitse aste

Aadress Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Saksamaa
Kasutusala Seda meditsiiniseadet kasutavad hambaarstid valguskévastuva materjali pollimeriseerimiseks.
Netokaal 1259 Pakend 1 LED kdvastuslamp
Seerianumber Vaata margistust Tootmise kuupdev | Vaata margistust
Toopohimote Lugege kasutusjuhendit Ettevaatusabinéud | Lugege kasutusjuhendit
Hoidmine Lugege kasutusjuhendit Sisendvoimsus Vahelduvvool 100-240V,60Hz, 50Hz
Viljundvdimsus SPEC. 3% 15W Kaitse tiiiip Il klassi EI seade

elektriloogi eest

Kaitseisolatsiooniga seade

Kaitse maar Veekindlus IPXO

X Tellimisinfo

Toote kirjeldus Kataloogi nr
S.PE.C. 3° LED kévastuslamp, USA pistik, titip A 60013941
S.PE.C. 3° LED kévastuslamp, europistik, titip C 60013942
S.PE.C. 3° LED kévastuslamp, UK pistik, tlitip AG 60013943
S.PE.C. 3° LED kévastuslamp, Austraalia pistik, titp IA 60013944
S.PE.C. 3° LED kévastuslamp, Jaapani pistik, titip AJ 60013945
S.PE.C. 3° LED kévastuslamp, Hiina pistik, titp CH 60013946
Valguskaitse, 8 mm 60013948
Valguskaitse, 11 mm 60014360
Kaitsevarrukad 60013949
Valgusjuhik, Turbo-Tipi otsaga, 8 mm 60013950
Valgusjuhik, 11 mm 60013951
Aku 60013952
Laadimisalus 60013953
Toiteallikas 60013955
Silmade kaitse 60014444
Must valgusjuht, Turbo Tip, 8mm 60019326
Must valgusjuht, TTmm 60019327
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Xl. Jargnev on juhend ja tootja deklaratsioonid SPEC 3® LED kdvastuslambi elektromagnetilise Gihilduvuse kohta.

11.1 EN/IEC 60601-1-2. Tabel 1

Juhend ja tootja deklaratsioon - elektromagnetilised kiirgused

SPEC 3® LED kdvastuslamp on méeldud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi SPEC 3® LED kdvastuslambi I6ppkasutaja peab kindlustama, et lampi kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirgustest Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhend

RF emissioonid CISPR 11:2004 1. grupp SPEC 3® LED kd&vastuslamp kasutab RF
energiat ainult sisemiseks toimimiseks.
Jarelikult on tema RF kiirgus vaga nork ja
téendoliselt ei sega laheduses olevaid
elektroonikaseadmeid.

RF kiirgus CISPR 11:2004 Klass B SPEC 3® LED kd&vastuslamp sobib

Harmooniline kiirgus IEC 61000-3-2 Klass A kasutamiseks kdigis rajatistes, valja arvatud

Pinge fluktuatsioonid/Véarelev kiirgus IEC 61000-3-3 Vastab kodused majapidamised, ja seda v&ib

kasutada kodumaistes asutustes ning
nendes, mis on otse Uhendatud riiklikku
madalpinge toitevorku, mis varustab
hooneid kohalikel eesmarkidel, kusjuures
tuleb arvestada jargmist hoiatust.

Hoiatus: See seade on md&eldud
kasutamiseks ainult meditsiinitootajatele.
Seade voib segada raadiot voi katkestada
laheduses olevate riistade t66. VGib osutuda
vajalikuks rakendada leevendavaid
meetmeid, nagu SPEC 3® LED kdvastuslambi
imberorienteerimine voi -paigutamine voi
koha varjestamine.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2. Tabel 2

Juhend ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

SPEC 3® LED kdvastuslamp on mdéeldud kasutamiseks allpool tdpsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient
vOi SPEC 3® LED kovastuslambi I6ppkasutaja peab kindlustama, et seda kasutatakse ainult sellises keskkonnas.

Immuunsustest

IEC60601 testi tase

Vastavustase

Vastav elektromagnetiline
keskkond

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

* 6 kV kontakt
+ 8 kV dhk

*+ 6 kV kontakt
+ 8 kV 6hk

Pérandad peavad olema puust,
betoonist voi keraamilistest
plaatidest. Kui porandad on kaetud
slinteetilise materjaliga, peaks
suhteline niiskus olema vahemalt
30%.

Elektriline kiire
siirdeline impulss

+2 kV toiteliinidele
+1 kV

+2 kV toiteliinidele
+1 kV

Toitevork peaks omadustelt
sarnanema tiupilise kaubandusliku

IEC 61000-4-4 sisend/véljundliinidele | sisend/valjundliinidele | vdi haiglakeskkonna elektrivérguga.
Pingelaine +1 kV +1 kv Toitevork peaks omadustelt
IEC 61000-4-5 diferentsiaalreziim diferentsiaalreziim sarnanema tiupilise kaubandusliku

(liin-liin)
+2 kV tavaline reziim
(liin-maa)

(liin-liin)
+2 kV tavaline reziim
(liin-maa)

vOi haiglakeskkonna elektrivérguga.

Pingelangused,
lGhikatkestused ja
pinge kdikumised
sissetulevatel
toiteliinidel

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% UT
langus) 0,5 tstklit

40% UT (60% UT
langus) 5 tsuklit

70% UT (30% UT
langus) 25 tsuklit

<5% UT (>95% UT
langus) 5 sekundit

<5% UT (>95% UT
langus) 0,5 tstklit

40% UT (60% UT
langus) 5 tsuklit

70% UT (30% UT
langus) 25 tsuklit

<5% UT (>95% UT
langus) 5 sekundit

Toitevork peaks omadustelt
sarnanema tiupilise kaubandusliku
vOi haiglakeskkonna elektrivérguga.
Kui SPEC 3® LED kdvastuslambi
kasutaja peab jatkama t66d
voolukatkestuse ajal, soovitatakse
SPEC 3® LED k&vastuslambi toidet
killaldase voimsusega pidevast
toitealliast, et hoida seadet
maksimaalselt to0s voolukatkestuse
ajal.

Voolu sagedus
(50/60 Hz) magnetvali
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Voolusagedusega magnetvaljad
peaksid olema tavalisele
kaubanduslikule ja
haiglakeskkonnale omasel tasemel.

Markus: UT on vahelduvvoolu pinge enne kasutamist testimisel.
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Juhend ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

SPEE 37 LED kincastusiarsp on mineldod Earamisels allponl Spsustahad slekiromapnetilises. beshbosnas: Ehent woi
SPEE 37 LED kineshusiarshi ippkaariag peah indhstama, =t seda autataioe sollises kegomnnes

Immuunsustest

IECEDED] testi tase  Wastavusiase

Vastav elektromagnetiline keskkond

o - T4

1EL E1000-4-&

Kirahuxl RF
1ELC E1000-4-3

—_—nw

J WTIS

150 Bz uni
A M2

=L
a0 MRz buni

25GHe

[ L

J WTIES

150 Bz uni
. ]

Ivfm
a0 MRz buni

25GHe

Foriatsvesl @ mobilseid sidesend meid
sideorodrardl, aora anahud Eahlid, s ohiks
kasutaia SPEE 3" LED kineshedambie [shemal, los
saovitahud EBumesl mis m anauishd Eariataa
sElja saperduce wimandit eutades

Snoriiatar wa o s

_a - e

a =1z
d=1XF & Lz bus A0 MHz
d=27FTPF 800 M us?5GHr

s P on saatia ma ksimaaline vl msus val tides
(] vslmah sata oiale @ 0 o sooviiatEy
i nirssaine vahelou s [m)

Kinlla RFpa ssatjate val phusevuesd | rapu maa ratud
Eguimh-im.'

Haired wived tekicda seadme reabruses, millsl on
13 hishus. Grpmse samboliga:

1 MARILS B0 MHZ ja 500 MHz junes rakendub Drpes sped uaahemik
Z MARKILSS Jubendil ei pnaug behiida kg oluknndade pubu ks Flekirecmapnetiict bevi vt d mopiada
neskdumne B peegeldumne ohekixielt, strukiuuridelt B isemesielt

' valphyens §iseeribod satiateit, epu raasbo{mobilfjubtmeta fieiefosile @ maEmas mobilmadane,
anatioraniiote, AM P raadia adete @ TV Slelannete bassaamad, B s woreetiisel oigesti ette ngha.
B himnata sleldromasnetiist keskmnda ficseeritud IF ssatjate tottu, tuleb arvestada ohapealat
lekiromapastiist montmist. ui moicetud vajatupesars ohas, s esutataes SPEC 3° LA kowashslampi,
ibetah ichiiva Sl inme el RFvaststaseme, tuleb SPEE 75 LED kiinastusiansg e vaxdata, ot iostrolista
splle arraaaloet bhid . Kui el datakor ebanormanlcet kKihmist, winad osuhsda vajalikuks tendaad
meetmed, napu SPEC 3° LA kovarshrslamibi 0mbermrierieesi mine il -paigulamine.

» evalpool sapediraa hemiron 150887 buni S300Hz peaksid valEiupewesed olema vahem o 3 Vim.
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T1.A BNSIEE SNE0-1-2-200T alwspan bt 5.3.0. 7. Tahel &

Somilatnad aupused poriativsets (3 mobilsste R srierimets jing SPEC 37 LD kinva shrskamnibi wahel.

ontoll all SPEC 3° LA kovashrslambi idient woi krutaja sach aidata valtida elekiromapnetilist sepamist,
ik bl pri mirma b upuse: portativsele f mobilsete AF sSdecradmete {satjad| ja SPEC 3% LED kinastustarns
wahel, sapu sarvitahud allpool vastavalt soecodimetr makdmaalcrde valj urhiimsusele.

Saatia moodehd Vahekaups vastaval st sapedusrele mestrice |m|
ks maal me 150 kkHr lnuni B0 MHZ A0 MHz o i AOG M2 B R o 2,5 BHE
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W)
0,01 o1z iz 2.3
L5} [k ] 03s a3
ia 12 Lz z3
1D 1k in 73
1m 12 12 23
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meetrites [m], Eautades satip Spedusels ebival virrand i, s P os satjEp maisisaa ine v usdvormas
sdes (uW] Moot N :

1 MARKLS B0 MHZ ja 500 Mz juures mkendub drpema sapeducss heraiios vabekops

2 MARKLS Jubendid ei prsugi kebics kigi olukordade pulwiks. Elekiromapnetiist e viivad maptada
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S.P.E.C. 3® LED-valokovetin
I. Johdanto

S.P.E.C. 3® LED on valokovetin, joka on tarkoitettu hammas-
ladketieteen ammattilaisille valokovetettujen aineiden nopeaan
polymerointiin. Tama lyhentaa tehokkaasti erilaisten valokove-
tettujen aineiden polymerointiaikaa ja antaa aina erinomaisia
hoitotuloksia. S.PE.C. 3® LED -valokovettimen runko valmistetaan
teollisuustason alumiinista, mika varmistaa sen kestavyyden ja
erinomaisen lamman pois johtumisen. S.P.E.C. 3® LED -valokovet-
timessa on useita kovetustiloja (plasmaemulointi, suurteho, Ortho)
huipputoimivuuden varmistamiseksi.

Kayttotarkoitus: Tata tuotetta voidaan kayttaa kamferivalo-
kaynnistetta sisaltavien, nakyvalla valolla kovetettujen aineiden
suunsisaisessa ja -ulkoisessa polymerisoinnissa. Aaltopituuden
huipputeho on 455-465 nm.

Il. Turvallisuus

S.PE.C. 3® LED -valokovetin on suunniteltu ja valmistettu sovellet-
tavien turvallisuusstandardien mukaisesti. Turvallisuutta koskevia
ohjeita on noudatettava ja kdytén on tapahduttava huolellisesti,
jotta valtetdan laitteiston vaurioituminen ja potilaiden, kayttajien
ja sivullisten vaaralle alttiiksi joutuminen. Valmistaja ei ole vastuus-
sa vaurioista, jotka johtuvat vaarinkaytosta tai kayttoa koskevien
turvallisuusohjeiden noudattamisen laiminlydnnista.

2.1. Merkkien selitykset

Tasavirta HUOMIO Lue mukana toimitetut
asiakirjat
Valmistaja SAHKOISKU Sahkoiskun

vaara. Ellei ohjeita noudateta,
seurauksena on kuolemaan
johtavan loukkaantumisen vaara.
HUOMAUTUS

Lue kayttdohjeet

Valmistuspdivamadara

Sarjanumero B-tyypin potilasliitanta

Suojaustaso sahkoiskua vastaan.

Pidettava kuivana
Helposti sarkyva

Y ER R
—OME D>

Koukkuja ei saa kayttaa /
Ei saa puhkaista

,; Epévakaa ’q—

II-luokan laite
I:l Kaksoiseristetty laite

wc  Lampétilarajoitus
104°F

-5°C

23°F

((‘i’)) S

LED-valosta lahtevaan valoon ei
saa katso suoraan

&% Suhteellinen kosteus

16k [|[manpaine

@

2.2. Kuljetusvaurio

Vastaanotettuasi laitteen tarkasta, onko se vaurioitunut. Jos laite on
vaurioitunut, tee kuljetusyhtiolle ilmoitus siitd 24 tunnin kuluessa
vastaanotosta. Vaurioitunutta valokovetinta ei saa kdyttaa missaan
tapauksessa.

2.3. Kayttdjan velvollisuudet

Kayttajien on saatava koulutus kayttoon, ja heidédn on noudatettava
tamantyyppista laitetta koskevia paikallisia sddnnoksia ja maarayksia.

2.4. Turvallisuusohjeet

Lue tama kayttoohjekirja kokonaan ennen laitteen kayttéonottoa ja
noudata ohjeita, jotta valtat vaarinkayton ja erityisesti kayttajan ja
potilaan terveyteen liittyvat vahingot. Tata laitetta ei saa kayttaa, ellei
kayttajan, avustajan ja potilaan silmia ole suojattu asianmukaisesti.

Sahkoiskun vaara

Tarkasta ennen laitteen kayttda, etteivat
verkkovirtajohto ja -pistoke ole vaurioituneet.
Jos ne ovat vaurioituneet, laitetta ei saa liittaa
verkkovirtaan.

Tuotetta ei saa upottaa veteen. Kosteutta on
valtettava. Seurauksena voi olla sahkdisku.

VAROITUS | .. . . .
Sdilyta tuotetta kuivassa ja puhtaassa

paikassa. Altistuminen kosteudelle lisaa
sahkoiskuvaaraa.

Jos ndita varoituksia ei noudateta, seurauksena
voi olla henkil6kunnan loukkaantuminen tai
kuolema.
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Colténe ei ole vastuussa vaurioista, jotka johtuvat
seuraavista seikoista:

e Valtuuttamattomien henkildiden tai liikkeiden suorittama
epdasianmukainen korjaus tai huolto.

e Valtuuttamattomien varaosien tai lisdvarusteiden kaytto.

A

VAROITUS

S.PE.C. 3® LED -valokovetin tuottaa suuritehoista
valoenergiaa. Valokovettimesta lahtevaan valoon ei
saa katsoa suoraan.

Valoon El SAA katsoa suoraan. Potilaan, |dakarin
ja avustajien on kaytettava ultraviolettioranssisia

suojalaseja tata laitetta kaytettdessa. Verkkokalvo
VoI vaurioitua.

Jos naita varoituksia ei noudateta, seurauksena voi
olla henkilokunnan loukkaantuminen.

AN

HUOMIO

Aseta kasikappale kayton jalkeen lujasti laturin
alustalle. Jos kasikappaletta ei kiinniteta kunnolla
laturin alustalle, akku ei valttamatta lataudu
kunnolla.

Tasta valokovettimesta perdisin oleva valoteho
voi olla huomattavasti suurempi kuin muissa
polymerisointilaitteissa. Maarita tasta syysta
kayttdmasi aineen kovettumisaika mukana
tulevan testilevyn avulla.

Kasikappaletta tai valojohdinta ei saa pudottaa.
Laite voi vaurioitua.

Valtd muiden sahkolaitteiden tuottamaa
sahkdmagneettista sateilyd, koska sateily voi
aiheuttaa tuotteen kayttohairion.

AN

VAROITUS

Noudata varovaisuutta, kun kaytat tata
tuotetta herkasti syttyvan anesteettiseoksen
tai hapen tai typpioksidin kaltaisen hapettimen
yhteydessa. Laite voi sytyttaa tulipalon.

Henkilot, jotka ovat kayttaneet
aloherkistysladkkeita, eivat saa altistua tasta
valokovettimesta ldhtevalle valolle.

Suun pehmytkudoksia El SAA asettaa alttiiksi
lyhyeltd etdisyydelta. Seurauksena voi olla
palovamma. Sailyta turvallinen etaisyys
valojohtimen kérjen ja pehmytkudoksen valilla.

Kaytettdessa S.P.E.C. 3® LED -valokovetinta
vakiotilassa ja ienkudoksen lahelld, kudosta El
SAA altistaa yli 5 sekunnin ajan. Seurauksena
voi olla vahdinen palovamma. Jos pidempi
kovetusaika on tarpeen, on harkittava
kaksikovetustuotteen (yhdistelmamuovin

ja sidosaineen) kayttamista. Sateilytysteho
suurtehotilassa on 1600 mW/cm?2.

3K-tilassa pehmytkudosta EI SAA altistaa

2 sekuntia kauemmin. Seurauksena voi

olla palovamma. Jos pidempi kovetus on
tarpeen, on harkittava kaksikovetustuotteen
(yhdistelmamuovin tai sidosaineen) kayttamista.
Sateilytysteho 3K-tilassa on 3000 m\W/cm?2.

Hygieniasuojukset on tarkoitettu vain
kertakaytt6on. Hygieniasuojusta on kaytettava
potilaiden valisen ristitartunnan valttamiseksi.

S&ada kovetusmenetelmaa suuremman
energian mukaiseksi. Pulpa- ja pehmytkudos
voivat vaurioitua, jos restoraatioon
kohdistetaan likkaa energiaa.

2.5. Turvallisuusohjeet

1.

Tarkasta ennen kayttoa, etta laite toimii kunnolla eika

siind ole nakyvia vaurioita.
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Kuituoptinen valojohdin on toimitettaessa steriloimaton,
ja se on steriloitava ennen potilaan yhteyteen asettamista.

3. Jos laitteessa esiintyy toimintahairio, lopeta sen kaytta-
minen ja katso taman omistajan kayttdoppaan kohtaa
Vianetsinta. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta huolto-
keskukseen.

4. Tata tuotetta ei saa yrittaa korjata, purkaa eikd muuttaa
ilman valmistajan (Colténe) antamaa lupaa. Muuten tuot-
teen takuu raukeaa.

5. Kasikappaletta ei saa steriloida autoklaavissa.
Kasikappaletta ei saa steriloida upottamalla eika lam-
molla, esimerkiksi kuivalla 18mmolla, paineistetulla
hoyrylla tai kyllastamattomalla kemiallisella kaasulla
(kuituoptinen valojohdin ja valosuojus voidaan steriloida
autoklaavissa).

6. Hygieniasuojukset on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Hygieniasuojusta on kaytettava asianmukaisen hygienian
sdilyttamiseksi.

2.6 Ympadristonsuojelu

Tama laite luokitellaan kaytettyja sahko- ja elektroniikkalaittei-

ta koskevan eurooppalaisen direktiivin 2002/96/EY (séhko- ja
elektroniikkalaiteromu) mukaiseksi. Tama ohje maarittaa puitteet
kaytettyjen laitteiden palautukselle ja kierratykselle sovelletta-
valla tavalla kaikkialla EU:n alueella. Tuotteessa tai sen mukana
tulevissa asiakirjoissa oleva merkki osoittaa, etta tata laitetta ei saa
kasitelld talousjatteend. Sen sijaan se on toimitettava asianmukai-
seen kerdyspisteeseen, joka on tarkoitettu sahko- ja elektroniikka-
laitteiden kierratykseen.

Ill. Osat ja kuvaukset

Kun poistat kunkin esineen laatikosta, varmista, etta laatikon
sisdltd on kokonaisuudessaan hyvassa kunnossa. Jos osia puuttuu
tai ne ovat vaurioituneita, ota yhteytta tuotteen toimittajaan apua
saadaksesi.

11—V

"

. KASIKAPPALE

Kasikappaleessa on suuritehoisia
LED-valoja, ja sen ohjaustaulu sijaitsee
etuosassa.

2. VALOJOHDIN Valokovettimen LED-valon antoteho
(8 MM TURBO) |dhtee tdman osan paasta (autoklaavissa
steriloitava).

3. VALOSUOJUS Tama suojus suojaa kadyttdjan silmia
valojohtimesta lahtevalta valolta kayton
aikana.

4. LATURIN ALUSTA Laturin alusta on tarkoitettu vain

(S.PE.C.30 -6 V DC, 2,5 A) langattomalle valokovettimelle. Aseta
kasikappale laturin alustalle aina, kun
kasikappale ei ole kaytossa.

5. SAHKOVIRRAN SOVITIN  Kayta aina alkuperaista sdhkévirran
sovitinta.

6. VAIHTOVIRTAJOHTO Kayta aina alkuperaista vaihtovirtajohtoa.

7. OMISTAJAN S.PE.C. 3® LED -valokovettimen

KAYTTOOPAS omistajan kayttoopas.
8. HYGIENIASUOJUKSET Kaytetdan infektiontorjuntaan.
9. TESTILEVY Kaytetaan kovettumisajan ja -syvyyden
YHDISTELMAMUOVIEN testaukseen.
VALOKOVETUKSEEN
10. RISTIPAARUUVITALTTA Kaytetaan akkuyksikon poistoon.
11. HYGIENIASUOJUKSELLA  Aseta valosuojus kummankin paalle.

SUOJATTU KASIKAPPALE




124

D,

S.P.E.C. 3 LED -valokovetin

12. SILMASUOJUS

Tama silmasuojus suojaa silmia valojohti-
mesta lahtevalta valolta kdyton aikana.

IV. Asennus
TARKEAA

Asianmukaisen kaytén varmistamiseksi on sahkévirran
sovitin ja laturin alusta asennettava ja kaytettava kuivassa
ymparistossa. Jos laturin alusta kastuu, irrota se heti
pistorasiasta ja kuivaa se perusteellisesti ennen kuin

kytket sen pistorasiaan ja asetat kasikappaleen paikalleen.

Aseta kasikappale laturin alustalle vasta sitten, kun se
on saavuttanut huoneenlampatilan. Kosteus ja tiivistynyt
neste voi vaurioittaa elektroniikkajarjestelmaa.

Sahkévirran sovitin on suunniteltu kaytettavaksi
jannitealueella 100-240 V, 50-60 Hz. Varmista, etta
vaadittu jannite on kaytettavissa ennen kuin yhdistat
virtajohdon sahkovirran sovittimeen. Ellei sita tehda,
elektroniikkajarjestema voi vaurioitua.

Kayta vain sahkovirran sovitinta, joka on Colténe -yhtion
toimittama yhdessa S.PE.C. 3® LED -valokovettimen
kanssa.

Laitetta ei saa kayttaa, ellei virtajohtoa ole liitetty lujasti
pistorasiaan.

S.P.E.C. 3® LED -laturin alustan liittaminen:

1.

Yhdista sahkovirran sovittimen johto (kuva 5) laturin
alustan vastakkeeseen (kuva 4).

Aseta laturin alusta tasaiselle ja tukevalle alustalle.

Liita vaihtovirtajohto (kuva 6) sahkovirran sovittimeen
(kuva 5).

Liita vaihtovirtajohdon toinen paa (kuva 6)
seindpistorasiaan.

HUOMAUTUS:

5. Yhdista kasikappale laturin alustaan. Varmista, etta

laturin alustan LED-valo palaa oranssina, mika on osoitus
siita, etta laite on varautumassa. Palava vihred LED-valo
osoittaa valokovettimen olevan tdysin varautunut.

Akkuyksikon lataaminen:

Kéasikappale on asetettava laturin alustalle, kun akun
varaus on alhainen tai kasikappale ei ole kaytossa.

Ennen kuin kaytat S.P.E.C. 3® LED -valokovetinta
ensimmaista kertaa, varaa akkua 24 tunnin ajan.

Varmista, etta kasikappale on liitetty kunnolla ja asetettu
laturin alustalle. Ala pakota sitd paikalleen.

Kun akun varaus on alhainen tai akku on tyhjentynyt,
kasikappale ei toimi eika pida ylla alhaista tehoa. Aseta
kasikappale laturin alustalle valittémasti 2-3 tunnin ajaksi
ennen kuin yritat kayttaa sita.

Lataamisen ollessa kaynnissa: ORANSSINA valo palaa
Lataus paatodksessa: VIHREA valo palaa

Laitetta ei saa kayttaa sen ollessa latautumassa
laturin alustalla.

4.1. Asennusmenettely

1. Aseta valojohdin varovasti kasikappaleessa olevaan aukkoon.
Kun valojohdin on kokonaan paikallaan, noin 1 mm metallirenkaasta
on paljaana.

2. Aseta hygieniasuojus valokovettimen paalle. Aseta valo- tai silmdsuojus
valojohtimen p&an paalle ja veda hygieniasuojus kirealle.

3. Yhdista vaihtovirtajohto sahkévirran sovittimessa olevaan vastakkee-
seen.

4. Yhdistad S.PE.C. 3® LED -laturin alusta sahkdévirran sovittimeen. Liita
sahkovirran sovittimen pistoke kokonaan seindpistorasiaan.

5.  Pida kasikappale laturin alustalla, kun kasikappale ei ole kaytdssa.
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e Jos valo- tai silmasuojus estaa nakyvyyden
restoraatioon, vaihtoehtoisena
suojausmenetelmana voidaan kayttaa UV-
suojalaseja.

Laitetta tai virtalahdetta ei saa altistaa
aarilampatiloille tai avoliekille. Kaytettava
huoneenlampétilassa (suositeltu lampotila:

-5 ~ +40 °C). Seurauksena voi olla toimintahairio.

S.PE.C. 3® LED -valokovetin toimii kunnolla
vain silloin, kun sen kaikki osat ovat hyvassa
kayttokunnossa.

Tarkasta laitteen osat perusteellisesti ennen
kayttoa.

- Varmista, ettei mikdan osa ole
vaurioitunut tai vadristynyt.

AN

HUOMIO

- Varmista, etta verkkovirtapistoke ja
pistorasia ovat yhteensopivia.

- Tarkasta, onko virtajohto vaurioitunut.

Kun akun varaus on kriittisen alhainen, LED-
valondyttd muuttuu ORANSSISEKSI ja alkaa
vilkkua. Varaa S.P.E.C. 3 LED -kasikappale taysin
asettamalla se laturin alustalle 2-3 tunnin ajaksi.
Jos akkua ei ladata tayteen, akun kayttoika voi
lyhentya.

Laitteeseen sisaltyva automaattinen,
jaahdytyssuojaustila: Kayttajan turvallisuuden
takia S.PE.C 3 LED -kasikappale ei toimi,

jos sen pinnan lampétila ylittaa 45 °C. Valo
valkkyy vuoronperddn vihreana ja oranssisena
jaahdytyssuojaustilassa. Aseta kasikappale laturin
alustalle ja anna valon jaahtya 5 minuuttia ja yrita
sitten uudelleen.

V. Toiminnot ja sadtimet

Ohjaustaulu
8 m o~ -
e 6 o o E
A
Kertakytkin Tilakytkin

5.1. Virran kytkeminen PAALLE ja POIS
e Akun varaustason naytto:

Vihreat valot merkitsevat taysin varattua LED-
valokovetinta. Yksi tai kaksi vihreda valoa merkitsee sita,
etta valokovetin ei ole taysin varautunut. Laite piippaa
kerran akun varaustason nayttamisen jalkeen,

mika merkitsee sitd, ettd LED-valo on kayttévalmis.

e Virran kytkenta PAALLE: Paina kerta- tai tilakytkinta
kaynnistaaksesi S.P.E.C. 3® LED -valokovettimen.

¢ Virran kytkeminen POIS paalta: S.PE.C.
3® LED -valokovetin kytkeytyy automaattisesti pois paalta
5 minuutin kuluttua, jos kayttda ei ole havaittavissa
(lepotila).

Jos valokovetin on lepotilassa, jotakin kytkinta painamalla
"heratetdan” valokovetin toimimaan viimeksi kaytetyssa
kovetustilassa.

5.2. Perussaatimet

e Tilakytkin:
- Valitse eri aika-asetuksia painamalla tilakytkinta
nopeasti.

- Pida tilakytkinta painettuna 3 sekunnin ajan
voidaksesi vaihdella kovetustilojen valilla.
Kuuluu kaksi piippausta.
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e Kertakytkin:
- Kaynnista valittu kovetusohjelma painamalla
kertakytkinta.

- Pysayta kaynnissa oleva ohjelma painamalla
kertakytkinta kayton aikana.

5.3. Tilan valinta

e 3K-tila / Ortho-tila: Kun tila valitaan, LED-naytto
muuttuu ORANSSIN variseksi. Teho on 3000 mW/cm2.

e Vakiotila: Kun tila valitaan, LED-naytté muuttuu variltaan
VIHREAKSI. Teho on 1600 mW/cm?2.

Pida tilakytkinta painettuna 3 sekuntia, jolloin kovetustila
muuttuu (VIHREA ja ORANSSI vaihtuvat vuoronperaan).

5.4. Polymeroinnin ajan asetus

e 3K-/Ortho-tila: Paina nopeasti tilakytkinta perakkain
ORANSSISEN valon palaessa vaihtaaksesi valon
4 aika-asetuksen valilla

(1 sek - 2 sek - 3 sek - Ortho-tila).

Ortho-tila (ORANSSI): Suositellaan kokonaisen oikomiskiin-
nikekaaren, eli yhteensa 16 kiinnikkeen, kovettamiseen. Kun
valokovetin on kaynnistetty, se kovettaa noin 3 sekunnin ajan
kutakin mesiaalista tai distaalista puolta. Nakyva puolen sekun-
nin vilkkuvalo ja piippausaani ilmaisevat kunkin kiinnikepuolen
kovettumisen.

Ortho-
tila

2 sek 3 sek

(ORANSSI)

Vakiotila (VIHREA): Paina nopeasti tilakytkinta perakkain
VIHREAN valon palaessa vaihtaaksesi valon 3 aika-asetuksen
valilla (5 sek X 10 sek ® 15 sek).

5 sek 10sek  15sek
(VIHREA)

5.5. Testilevy yhdistelmamuovien valokovetukseen:
kdyttoohjeet

Materiaalin valmistajan suosittelema yhdistelmamuovin valokove-
tusaika perustuu tyypillisesti 2 mm:n paksuisen kerroksen kovet-
tamiseen kuluvaan aikaan, kun nakyvan valon teho on vahintaan
300 mW/cm?. Testilevyn avulla voidaan arvioida valokovetuksen
tehoa, minka ansiosta joko kerroksen paksuutta tai kovetusaikaa
voidaan tarvittaessa muuttaa niiden valokovettajien kohdalla,
joiden teho on huomattavasti normaalia korkeampi. Yleisesti
voidaan sanoa, etta vaadittu valokovetusteho muodostuu valo-
tehon ja kovetusajan funktiosta, joka on vakio (mW/cm? x sek).
Muutokset funktion yhdessa tekijassa voidaan tasapainottaa
samanaikaisella muutoksella toisessa tekijassa. Esimerkiksi valote-
hon (mW/cm?) kaksinkertaistaminen vahentaa kovetusaikaa (sek)
puolella. Tata suhdetta voidaan pitda suuntaviivana yhdistelma-
muovien kovetustesteja kehitettaessa.

Testilevya kaytetdan kovettumisnopeuden maarittdmiseen valitulla
valoteholla ja materiaalin paksuudella. Testilevya kdytetaan seuraa-
vasti:

1. Aseta levy sekoituslehtitlle tai vastaavalle siledlle pinnalle
testipuoli (alapuoli) alaspain.

2. Tayta valittu aukko (yleensa 2 mm) kokonaan testattavalla
yhdistelmamuovilla.
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3. Paras tulos saadaan, kun valitun aukon molemmat
suut peitetddn muovimatriisilla. Siten ehkaistaan
inhibitiokerroksen syntyminen, joka on yleistd muovien
kovettamisessa.

4. Koveta materiaalia valitun ajan testilevyn ylapuolelta.

5. Poista muovimatriisi ja tarkista sen jalkeen kovettuneen
materiaalin kovuus aukon alapuolelta kovertamalla
materiaalin pintaa kovertimella tai vastaavalla
instrumentilla.

6. Tarkasta kovetettu pinta. Ideaalitapauksessa pintaan ei
jaa painaumajalkia eika materiaalissa ole pehmeita kohtia,
jotka voidaan poistaa instrumenteilla.

7. Toista toimenpide tarvittaessa optimaalisen kovetusajan
ja materiaalin paksuuden suhteen maarittamiseksi.

HUOMAUTUS: Tummemmat varisavyt vaativat yleensa
pidemman kovetusajan. Lue tarkemmat tiedot materiaalin
valmistajan kayttdohjeesta.

HUOMAUTUS: Lisavalojohtimesta peraisin oleva valoteho voi
poiketa 8 mm turbo-karjesta lahtevasta valotehosta.

VI. Vianetsinta

Selvitd seuraavassa luetellut yleiset ongelmat kokeilemalla seu-
raavia toimenpiteitd. Ota yhteyttd valmistajan asiakaspalveluun,
jos muunlaisia ongelmia esiintyy.

¢ Jos kerta- tai tilapainikkeeseen ei syty valo
- Akkuyksikon irrottaminen ja takaisin asettaminen

palauttaa laitteeseen sen alkuperaiset tehdasasetukset.

Irrota molemmat pienoisruuvit kasikappaleen runkosta
mukana tulevalla ristipddruuvitaltalla. Tydnna akkuyk-
sikk® ulos kasikappaleesta ja aseta se takaisin paikal-
leen seka kiinnitda molemmat pienoisruuvit uudelleen.

Aseta kasikappale laturin alustalle varautumaan
sithen asti, kun punainen valo muuttuu vihreaksi
valoksi, mika osoittaa valokovettimen olevan taysin
varautuneen.

Talla ratkaistaan alhaisesta varautumisesta johtuva
ongelma.

- Varmista, ettd sahkoévirran sovitin on liitettu lujasti
laturin alustaan. Varmista, etta vaihtovirtajohto
on liitetty lujasti sahkovirran sovittimeen ja
seindpistorasiaan.

Jos kerta- tai tilapainikkeen valo syttyy, mutta ei

toimi kunnolla

- Valokovettimen varaus on mahdollisesti purkautunut,
ja valokovetin on ladattava uudelleen.

- Aseta kasikappale laturin alustalle varautumaan siihen
asti, kun punainen valo muuttuu vihreaksi valoksi,
mika osoittaa valokovettimen olevan taysin varautu-
neen.

- Jos valokovetin ei kdynnisty, laite on huollettava.
Ota yhteytta tavarantoimittajaasi tai valtuutettuun
huoltokeskukseen.

Jos S.P.E.C. 3® LED -valokovetin ei polymeroi

valokovetettuja aineita kunnolla

- Varmista, ettd sininen LED-valo ldhtee valojohtimesta.
Valoon ei saa katsoa suoraan.

- Varmista, etta valokovetin on asetettu tdysin
kasikappaleen aukkoon. Jopa vahainen tila
valojohtimen ja LED-valon valissa voi véahentaa
polymeroinnin valotehoa jopa 50 %.

Tarkasta, onko valojohdin vaurioitunut. Jos
valojohtimen sisélla on sard, vaikka pinta nayttda
ehjalta, valon kunnollinen sateily saattaa keskeytya.

Tarkasta, onko valojohtimen kérjessa jatteita,
esimerkiksi hartsijaannoksia tai tiivistysainetta.

Varmista, ettd asianmukainen tila ja aika-asetus ovat
valittuina valokovetetun aineen tyypin mukaan.

Varmista, ettd valokovetettua materiaalia sdilytetaan
valmistajan sailytysehdotuksen mukaisesti ja etta
materiaalipakkaukseen merkitty paivamaara ei ole
umpeutunut.
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- Tarkasta kovetussyvyys ja -aika mukana tulevalla
testilevylla. Katso yhdistelm@muovien valokovetuksen
testilevyn ohjeita. (kohta 5.5)

e Jos LED-valo lepattaa tai on epatasainen
- Ota yhteytta asiakaspalvelumme edustajaan apua
saadaksesi.

VIl Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Kayton jalkeen on aina noudatettava puhdistus- ja desin-
fiointiohjeita. Polyeteenihygieniasuojukset, jotka toimitetaan
S.PE.C. 3® LED -valokovettimen mukana, ovat kertakayttoisia

ja steriloimattomia. Niiden tarkoituksena on auttaa infektioiden
torjuntaa ristikontaminaatiota estamalla. Varmista, etta uusi vauri-
oitumaton suojus on paikalla joka kerta, kun S.P.E.C. 3® LED -va-
lokovetinta kdytetaan.

Suositeltu pintojen desinfiointiaine:

e CaviCide®" (tai jokin vastaava kvaternaarinen tai
alkoholipitoinen desinfiointiaine)

Seuraavia aineita ElI SAA kayttaa:

e Glutaarialdehydi

e Denaturoitu alkoholi

e Lysol®

e Fenoli tai fenolipitoinen puhdistusaine
e Ammoniakkikompleksi

e Jodikompleksiliuokset

Purkaminen ja tarkastus:

1. lIrrota punainen elastomeerikumivalosuojus kuituoptisesta
lasivalojohtimesta.

2. lIrrota kaytetty polyeteenisuojus ja heita se pois.

3. Irrota valojohdin kasikappaleesta vetamalla se varovasti
suoraan ulos. Tarkasta, onko valojohtimen paissa vaurioita
tai kdrkeen tarttunutta yhdistelmamateriaalia. Tarkasta,
onko valosuojuksessa repeytymia tai vaaristymia. Vaihda
valosuojus uuteen, jos sen jommassakummassa osassa
havaitaan vaurioita.

* CaviCide®, CaviWipes® ja Lysol® eivat ole Colténe/Whaledent Inc:n

rekisterdityja tavaramerkkeja.

Kasikappale ja laturin alusta

Puhdistus:

1. Kasikappaleen alkupuhdistus on aloitettava valittomasti
kayton jalkeen, jotta estetdan lian ja muiden
epapuhtauksien kuivuminen laitteen sisélle ja paalle.

2. Silméasuojuksen, kasikappaleen ja laturin kaikki ulkopinnat
voidaan pyyhkia CaviWipes®” -pyyhkeelld tai pintojen
desinfiointiaineeseen kostutetulla rievulla karkean
lian poistamiseksi. Puhdistusliuosta ei saa padstaa
naiden osien sisalle, koska se voi vaikuttaa haitallisesti
elektroniikkajarjestelmaan.

Desinfiointi:

1. Kasikappaleen ja laturin kaikki ulkopinnat on pyyhittava
ja kostutettava CaviWipes®” -pyyhkeella tai pintojen
desinfiointiaineeseen kostutetulla rievulla.

2. Anna CaviCide®" -pintojen desinfiointiaineen jaada
pinnalle 3 minuutin ajaksi. Al& anna desinfiointiaineen
kuivua pinnalle.

Huuhtelu:

1. Pyyhi desinfiointiainejadnndkset pois puhtaaseen
vesijohtoveteen kostutetulla puhtaalla rievulla.

Kuivaus:

1. Kuivaa ulkopinnat puhtaalla, kuivalla rievulla. Al& anna
nesteiden keraantya laturin alustan pistorasiaan, koska se
voi vaikuttaa haitallisesti elektroniikkajarjestelmaan.
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Valojohdin (kuituoptinen lasi)

Puhdistus:

1.

Kuituoptisen valojohtimen alkupuhdistus on aloitettava
valittomasti kayton jalkeen, jotta estetdan lian ja muiden
epapuhtauksien kuivuminen laitteen sisélle ja paalle.

Kaikki ulkopinnat voidaan pyyhkia CaviWipes®”
-pyyhkeelld tai pintojen desinfiointiaineeseen kostutetulla
rievulla karkean lian poistamiseksi. Poista tarvittaessa
epdpuhtaudet lasisauvan ja metallirenkaan liitoskohdasta
pehmealld harjalla.

Puhdista perusteellisesti ultradanipuhdistuslaitteella,
esimerkiksi Colténe/Whaledent BioSonic® -ultradanipuh-
distuslaitteella, jossa kaytetdan BioSonic® UC32 -vakevoi-
tya liuosta tai jotakin vastaavaa liuosta. Jakson vahimmais-
aika on 10 minuuttia.

Sterilointi:

Pakkaa valineet FDA:n hyvaksymaan kadreeseen ennen sterilointia.
Sterilointi voidaan suorittaa jollakin seuraavista jaksoista:

1.

Painovoima-autoklaavissa 132 °C:ssa (270 °F)
15 minuuttia, kuivumisaika 15-30 minuuttia.

Esityhjiosterilointilaitteessa 132 °C:ssa (270 °F)
4 minuuttia, kuivumisaika 20-30 minuuttia.

Valosuojus /kiinnityskark (elastomeerikumi)

Puhdistus:

1.

Valosuojuksen alkupuhdistus on aloitettava valittomasti
kayton jalkeen, jotta estetddn lian ja muiden
epapuhtauksien kuivuminen laitteen sisdlle ja paalle.

Kaikki ulkopinnat voidaan pyyhkia CaviWipes®”
-pyyhkeelld tai pintojen desinfiointiaineeseen kostutetulla
rievulla karkean lian poistamiseksi. Tarkasta, onko
valosuojuksessa vaurioita, ja heita se pois, jos huomaat
viiltoja, repeytymia tai vaaristymia.

3. Puhdista perusteellisesti ultradganipuhdistuslaitteella, esi-
merkiksi Colténe/Whaledent BioSonic® -ultradanipuhdis-
tuslaitteella, jossa kaytetadn BioSonic® UC32 -vakevoitya
liuosta tai jotakin vastaavaa liuosta. Jakson véhimmaisaika
on 10 minuuttia.

4. Elastomeerikumivalosuojus ja kiinnityskarjet voidaan
puhdistaa, steriloida ja kdyttaa uudelleen. Tarkista ne
ennen uudelleenkayttda vaurioiden varalta. Jos osat ovat
vaurioituneet, ne tulee heittaa pois..

Sterilointi:

Pakkaa valineet FDA:n hyvaksymaan kddreeseen ennen sterilointia.
Sterilointi voidaan suorittaa jollakin seuraavista jaksoista:

1. Painovoima-autoklaavissa 132 °C:ssa (270 °F)
15 minuuttia, kuivumisaika 15-30 minuuttia.

2. Esityhjiosterilointilaitteessa 132 °C:ssa (270 °F)
4 minuuttia, kuivumisaika 20-30 minuuttia.

Uudelleen kokoaminen ja sailytys

1. Kun kaikkien osien on annettu kuivua taysin, aseta
kuituoptisen lasivalojohtimen metallipda varovasti
kasikappaleen pyoéreaan aukkoon. Varmista, etta
valojohdin on taysin paikallaan niin, ettei se mene
pidemmalle. Talléin valojohtimen asento on oikea
sisdiseen LED-valolahteeseen nahden.

2. Tyoénna koko yhdistelma uuteen vaurioitumattomaan
polyeteenihygieniasuojukseen. Varo vaurioittamasta
suojuskelmua.

3. Taita suojuskelmun paa kuituoptisen valojohtimen
karjen paalle ja varmista, ettei suojuksen sauma ylita
valojohtimen sitd puolta, josta valo poistuu. Talléin
valoteho on optimaalinen.

4. Aseta elastomeerikumivalosuojus kuituoptisen
valojohtimen paan paalle. Se pitaa polyeteenisuojuksen
tiukasti valojohtimen karjen paalla ja pitaa sen paikallaan
seuraavaa kayttokertaa varten.
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5. Varmista, ettd polyeteenisuojuskelmu on vield ehja eika
siind ole vaurioita, kuten repeytymia tai viiltoja. Sailyta
uudelleen koottu S.P.E.C. 3® LED -valojohdin puhtaassa
ja kuivassa paikassa, mieluiten S.P.E.C. 3® LED -laturin
alustalla niin, etta akku on tdysin varautunut ennen
seuraavaa kayttokertaa.

VIill.Tekniset tiedot

8.1. Virtaldhde

A. Tulo: 100-240 V AC /50 ~ 60 Hz
B. Lahtoé: S.PE.C.3®:6V DC, 2,5A

8.2. Mitat
Komponentti S.PE.C. 3® -valokovetin
Kasikappale 174,5 x 24,8 (mm)

47 x 87 x 32 (mm)
136 x 86 x 60 (mm)
Vaihtovirtajohto 1,3 m

Sahkovirran sovitin

Laturin alusta

8.3. Ymparisto
A, Kayttdolosuhteet

Lampétila: -5 ~+40°C
Suhteellinen kosteus: 10 ~ 85 %
Ymparoiva paine: 80 ~ 106 kPa

(23,62 ~ 31,30 inHg)

B. Kuljetus- ja sailytysolosuhteet

Lampatila: -10 ~ +45 °C
Suhteellinen kosteus: 10 ~ 90 %
Ymparoiva paine: 60 ~ 106 kPa

(17,72 ~ 31,30 inHQ)

IX. Yleista

9.1. Takuutiedot

Tuotteemme on valmistettu huolellisesti tiukat laadunvarmistus-
vaatimukset tdyttaviksi. Tuotteemme on valmistettu uusista osista
tai uusista ja toimivista kaytetyista osista. Takuuehtomme ovat
voimassa joka tapauksessa. Tama tuote on kehitetty erityisesti
hammaslaaketieteelliseen kayttodn ja on tarkoitettu vain patevien
hammasladketieteen ammattilaisten kaytettaviksi tassa oppaassa
annettujen ohjeiden mukaan. Kayttaja on kuitenkin aina yksin-
omaan vastuussa siita, etta han maarittaa tuotteen sopivuuden sil-
le aiottuun kayttoon ja sen kayttdtavan, vaikka tdhan oppaaseen
sisdltyisikin sen vastaista tietoa. Valmistajan antama tai valmistajan
puolesta annettu, kayttétekniikkaa koskeva opastus — oli se sitten
annettu kirjallisesti, suullisesti tai havainnollisesti — ei vapauta
hammasladketieteen ammattilaista velvollisuudesta valvoa tuotet-
ta ja tehda kaikki sen kayttoa koskevat ammatilliset paatokset.

Tuotteemme taataan kunkin tuotteen mukana tulevan, rajoitet-
tua takuuta koskevan kirjallisen todistuksen sisaltéamien ehtojen
mukaan. Paitsi rajoitettua takuuta koskevassa todistuksessa
nimenomaan esitettyja takuita Coltene/Whaledent Inc. ei anna
minkaanlaisia tuotetta koskevia ilmaistuja tai hiljaisia takuita kau-
paksi kdymista tai johonkin maarattyyn tarkoitukseen sopivuutta
koskevat takuut rajoituksetta mukaan lukien. Ostaja tai kayttaja
Ioytaa rajoitettua takuuta koskevasta todistuksesta kaikki
tata tuotetta koskevan takuun ehdot ja rajoitukset. Tama
kayttdkasikirjan osa ei ole tarkoitettu millaan tavalla muuttamaan
rajoitettua takuuta koskevassa todistuksessa annettua takuuta tai
lisadmaan mitaan siihen.

Kaikki kuljetuksen aikana tapahtunutta tuotteen vaurioitumista tai
rikkoutumista koskevat vaateet on esitettava kuljetusliikkeelle va-
littdmasti sellaisen havaitsemisen jalkeen. Colténe/Whaledent Inc.
ei anna takuuta tuotteelle kuljetuksen aikaisen vaurion varalta.
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9.2. Valmistajan tiedot

Tuotteen nimi S.PE.C. 3® LED -valokovetin Luokka LED-valokovetin
Valmistaja Colténe/Whaledent Inc. Puh. +1 800 221 3046
Osoite 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA
Edustaja EU:ssa Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG Puh. +49 (0)7345 805 0
Osoite Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Saksa
Kayttotarkoitus Hammasladketieteen ammattilaiset kayttavat tata laakinnallista laitetta valokovetetun materiaalin

polymerisointiin.
Nettopaino 125¢g Pakkaus 1 LED-valokovetin
Sarjanumero Katso etiketistd Valmistuspdivamaara | Katso etiketista
Kaytto Katso kayttdoppaasta Varotoimet Katso kdyttdoppaasta
Sailytys Katso kayttdoppaasta Tuloteho AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz
Lahtoteho S.PE.C.3®: 15W Suojaustyyppi Luokan I EI laite

sahkoiskua vastaan
Kaksoiseristetty laite

s | 0 &

Suojaustaso sahkaiskua vastaan vastaan

X. Tilaustiedot

Tuotekuvaus Luettelonumero
S.PE.C. 3® LED -valokovettimen USA:n pistoke tyyppi A 60013941
S.PE.C. 3® LED -valokovettimen EURO-pistoke tyyppi C 60013942
S.PE.C. 3® LED -valokovettimen Ison-Britannian pistoke tyyppi A G 60013943
S.PE.C. 3® LED -valokovettimen Australian pistoke tyyppi 1A 60013944
S.PE.C. 3® LED -valokovettimen Japanin pistoke tyyppi Al 60013945
S.PE.C. 3® LED -valokovettimen Kiinan pistoke tyyppi CH 60013946
Valosuojaus, 8 mm 60013948
Valosuojaus, 11 mm 60014360
Suojukset 60013949
Valojohdin, turbo-karki, 8 mm 60013950
Valojohdin, 11 mm 60013951
Akkuyksikko 60013952
Laturin alusta 60013953
Virtaldhde 60013955
Silmasuojus 60014444
Musta valojohdin, Turbo-karki, 8mm 60019326
Musta valojohdin, 11Tmm 60019327
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XI. Seuraavat tiedot ovat suuntaviivoja ja valmistajan ilmoituksia koskien SPEC 3® LED-valokovettimen sahkémagneet-

tista yhteensopivuutta.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 Taulukko 1

Suuntaviivat ja valmistusselostus — Sdhkdmagneettinen sateily

SPEC 3® LED-valokovetin on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavanlaisessa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
SPEC 3® LED-valokovettimen omistajan tai loppukayttdjan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetdan oikeanlaisessa ymparistossa.

Sateilytesti Yhteensopivuus | Sdhkdmagneettinen ymparisto - suuntaviivat

Radiotaajuusséteilyt CISPR 11:2004 Ryhma 1 SPEC 3® LED-valokovetin kadyttda radiotaajuis-
ta energiaa vain sisdisissa toiminnoissa. Siksi
radiotaajuussateily on hyvin vahaista eika
todenndkdisesti aiheuta hairiota ldhella olevis-
sa sahkolaitteissa.

Radiotaajuussateilyt CISPR 11:2004 Luokka B SPEC 3® LED-valokovetin sopii kaytettaviksi

Harmoniset sateilyt IEC 61000-3-2 Luokka A kaikissa laitoksissa mukaan lukien kotitaloudet

Ylijanniteaalto IEC 61000-3-3 Sopii yhteen ja ne, jotka on suoraan yhdistetty kotitalous-

tarkoituksiin suunnatuille rakennuksille virtaa
tuottavaan matalajanniteverkkoon edellytta-
en, ettd seuraava varoitus otetaan huomioon:
Varoitus: Tama laite on tarkoitettu vain ter-
veydenhuollon ammattilaisten kaytt66n. Tama
laite saattaa aiheuttaa radiotaajuushairiota tai
keskeyttaa lahelld olevan laitteen toimimisen.
Lieventavat toimenpiteet, kuten SPEC 3® LED-
valokovettimen asennon tai paikan vaihta-
minen tai kdyttopaikan suojaus, saattavat olla
tarpeen.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 Taulukko 2

Suuntaviivat ja valmistusselostus — Sdhkémagneettinen sateily

The SPEC 3® LED-valokovetin on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavanlaisessa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Coltolux LED:n omistajan tai loppukayttdjan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetaan oikeanlaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC60601-testitaso

Yhteensopivuustaso

Aiottu sdhkomagneettinen ymparisto

Staattinen purkaus
IEC 61000-4-2

* 6 kV kosketus
+ 8 kVilma

* 6 kV kosketus
+ 8 kVilma

Lattioiden tulee olla puuta, betonia
tai keraamista tiilta. Jos lattiat on
paallystetty synteettisellda materiaalil-
la, suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintaan 30 %.

Nopea transientti/purske
IEC 61000-4-4

12 kV tehonsyo6ttdlinjat
+1 kV sisddanmeno- ja
ulostulojohtimet

12 kV tehonsyo6ttdlinjat
+1 kV sisdédanmeno- ja
ulostulojohtimet

Verkkovirran tulee olla laadultaan
tavallista kaupallista ja/tai sairaa-
laympéristossa kaytettavaa virtaa.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiaali-
muoto (linja-linja)
+2kV yhteissignaali
(linja-maa)

+1 kV differentiaali-
muoto (linja-linja)
+2kV yhteissignaali
(linja-maa)

Verkkovirran tulee olla laadultaan
tavallista kaupallista ja/tai sairaa-
laympéristossa kaytettavaa virtaa.

Jannitekuopat, lyhyet katkok-
set ja jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

<5%UT (>95%
kuoppa UT) 0,5 jaksoa

40 % UT (> 60 %
kuoppa UT) 5 jaksoa

70% UT (>30%
kuoppa UT) 25 jaksoa

<5%UT(>95%
kuoppa UT) 5 sekuntia

<5%UT (>95%
kuoppa UT) 0,5 jaksoa

40 % UT (> 60 %
kuoppa UT) 5 jaksoa

70% UT (>30%
kuoppa UT) 25 jaksoa

<5%UT (>95 %
kuoppa UT) 5 sekuntia

Verkkovirran tulee olla laadultaan
tavallista kaupallista ja/tai sairaa-
laympéristossa kaytettavaa virtaa.
Jos SPEC 3® LED-valokovettimen
kayttdjan on kaytettdva jarjestelmaa
jatkuvasti virtakatkojen aikana, on
suositeltavaa, etta SPEC 3® LED-
valokovettimen virta otetaan katkot-
tomasta virtaldhteesta tai akusta,
jonka kapasiteetti riittaa laitteen
kdyttamiseen katkon vaatiman
enimmaisajan.

Verkkotaajuus (50/60Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien
tulisi olla tyypillista kaupallista tai
sairaalatasoa.

Huom.: UT on verkkovaihtojannite ennen testitason soveltamista.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 alapykala 5.2.2.2 Taulukko 4:

Suuntaviivat ja valmistusselostus — Séhkdmagneettinen sateily

SPEC 3® LED-valokovetin on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavanlaisessa sahkomagneettisessa ymparistossa.
SPEC 3® LED-valokovettimen omistajan tai loppukdyttdjan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetadn oikeanlaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC60601-testitaso

Yhteensopivuustaso

Suunniteltu sahkomagneettinen ymparisto

Johtunut radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateilyradiotaajuus
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz...80 MHz

3V/m
80 MHz...2,5 GHz

3Vrms
150 kHz...80 MHz

3V/m
80 MHz...2,5 GHz

Kannettavia tai siirrettdvia radiotaajuisia ei kdyteta lahempa-
nd mitdan SPEC 3® LED-valokovettimen osaa, mukaan lukien
kaapelit, kuin mita on lahettimen taajuuteen sovellettavan
yhtal6én avulla laskettu suositeltava suojaetaisyys.

Suositeltu suojaetaisyys
d=1,2vP

d=1,2vP 80-800 MHz
d=2,3VP 800-2,5GHz

jossa P on valmistajan ilmoittama ldhettimen maksimaalinen
nimellisteho watteina d ja d suositeltu suojaetaisyys metrei-
na (m).

Kiinteiden radioldhetinten kentdnvoimakkuuksien tulee olla
kaikilla taajuuksilla aluetutkimuksen mukaan pienempia kuin
yhteensopivuustaso®, tulee olla kaikilla taajuuksilla aluetut-
kimuksen mukaan pienempia kuin yhteensopivuustaso.b

Hairioita saattaa esiintya seuraavanlaisella symbolilla varus-
tetuissa laitteiden ldheisyydessa:

@)

HUOMAUTUS 1 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa patee korkeampi taajuusalue

HUOMAUTUS 2 N&ma suuntaviivat eivat pade kaikissa tapauksissa. Sdhkémagneettisen suureiden etenemiseen vaikuttavat absorptio
Ja heijastuminen, jotka johtuvat rakennuksista, esineista ja ihmisista.

Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten ja maaradiopalvelujen, amaté6riasemien, AM- ja FM-yleisradio- ja televisioldhetti-
mien tukiasemien kentdnvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti maarata tarkalleen etukateen. Jotta kiinteiden radiotaajuisten la-
hettimien vaikutus séhkdmagneettiseen ymparistoon havaittaisiin, sijoitusalueentutkiminen on suositeltavaa. Jos SPEC 3® LED-
valokovettimen sijoitusalueella mitatut kentdnvoimakkuudet ylittavat edelld annetun yhteensopivuustason, taytyy SPEC 3® LED-
valokovetinta tarkkailla kullakin alueella sen normaalia kdyttoa silmalla pitden. Jos epéatavallisia toimintaominaisuuksia havaitaan,
saattaa olla tarpeen ryhtya lisdtoimenpiteisiin, esimerkiksi muuttaa SPEC 3® LED-valokovettimen asentoa tai sijoittaa se toiseen
paikkaan asentoa tai sijoittaa se toiseen paikkaan

150 kHz — 80 MHz ylittavilla taajuusalueilla tulee kentdnvoimakkuuden olla pienempi kuin 3 V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 alapykala 5.2.2.2 Taulukko 6:

Suositellut valimatkat kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestimien ja SPEC 3® LED-valokovettimen vililla

SPEC 3® LED-valokovetin on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavanlaisessa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Omistaja tai kayttaja auttaa
valttdmaan sahkomagneettisia hairidita pitdamalld viestimen antotehosta riippuvainen minimietdisyys kannettavien ja siirrettavien ra-
diotaajuisten viestintalaitteiden (ldhetinten) ja SPEC 3® LED-valokovettimen vililla.

Lahettimen maksiminimellisteho
watteina (W)

Lahettimen taajuuden mukainen suojaetdisyys metreina (m)

150 kHz...80 MHz

80 MHz...800 MHz

800MHz...2,5 GHz

d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Lahettimille, joiden maksiminimellistehoa ei ole taulukossa, voidaan etdisyys maarittaa yhtalolla, jossa P on valmistajan antama ldhet-
timen maksiminimellisteho watteina (W) ldhettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS 1 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa patee korkeampi taajuusalue
HUOMAUTUS 2 N@ma suuntaviivat eivat pade kaikissa tapauksissa. Sdhkdmagneettisen suureiden etenemiseen vaikuttavat absorptio
ja heijastuminen, jotka johtuvat rakennuksista, esineista ja ihmisista.
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ATTENTION : La loi fédérale (aux Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou
sur professionnel de la santé habilité. d'un dentiste.
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LAMPE A PHOTOPOLYMERISER
S.P.E.C. 3@ LED

I. Introduction

S.PE.C. 3® LED est une lampe a photopolymériser concue pour la
polymérisation rapide des matériaux photopolymérisables par les
professionnels dentaires. Ce produit réduit efficacement le temps
de polymérisation pour plusieurs matériaux photopolymérisables
et donne d'excellents résultats thérapeutiques a chaque fois. Le
corps de S.PE.C. 3® LED est en aluminium de qualité industrielle
qui garantit sa résistance ainsi qu'un excellent refroidissement.
S.PE.C. 3® LED possede plusieurs modes de polymérisation (ému-
lation de plasma, forte intensité, Ortho) pour une fonctionnalité
maximale.

MODE D'EMPLOI : Ce produit peut étre utilisé pour la poly-
mérisation intra- et extra-orale des matériaux dentaires photo-
polymérisables visibles avec des photoinitiateurs contenant du
camphre et de la quinone (CQ). La longueur d'onde maximale
émise est comprise entre 455 nm et 465 nm.

Il. Sécurité

La lampe a photopolymériser S.P.E.C. 3® LED est concue et fabri-
guée conformément aux normes de sécurité applicables. Pour pré-
venir tout dommage au matériel et tout risque pour les patients,
les utilisateurs et les tiers, veuillez suivre les consignes de sécurité
et utiliser le dispositif avec soin. Nous déclinons toute responsabi-
lité en cas de dommage résultant de la mauvaise utilisation ou du

non respect des consignes de sécurité.

2.1. Explication des pictogrammes

ATTENTION Lire les documents
d'accompagnement

Courant continu

Fabricant ACCIDENT ELECTRIQUE
Attention a I'accident électrique.
Risque de blessure mortelle en cas

de non respect des instructions.

REMARQUE Consulter
le mode d'emploi

Date de fabrication

Ne de série Piece appliquée sur le malade de
type B
Niveau de protection contre
I'accident électrique

Tenir au sec
Fragile

Instable Manier sans crochets /

Ne pas percer

>y EHE R
e W] >

Ne pas regarder la lumiére émise

Matériel de Classe Il
I:l par la LED directement

Matériel a double
isolation

o Limites de températures &% Humidité relative
z'i’é/H/ - ’l:!l
Rayonnement non 15k Pression atmosphérique
((0)) jonisant
‘ 80kPa.

2.2. Dommage en cours de transport

A réception, vérifiez I'intégrité du dispositif. En cas de dommage,
signalez-le au transporteur dans les 24 heures suivant la date de
réception. N'utilisez en aucune circonstance une lampe a photopoly-
mériser endommagée.

2.3. Obligations de I'opérateur

Les utilisateurs doivent étre formés et respecter la réglementation
nationale ou locale en vigueur pour ce type de dispositif.

2.4. Consignes de sécurité

Avant de mettre le dispositif en marche, lisez attentivement ce
manuel et suivez les instructions qui y figurent pour éviter toute mau-
vaise utilisation ou tout probléme, notamment en ce qui concerne la
santé de I'utilisateur et du patient. Pour utiliser ce dispositif, I'opé-
rateur, I'assistant et le patient doivent impérativement porter des

lunettes de protection adaptées.

ACCIDENT ELECTRIQUE

Avant d'utiliser le dispositif, assurez-vous que
le cordon d'alimentation secteur et la fiche

d’alimentation ne sont pas endommageés. S'ils
le sont, ne branchez pas I'appareil au secteur.

- Ne plongez pas le produit dans I'eau. Evitez
toute source d’humidité. Un accident élec-
trique risquerait de se produire.

AVERTISSEMENT
- Tenez I'appareil dans un lieu sec et propre.

'exposition a I'humidité accrofit le risque
d'accident électrique.

Le non-respect de ces mises en garde
peut entrainer des blessures ou le déces
des
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N'utilisez que les pieces détachées et les accessoires autorisés
fournis par Colténe. L'utilisation de piéces autres que celles

recommandées risquerait d'endommager les circuits et annulerait

la garantie. La réparation ou le démontage de ce dispositif doit
impérativement étre exécuté(e) par le personnel autorisé unique-

ment.

Colténe décline toute responsabilité en cas de dommage
occasionné par ce qui suit :

e Service de réparation ou d'entretien inadapté exécuté

par un pe

rsonnel ou avec un équipement non autorisé.

e Utilisation de piéces de rechange ou d'accessoires non

autorisé(e

)s.

AN

AVERTISSEMENT

- La lampe a photopolymériser S.P.E.C.

3® LED produit une énergie lumineuse
d'intensité élevée. Ne regardez pas la lumiére
émise par cette lampe a photopolymériser
directement.

- Le patient, le clinicien et les assistants doivent
porter des lunettes de protection contre les
UV de couleur orange lors de I'utilisation de

ce dispositif. Il y a en effet un risque de lésion
rétinienne.

Le non-respect de ces mises en garde pourrait
occasionner des blessures aux opérateurs.

AN

ATTENTION

- Apres utilisation, logez solidement la piéce a main
sur le chargeur. Si la piéce a main n’est pas bien
logée dans le chargeur, la batterie pourrait ne pas
se charger complétement.

- L'intensité lumineuse de cette lampe peut étre
significativement plus forte que celle d'autres
appareils de polymérisation ; par conséquent, lors
de I'utilisation de ce dispositif déterminez le temps
de polymérisation de votre matériau a |'aide du
bloc d’essai fourni.

- Ne faites pas tomber la piéce a main ni le guide
de lumiére. Cela pourrait endommager I'appareil.

- Evitez les rayonnements électromagnétiques émis
par les autresappareils électriques car ils pourraient
perturber le bon fonctionnement du produit.

AN

ATTENTION

- Faites attention lorsque vous utilisez ce produit
en présence d'un mélange anesthésique inflam-
mable ou d'un oxydant tel que I'oxygene ou le
protoxyde d'azote. Cet instrument pourrait agir
comme une source d'inflammation.

- N'exposez PAS les tissus mous buccaux de trop
prés pour éviter tout risque de brdlure. Mainte-
nez une distance de sécurité entre I'extrémité
du guide de lumiére et le tissu mou.

Si vous utilisez la lampe a photopolymériser
S.PE.C. 3® LED en mode Standard et pres du
tissu gingival, N'exposez PAS le tissu pendant
plus de 5 secondes car cela pourrait entrainer
des bralures légeres. Si un temps de polymé-
risation plus long est nécessaire, envisagez
alors I'utilisation d'un produit a polymérisation
double (composite ou adhésif). L'éclairement
énergétigue en mode Forte intensité est de
1600 mW/cm2.

- En mode 3K, N’exposez PAS le tissu mou
pendant plus de 2 secondes car cela pour-
rait entrainer des brilures. Si une polymé-
risation plus longue est nécessaire, envisagez
alors I'utilisation d'un produit a polymérisation
double (composite ou adhésif). L'éclairement
énergétigue en mode 3K est de 3000 m\W/cm?2.

- Les gaines de protection sont a usage unique.
Il est impératif d'utiliser une gaine de protection
pour garantir une hygiéne satisfaisante.

- Les personnes prenant des médicaments
photosensibilisants ne doivent pas étre
exposées a la lumiere de cette lampe.

- Adaptez les techniques de polymérisation en
fonction de I'augmentation de I'énergie.

Le non-respect de ces mises en garde pourrait
occasionner des blessures aux opérateurs.
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2.5. Consignes de sécurité

1.

Vérifiez, avant utilisation, si le dispositif fonctionne
correctement et ne présente pas de dommage visible.

Le guide de lumiére a fibres optiques est fourni dans
un emballage non stérile et doit étre stérilisé avant tout
contact avec le patient.

En cas de mauvais fonctionnement du dispositif, arrétez
I'utilisation et reportez-vous au paragraphe « Dépannage »
de ce guide de I'utilisateur. Si le probleme persiste,
contactez immédiatement notre centre de services.
N'essayez pas de réparer, démonter ou remanier ce produit
sans |'autorisation du fabricant (Colténe). Sans son
autorisation préalable, la garantie du produit sera annulée.
La piece a main n'est pas autoclavable. Ne la stérilisez

pas par immersion ni par thermostérilisation telle que
chaleur séche, vapeur sous pression ou vapeur chimique
non saturée (le guide de lumiére a fibres optiques peut étre
passé a |'autoclave).

6. L'utilisation de gaines de protection réduira I'intensité

lumineuse de 5 a 10 %. En raison de la puissance de
sortie élevée de la lampe a photopolymériser S.PE.C. 3®
LED, il a été démontré que la polymérisation est, dans
I'ensemble, équivalente.

2.6 Protection de I'environnement

Cet appareil est étiqueté conformément a la directive européenne
2002/96/CE relative aux déchets d'équipements électriques et
électroniques (DEEE). Cette directive définit le cadre pour le retour
et le recyclage des appareils usagés applicable dans toute I'UE.

Le symbole figurant sur le produit, ou dans les documents accom-
pagnant le produit, indique que cet appareil ne devrait pas étre
traité comme un déchet ménager. Il doit au contraire étre déposé
dans le point de collecte correspondant pour le recyclage des
équipements électriques et électroniques.

Ill. Piéces et descriptions

A mesure que vous sortez chague élément de la boite, assurez-vous
gue tout le contenu est en bon état. Si des éléments manquent ou
sont endommagés, contactez votre fournisseur pour une assistance
immédiate.

3
2
1—
7
11
1. PIECE A MAIN La piece a main est équipée de LED
de forte intensité et son tableau de
commande se situe sur la partie frontale.
2. GUIDE DE LUMIERE La lumiere de la LED de la lampe a
(8 MM TURBO) photopolymériser est émise a partir de

I'extrémité de cette piéce (autoclavable).

3. ECRAN PROTECTEUR Cet écran protege les yeux de |'opérateur
contre la lumiére émise par le guide de
lumiére pendant son utilisation.

4. CHARGEUR Le chargeur est uniquement congu pour
(S.PE.C.30 -6V CC, 2,5A) la lampe a polymériser sans fil. Logez
toujours la piece a main sur le chargeur
lorsque vous ne I'utilisez pas.

5. ADAPTATEUR Veuillez toujours utiliser I'adaptateur
d'origine.
6. CORDON Veuillez (toujours) utiliser le cordon
D'ALIMENTATION CA  d'alimentation CA d'origine.
7. GUIDE DE Guide de ['utilisateur de la lampe a

L'UTILISATEUR photopolymériser S.P.E.C. 3® LED.
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3. GAINES DE Pour la prévention des infections. 5. Insérez la piéce a main, dans le chargeur. Vérifie_z que la LED
PROTECTION du chargeur est allumée (voyant orange), ce qui indique

9. BLOC D'ESSAI DE
POLYMERISATION DE
COMPOSITES

Pour tester les temps de polymérisation et
la profondeur de polymérisation.

10. TOURNEVIS A TETE
CRUCIFORME

Pour retirer la batterie.

11. PIECE A MAIN
COUVERTE PAR GAINE
DE PROTECTION

Placez I'écran protecteur sur les deux
éléments.

11. ECRAN OCULAIRE

Cet écran protege les yeux contre la lumiere émise
par le guide de lumiére pendant I'utilisation.

IV. Installation

IMPORTANT

Branchement du chargeur de la S.P.E.C. 3® LED :
1.

Pour un bon fonctionnement, I'adaptateur et le chargeur
doivent étre installés et utilisés dans un environnement
sec. Si le chargeur est mouillé, débranchez-le immédiate-
ment et séchez-le bien avant de le brancher et d'insérer la
pieéce a main.

Ne placez pas la piece a main sur le chargeur avant
gu'elle ait atteint la température ambiante. L'humidité et
la condensation pourraient endommager I'électronique.

L'adaptateur est concu pour une utilisation dans une

gamme de tensions de 100-240 V, 50-60 Hz. Veillez a ce
gue la tension requise soit disponible avant de brancher
le cordon d'alimentation sur I'adaptateur. Le non respect

NOTE :

que le dispositif est en cours de chargement. Un voyant
vert indique que la batterie est entiérement chargée.

Chargement de la batterie :

e |a piéce a main doit étre placée sur le chargeur lorsque
la batterie est faible ou lorsque vous ne I'utilisez pas.

e Avant la premiere utilisation de la lampe a photopolymé-
riser S.PE.C. 3® LED, veuillez mettre sa batterie a charger
pendant 24 heures.

e Veillez a ce que la piéce a main soit correctement
branchée et placée sur le chargeur. Ne forcez pas pour
la mettre en place.

e Lorsque la batterie est faible ou vide, la piéce a main ne
fonctionnera pas ou aura une faible intensité. Placez la
piece a main sur le chargeur immédiatement et attendez
2-3 heures avant d'essayer de |'utiliser.

e Charge en cours : voyant ORANGE ALLUME
e Charge terminée : voyant VERT ALLUME

N'utilisez pas le dispositif pendant qu'il est en charge sur le
chargeur.

4.1. Procédure d'installation

Insérez délicatement le guide de lumiére dans I'orifice sur la piéce
a main. Une fois le guide de lumiére entiérement inséré, environ
1 mm de I'anneau métallique sera exposé.

de cette consigne risque d'endommager I'électronique.

Utilisez uniguement I'adaptateur fourni par Colténe avec
la lampe a photopolymériser S.PE.C. 3® LED.

Placez la gaine de protection sur la lampe a photopolymériser.
Mettez I'écran protecteur ou oculaire sur I'extrémité du guide
de lumiere, ce qui étirera la gaine de protection.

N'utilisez pas le dispositif si le cordon d'alimentation n'est
pas bien inséré dans la prise électrique.

Branchez le cordon d'alimentation CA dans le connecteur
femelle de I'adaptateur.

Insérez le cordon de I'adaptateur (Fig. 5) dans le
connecteur femelle du chargeur (Fig. 4).

Branchez le chargeur de la lampe S.P.E.C. 3® LED sur I'adapta-
teur. Insérez entiérement la fiche de I'adaptateur dans la prise
électrique murale.

Placez le chargeur sur une surface plane et stable.

Laissez la piece a main sur le chargeur lorsque vous ne |'utilisez
pas.

Insérez le cordon d'alimentation CA (Fig. 6) dans
I'adaptateur (Fig. 5).

Branchez I'autre extrémité du cordon d'alimentation CA
(Fig. 6) dans une prise électrique murale.
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AN

ATTENTION

Si I'écran protecteur ou oculaire géne la visuali-
sation de la restauration, il convient d'utiliser une
protection oculaire contre les UV alternative.

N’exposez pas le dispositif ni le bloc d"alimentation
a des températures extrémes ou aux flammes.
Utilisez-le a température ambiante (température
recommandée : -5 °C — 40 °C). Un mauvais
fonctionnement pourrait survenir.

La lampe a photopolymériser S.P.E.C. 3® LED

ne fonctionnera correctement que si tous ses
éléments sont en bon état de fonctionnement.
Vérifiez soigneusement les éléments du dispositif
avant utilisation.

- Assurez-vous qu’aucun élément n’est
endommagé ou déformé.

- Assurez-vous que la fiche d'alimentation et la
prise de courant sont compatibles.

- Vérifiez si le cordon d’alimentation est
endommagé.

Lorsque le niveau de la batterie atteint un niveau
critique, I'afficheur a LED passera a I'ORANGE

et commencera a clignoter : veuillez recharger
complétement la piéce a main S.PE.C. 3® LED en
la placant sur le chargeur pendant 2-3 heures.
Un chargement incomplet pourrait limiter la
durée de vie de la batterie.

Mode refroidissement automatique intégré : pour
la sécurité de I'utilisateur, la piece a main S.PE.C.
3® LED ne fonctionnera pas si sa température

de surface dépasse 45 °C. La lampe clignotera
alternativement en vert et orange en mode
refroidissement. Placez la piéce a main sur le
chargeur et laissez la lampe refroidir pendant

5 minutes, puis réessayez.

e Mode refroidissement automatique intégré : pour la
sécurité de I'utilisateur, la piéce a main S.PE.C. 3® LED
ne fonctionnera pas si sa température de surface dépasse
45 °C. La lampe clignotera alternativement en vert et
orange en mode refroidissement. Placez la piece a main
sur le chargeur et laissez la lampe refroidir pendant
5 minutes, puis réessayez.

V. Fonctions et commandes

Tableau de commande

=
O m o Ll
O =
a2
Bouton Shot Bouton Mode

5.1. Mise ON et OFF (MARCHE et ARRET)

e Affichage du niveau de charge de la batterie :

Trois témoins lumineux verts indiquent que la lampe

a photopolymériser a LED est completement chargée.
Un ou deux témoin(s) lumineux vert(s) indique(nt) que
la lampe a photopolymériser n'est pas completement
chargée. L'unité émet un signal sonore aprés |'affichage
du niveau de charge de la batterie pour indiquer que la
LED est préte a I'emploi.

e MARCHE : appuyez sur le bouton Shot ou le bouton
Mode pour activer la lampe a photopolymériser
S.PE.C. 3® LED.

e ARRET : la lampe a photopolymériser S.PE.C. 3® LED
s'éteint automatiquement au bout de 5 minutes si aucun
fonctionnement n'est détecté (mode Sleep — veille).

Si la lampe a photopolymériser est en mode « Sleep » (veille),
une pression sur n'importe quel bouton remettra la lampe
en marche sur le dernier mode de polymérisation utilisé.
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5.2. Commandes élémentaires

e Bouton Mode :
- Appuyez rapidement sur le bouton Mode pour sélec-
tionner différents réglages du temps.

- Appuyez et maintenez la pression sur le bouton Mode
pendant 3 secondes pour passer d'un mode de poly-
mérisation a |'autre. Deux signaux sonores sont émis.

e Bouton Shot:
- Appuyez sur le bouton Shot pour lancer le programme
de polymérisation sélectionné.

- Appuyez sur le bouton Shot pendant le fonctionne-
ment pour arréter le programme en cours.

5.3. Sélection de mode

e Mode 3K / Ortho : lorsque ce mode est sélectionné,
I'afficheur a LED devient ORANGE. La sortie sera de
3000 mW/cm?2.

e Mode Standard : lorsque ce mode est sélectionné, I'affi-
cheur a LED devient VERT. La sortie sera de 1600 m\W/cm?2.

Appuyez et maintenez la pression sur le bouton Mode
pendant 3 secondes pour changer de mode de polymérisation

(le voyant passe alternativement du VERT a I'ORANGE).

5.4. Réglage du temps de polymeérisation

e Mode 3K / Ortho : appuyez rapidement sur le bouton
Mode séquentiellement sur le voyant ORANGE pour
alterner entre les 4 réglages du temps.

(1 sec. - 2 sec - 3 sec. - mode Ortho).

Mode Ortho (ORANGE) : Recommandé pour la polymérisation
d'un arc complet de brackets orthodontiques, soit 16 brackets au
total. Lorsque ce mode sera activé, la lampe polymérisera pendant
environ 3 secondes chaque face mésiale ou distale. Un clignote-
ment d'une demi-seconde et un signal sonore indiqueront que
chacune des faces des brackets a été polymérisée.

1 Sec. 2 Sec. 3 Sec. mode
Ortho

(ORANGE)

Mode Standard (VERT) : appuyez rapidement sur le bouton
Mode séquentiellement sur le voyant VERT pour alterner entre
les 3 réglages du temps (5 sec.- 10 sec. -15 sec.).

5 Sec. 10 Sec.
(VERT)

15 Sec.

5.5. Mode d’emploi du bloc d’essai de polymérisa-
tion de composites

Les délais de polymérisation des composites recommandés par le
fabricant sont normalement basés sur la polymérisation d'incré-
ments de 2 mm avec une sortie lumineuse visible minimum accep-
table de 300 mW/cm?. Pour les sources lumineuses considérable-
ment plus intenses, le bloc d’essai permet d’évaluer la puissance
de polymérisation et de régler la durée ou I'épaisseur en fonction
des résultats obtenus. En général, I'énergie de polymérisation
nécessaire représente une fonction constante de la durée et de
I'intensité lumineuse (MW/cm? x s). Les modifications d'un facteur
peuvent étre compensées par |'autre facteur. Il est donc, par
exemple, possible de doubler I'intensité lumineuse (en mW/cm?)
et de réduire de moitié la durée de polymérisation (en s). Cette
relation peut servir de guide pour établir les parametres d’essai de
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polymérisation d’un composite.

Le bloc d'essai permet de déterminer la vitesse de polymérisation
a diverses épaisseurs d'une combinaison spécifique de matériau
composite et de lumiére de polymérisation. Pour utiliser le bloc
d’essai, procédez de la maniere suivante.

1. Placez le bloc sur un plateau de mélange ou une surface
plane similaire, le c6té de I'essai (inférieur) vers le bas.

2. Remplissez une ouverture sélectionnée (normalement
de 2 mm de profondeur) au ras de la surface supérieure
avec le composite a tester.

3. Pour obtenir de meilleurs résultats, couvrez les deux co-
tés de I'ouverture remplie avec une bande pour matrice
en plastique transparent afin d’éliminer la couche d'inhi-
bition habituelle lors de la polymérisation d'une résine.

4. Polymérisez le matériau, a partir du haut, pendant une
durée prédéterminée.

5. Aprés avoir retiré la matrice transparente, vérifiez la
dureté du composite polymérisé en partant du bas et
en grattant la surface avec une spatule en carbure de
tungsténe ou un autre instrument semblable.

6. Examinez la surface polymérisée qui doit normalement
résister aux entailles et ne comporter aucune partie molle
possible a enlever avec I'instrument.

7. Recommencez |'opération autant de fois qu'il sera néces-
saire pour déterminer la meilleure combinaison d'épais-
seur et de durée de polymérisation pour le matériau.

REMARQUE : Les teintes plus foncées d’'une méme gamme de
composites exigent normalement des durées de polymérisation
supérieures. Veuillez vous référer au mode d’emploi du fabricant.

REMARQUE : L'intensité lumineuse des guides de lumiére
accessoires peut différer de I'embout standard Turbo-Tip 8 mm.

VI. Dépannage

Veuillez essayer de suivre les procédures suivantes pour corriger
les problémes courants énumérés ci-dessous. N'hésitez pas a
contacter le service clients du fabricant pour tous les autres pro-
blemes rencontrés.

¢ Sile bouton Shot ou Mode ne s'allume pas
- Sivous retirez et réinsérez la batterie, I'appareil sera
réinitialisé et retrouvera les parametres d'usine. Sur la
base de la piéce a main, retirez les deux vis miniatures
avec le tournevis a téte cruciforme fourni. Faites glisser
la batterie hors de la piéce a main et réinsérez-la, puis
remettez les deux vis miniatures.

- Placez la piece a main sur le chargeur pour recharger la
batterie jusqu'a ce que le voyant rouge devienne vert,
ce qui indiquera que la lampe a photopolymériser est
complétement chargée. Cela résoudra le probleme de
charge faible.

Veillez a ce que I'adaptateur soit bien branché au char-
geur. Assurez-vous que le cordon d'alimentation CA
est bien branché a I'adaptateur et a la prise murale.

¢ Sile bouton Shot ou Mode s'allume mais ne
fonctionne pas correctement
- Il est possible que la lampe a photopolymériser soit
déchargée et nécessite d'étre rechargée.

- Placez la piece a main sur le chargeur pour recharger la
batterie jusqu'a ce que le voyant rouge devienne vert,
ce qui indiquera que la lampe a photopolymériser est
complétement chargée.

- Sila lampe a photopolymériser ne s'active pas, I'unité
doit étre réparée. Veuillez contacter votre fournisseur
ou le centre de services autorisé.

e Silalampe a photopolymériser S.P.E.C. 3® LED
ne polymérise pas correctement les matériaux
photopolymérisables
- Assurez-vous qu'une lumiére de LED bleue est émise
par le guide de lumiére. Ne regardez pas la lumiére
émise directement.

- Assurez-vous que le guide de lumiére est bien inséré
dans ['orifice sur la piece a main. Méme un écart
minime entre le guide de lumiere et la LED peut
réduire la lumiere de polymérisation émise de 50 %.
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- Vérifiez I'intégrité du guide de lumiére. Si le guide
de lumiére présente une fissure interne, méme si sa
surface semble intacte, cela peut interrompre la bonne
émission de lumiere.

- Vérifiez s'il y a des débris, tels que des résidus de
résine ou de la résine de scellement, sur I'embout du
guide de lumiere.

- Veillez a sélectionner le mode et le temps adaptés au
type de matériau photopolymérisable utilisé.

- Veillez a ce que le matériau dentaire photopolyméri-
sable soit conservé dans les conditions de conserva-
tion recommandées par le fabricant et que la date de
péremption figurant sur I'emballage du matériau ne
soit pas dépassée.

- Vérifiez la profondeur et le temps de polymérisation
a I'aide du bloc d'essai fourni. Reportez-vous au
mode d'emploi du bloc d'essai de polymérisation de
composites (paragraphe 5.5).

e Sila LED oscille ou est instable
- Veuillez contacter notre service clients pour assistance.

VII. Nettoyage, désinfection et stérilisation

Il est impératif de respecter les instructions pour le
nettoyage et la désinfection aprés chaque utilisation.

Les gaines de protection en film de polyéthylene fournies avec la
lampe a photopolymériser S.P.E.C. 3® LED sont a usage unique et
non stériles. Ces gaines sont faites pour aider a prévenir les infec-
tions en évitant les contaminations croisées. Assurez-vous d'utili-
ser une nouvelle gaine de protection non endommagée a chaque
utilisation de la lampe a photopolymériser S.P.E.C. 3® LED.

Désinfectant de surface suggéré :

e CaviCide® (ou désinfectant équivalent contenant un
mélange ammonium quaternaire/alcool)

N'utilisez PAS les produits suivants :

e Glutaraldéhyde

e Alcool dénaturé
e Lysol®

e Produit nettoyant a base de phénol ou de composés
phénoliques

e Complexe ammoniacal

e Solutions a base de complexe iodé

Démontage et vérification :

1. Retirez I'écran protecteur en élastomeére rouge du guide
de lumiére a fibres optiques en verre.

2. Retirez et jetez tout écran protecteur en polyéthyléne
usagé.

3. Retirez le guide de lumiere de la piéce a main en le
tirant doucement. Vérifiez que les extrémités du guide
de lumiére ne sont pas endommagées et qu'il n'y a pas
de résidus de matériau composite sur I'embout. Vérifiez
que I'écran protecteur n'est pas déchiré ni déformé.
Remplacez tout élément éventuellement endommagé.

* CaviCide®, CaviWipes® et Lysol® ne sont pas des marques déposées
de Coltene/Whaledent Inc.

Piéce a main et chargeur
Nettoyage :

1. Le nettoyage initial de la piece a main doit intervenir
immédiatement aprés |'utilisation pour éviter que les
salissures et les agents de contamination séchent dans
et sur le dispositif.

2. Toutes les surfaces externes de I'écran oculaire, de la
piece a main ou du chargeur peuvent étre nettoyées avec
des lingettes CaviWipes® ou avec un tissu imbibé de
désinfectant de surface pour éliminer les salissures visibles.
Evitez la pénétration de solution nettoyante a l'intérieur de
ces éléments car cela pourrait endommager I'électronique.
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Désinfection :

1. Toutes les surfaces externes de la piece a main ou du
chargeur doivent étre nettoyées et humidifiées avec
des lingettes CaviWipes®" ou avec un tissu imbibé de
désinfectant de surface.

2. Laissez le désinfectant de surface CaviCide®" poser
au moins 3 minutes sur la surface. Ne laissez pas le
désinfectant sécher sur la surface.

Rincage :

1. Essuyez les résidus de désinfectant a I'aide d'un tissu
propre mouillé a I'eau courante.

Séchage :

1. Utilisez un tissu sec et propre pour sécher les surfaces
externes. Ne laissez pas de liquide s'accumuler dans
la douille du chargeur car cela pourrait endommager
I'électronique.

Guide de lumiére (fibres optiques en verre)

Nettoyage :

1. Le nettoyage initial du guide de lumiére a fibres optiques
doit intervenir immédiatement aprés I'utilisation pour
éviter que les salissures et les agents de contamination
sechent dans et sur le dispositif.

2. Toutes les surfaces externes peuvent étre nettoyées avec
des lingettes CaviWipes® ou avec un tissu imbibé de

désinfectant de surface pour éliminer les salissures visibles.

Utilisez une brosse souple pour éliminer, si nécessaire, les
agents de contamination présents dans la jonction entre
la baguette en verre et la virole métallique.

3. Nettoyez bien a I'aide d'un laveur a ultrasons tel que
I'appareil de nettoyage par ultrasons Colténe/Whaledent
BioSonic® avec la solution concentrée BioSonic® UC32 ou
avec un produit équivalent. Durée minimale du cycle :

10 minutes.

Stérilisation :

Emballez le produit dans une enveloppe homologuée par la FDA
avant la stérilisation. La stérilisation est possible avec I'un des cycles
suivants :

1. Dans un autoclave a déplacement de gravité a 132 °C
pendant 15 minutes avec un temps de séchage de
15 — 30 minutes.

2. Dans un stérilisateur a vide partiel a 132 °C pendant
4 minutes avec un temps de séchage de 20 — 30 minutes.

Ecran protecteur (élastomeére)

Nettoyage :

1. Le nettoyage initial de I'écran protecteur doit intervenir
immédiatement aprés |'utilisation pour éviter que les
salissures et les agents de contamination séchent dans et
sur le dispositif.

2. Toutes les surfaces externes peuvent étre nettoyées avec
des lingettes CaviWipes®" ou avec un tissu imbibé de
désinfectant de surface pour éliminer les salissures visibles.
Vérifiez que I'écran protecteur n'est pas endommagé et
jetez-le s'il est coupé, déchiré ou déformé.

3. Nettoyez bien a I'aide d'un laveur a ultrasons tel que
I'appareil de nettoyage par ultrasons Colténe/Whaledent
BioSonic® avec la solution concentrée BioSonic® UC32 ou
avec un produit équivalent. Durée minimale du cycle :

10 minutes.

4. L'écran protecteur en élastomeére peut étre nettoyé, stérilisé
et réutilisé jusqu'a 5 fois ; il faut ensuite le jeter.

Stérilisation :

Emballez le produit dans une enveloppe homologuée par la FDA
avant la stérilisation. La stérilisation est possible avec I'un des cycles
suivants :

1. Dans un autoclave a déplacement de gravité a 132 °C
pendant 15 minutes avec un temps de séchage de
15 - 30 minutes.

2. Dans un stérilisateur a vide partiel a 132 °C pendant
4 minutes avec un temps de séchage de 20 — 30 minutes.
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Remontage et conservation VIll. Données techniques

1. Une fois que tous les éléments sont complétement secs,
insérez délicatement I'extrémité métallique du guide de
lumiere a fibres optiques en verre dans 'orifice circulaire A. Entrée : 100V -240V CA/50 ~ 60 Hz
de la piece a main. Assurez-vous que le guide de lumiere B. Sortie:S.PEC.3®:6VCC, 25A
est complétement inséré jusqu'a la butée. Cela le posi-
tionnera correctement avec la source lumineuse de la LED

8.1. Alimentation

8.2. Dimensions

Interne. Elément Lampe a photopolymériser
2. Glissez I'ensemble dans une nouvelle gaine de protection S.PE.C. 3®
en film de polyéthylene non endommagée. Veillez a ne Pidce 4 main 174,5 x 24,8 (mm)
pas endommager le film de la gaine de protection. Adaptateur 47 x 87 x 32 (mm)
3. Repliez I'extrémité du film de la gaine de protection par Chargeur 136 x 86 x 60 (mm)
dessus I'embout du guide de lumiére a fibres optiques, en Cordon d'alimentation CA | 1.3 m

veillant a ce que la couture de la gaine de protection ne

passe pas a travers la face d'émission lumineuse du guide 8.3. Conditions ambiantes

de lumiere. . _ . . A. Conditions de fonctionnement

Cela permettra une intensité lumineuse optimale. Température : 59C ~ +40 °C
4. Insérez un écran protecteur en élastomere par dessus Humidité relative 10% ~ 85%

I'extrémité du guide de lumiére a fibres optiques. Cela
maintiendra la gaine de protection en polyéthylene ten-
due par dessus I'embout du guide de lumiere ; ainsi, la
gaine restera en place et préte pour I'utilisation suivante.

Pression ambiante : 80 ~ 106 kPa
(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)
B. Transport et conditions de stockage

5. Vérifiez que la gaine de protection en film de polyéthy- Temp.ellfature :‘ T10°C ~ +457C
léne est intacte et n'a pas été endommagée (déchirures Humidite relative : 10% ~90%
ou coupures par exemple). Rangez la lampe a photopo- Pression ambiante : 60 ~ 106 kPa
lymériser remontée S.PE.C. 3® LED dans un lieu sec, de (17,72 inHg ~ 31,30 inHg)

préférence sur le chargeur S.PE.C. 3® LED, de maniere a
ce que la batterie se recharge complétement avant I'utili-
sation suivante.
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IX. Informations générales

9.1. Garantie

Nous apportons le plus grand soin a la fabrication de nos produits
afin de garantir leur conformité aux normes de qualité les plus
strictes. Nos produits sont composés de piéces neuves, ou de piéces
neuves et de piéces d'occasion réutilisables. Nos conditions de
garantie s'appliguent indépendamment du type de piéce utilisé.

Ce produit est spécifiquement concu pour les applications dentaires
et doit étre utilisé uniquement par des spécialistes de la médecine
dentaire conformément aux instructions figurant dans ce guide.
Toutefois, nonobstant toute disposition contraire du présent guide,
I'utilisateur sera a tout moment seul responsable de déterminer
I'adéquation du produit a I'usage prévu ainsi que les modalités de
son utilisation. Tout conseil sur I'application technologique fourni
oralement, par écrit ou par le biais d’'une démonstration, par ou au
nom du fabricant ne dispensera pas le professionnel dentaire de
maitriser le maniement du produit et de faire preuve de jugement
professionnel concernant son utilisation.

Nos produits sont garantis conformément aux termes et conditions
du certificat de garantie limitée inclus dans I'emballage. A I'excep-
tion des garanties spécifiquement énoncées dans le certificat de
garantie limitée, Coltene/Whaledent Inc.ne fournit aucune garantie
sur le produit de quelque nature que ce soit, expresse ou implicite,
y compris, mais pas exclusivement, aucune garantie de qualité
marchande ou d'adéquation a un usage particulier. L'acheteur/uti-
lisateur est invité a consulter le certificat de garantie limitée
pour toute information sur les termes, conditions et limita-
tions de la garantie sur le produit. Cette section du guide de
I'utilisateur nest pas destinée a modifier ou ajouter quoi que ce soit
a la garantie fournie dans le certificat de garantie limitée.

Toute réclamation pour endommagement ou bris du produit au
cours du transit doit étre adressée au transporteur dans les plus
brefs délais suivant le constat. Colténe/\WWhaledent ne garantit pas
le produit contre les dommages survenus pendant I'expédition.
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9.2. Indications du fabricant

Appellation du produit | Lampe a photopolymériser S.PE.C. 3® LED Catégorie Lampe a photopolymériser LED
Fabricant Coltene/Whaledent Inc. Tél. +1 800221 3046
Adresse 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / Etats-Unis

Représentant dans I'UE

Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG

Tel.

+49 (0)7345 805 0

Adresse Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Allemagne

Utilisation Ce dispositif médical sert a la polymérisation des matériaux photopolymérisables par des professionnels dentaires.
Poids net 1259 Conditionnement 1 lampe a photopolymériser LED
N° de série Voir étiquette Date de fabrication | Voir étiquette

Fonctionnement

Se reporter au guide d'utilisation

Précaution

Se reporter au guide d'utilisation

Conservation

Se reporter au guide d'utilisation

Puissance d'entrée

CA 100~240V, 60 Hz, 50 Hz

Puissance de sortie

La lampe a photopolymériser S.PE.C. 3® : 15 W

Type de protection
contre l'accident
électrique

Matériel de EI classe Il

Matériel a double isolation

Degré de protection
contre le choc
électrique

Type (B) ﬁ

Niveau de protection contre I'accident électrique

Niveau de protection
contre I'entrée d'eau

IPXO

X. Références produits

Description du produit Réf. catalogue
S.PE.C. 3® LED Lampe a photopolymériser Fiche d'alimentation E.-U Type A 60013941
S.PE.C. 3® LED Lampe a photopolymériser Fiche d'alimentation EURO Type C 60013942
S.PE.C. 3® LED Lampe a photopolymériser Fiche d'alimentation R.-U. Type A G 60013943
S.PE.C. 3® LED Lampe a photopolymériser Fiche d'alimentation Australie Type I1A 60013944
S.PE.C. 3® LED Lampe a photopolymeériser Fiche d'alimentation Japon Type AJ 60013945
S.PE.C. 3® LED Lampe a photopolymériser Fiche d'alimentation Chine Type CH 60013946
Ecran protecteur, 8 mm 60013948
Ecran protecteur, 11 mm 60014360
Gaines de protection 60013949
Guide de lumiére, Turbo-Tip, 8 mm 60013950
Guide de lumiere, 11 mm 60013951
Batterie 60013952
Chargeur 60013953
Alimentation 60013955
Ecran oculaire 60014444
Guide de lumiére, gaine noire, Turbo-Tip, 8mm 60019326
Guide de lumiére, 11Tmm 60019327
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XI. Les informations qui suivent sont les instructions et déclarations du fabricant relatives a la compatibilité

électromagnétique pour la lampe a photopolymériser SPEC 3® LED.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 - Tableau 1

Instructions et déclarations du fabricant — Emissions électromagnétiques

L'unité SPEC 3® LED est congue pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique détaillé ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur final de I'unité SPEC 3® LED doit s’assurer qu’elle est bien utilisée dans un tel environnement.

Essai de contrdle des émissions

Conformité

Environnement électromagnétique — instructions

Emissions RF CISPR 11:2004

Groupe 1

L'unité SPEC 3® LED n’utilise I'énergie RF que
pour son fonctionnement interne. Ses émissions
RF sont par conséquent trés faibles et il est peu
probable qu’elles produisent des interférences
avec les appareils électroniques situés a proximi-
té.

Emissions RF CISPR 11:2004

Classe B

L'unité SPEC 3® LED convient pour une utilisation
dans tout type d’établissement autre que domes-
tique. Elle peut étre utilisée dans les établisse-
ments a usage d’habitation et ceux reliés direc-
tement au réseau public de distribution
d’électricité a basse tension qui alimente les
batiments a usage d’habitation, a condition que
la mise en garde suivante soit prise en compte :
Mise en garde : Cet appareil est destiné a un
usage par des professionnels de la santé unique-
ment. |l peut produire des interférences radioé-
lectriques ou perturber le fonctionnement des
appareils situés a proximité. Il peut étre néces-
saire de prendre des mesures d’atténuation telles
que réorienter ou déplacer I'unité SPEC 3® LED,
ou encore antiparasiter les lieux.

Emissions harmoniques IEC 61000-3-2

Classe A

Fluctuations de tension/Papillotements IEC 61000-3-3

Conforme
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 Tableau 2+

Instructions et déclarations du fabricant — Immunité électromagnétique

L'unité SPEC 3® LED est congue pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique détaillé ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur final de I'unité SPEC 3® LED doit s’assurer qu’elle est uniquement utilisée dans un tel environnement.

Essai de contrdle de I'immunité

Niveau d’essai

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique

IEC60601 prévu
Décharge électrostatique (ESD) Contact + 6kV Contact + 6kV Les sols doivent étre en
IEC 61000-4-2 Air £ 8kV Air £ 8kV bois, en béton ou carrelés. Si le revé-

tement des sols est synthétique,
I’humidité relative doit étre d’au
moins 30%.

Transitoires électriques rapides
en salves

+2kV pour les lignes
d’alimentation élec-

+2kV pour les lignes
d’alimentation élec-

La qualité du secteur électrique doit
étre celle d’un environnement com-

IEC 61000-4-4 trique trique mercial ou hospitalier type.

+1kV pour les lignes +1kV pour les lignes

d’entrée/de sortie d’entrée/de sortie
Surtension +1kV en mode diffé- +1kV en mode diffé- La qualité du secteur électrique doit
IEC 61000-4-5 rentiel (ligne-ligne) rentiel (ligne-ligne) étre celle d’un environnement com-

+2kV en mode com-
mun (line-terre)

+2kV en mode com-
mun (line-terre)

mercial ou hospitalier type.

Baisses de tension, courtes
interruptions et fluctuations de
tension sur les lignes d'alimenta-
tion électrique

IEC 61000-4-11

< 5% UT (> 95% baisse
d’UT) pendant
0,5 cycle

40% UT (60% baisse
d’UT) pendant 5 cycles

70% UT (30% baisse
d’UT) pendant
25 cycles

< 5% UT (> 95% baisse
d’UT) pendant
5 secondes

< 5% UT (> 95% baisse
d’UT) pendant
0,5 cycle

40% UT (60% baisse
d’UT) pendant 5 cycles

70% UT (30% baisse
d’UT) pendant
25 cycles

< 5% UT (> 95% baisse
d’UT) pendant
5 secondes

La qualité du secteur électrique doit
étre celle d’'un environnement com-
mercial ou hospitalier type. Si
I"utilisateur de I'unité SPEC 3® LED
nécessite un fonctionnement continu
pendant les interruptions du courant
secteur, il est recommandé de bran-
cher 'unité sur un systéme
d’alimentation sans coupure ayant
une capacité suffisante pour la faire
fonctionner le temps maximum né-
cessaire de l'interruption.

Champ magnétique de la fré-
quence industrielle (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques de la fré-
guence industrielle doivent étre a des
niveaux caractéristiques d’un envi-
ronnement commercial ou hospitalier

type.

N.B. : UT est la tension du secteur c.a. avant application du niveau d’essai.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Sous-alinéa 5.2.2.2 Tableau 4 :

Instructions et déclarations du fabricant — Immunité électromagnétique

L’unité SPEC 3® LED est congue pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique détaillé ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur final de I'unité SPEC 3® LED doit s’assurer qu’elle est bien utilisée dans un tel environnement.

Essai de controle de Niveau d’essai  Niveau de Environnement électromagnétique prévu

I'immunité IEC60601 conformité

Les appareils de communication a énergie RF portatifs et mobiles ne
doivent pas étre utilisés plus prées des composants de I'unité SPEC 3®
LED, y compris les cables, que la distance de séparation recommandée
calculée a partir de I’équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d=1,2P
RF transmise par 3 VRMS 3 VRMS d= 1,2\/P 80MHz a 800 MHz
conduction 150kHz a 150kHz a
IEC 61000-4-6 80MHz 80MHz d=23VP  800MHz a 2,5GHz

P étant la puissance nominale de sortie
RF transmise par 3V/m 3V/m maximale de I'émetteur en watts (W) communiquée par le fabricant de
rayonnement 80MHz a 80MHz a I’émetteur et d la distance de séparation minimale recommandée en
IEC 61000-4-3 2,5GHz 2,5GHz meétres (m).

Les intensités de champ provenant d’émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude électromagnétique du site’, doivent &tre
inférieures au niveau de conformité dans chaque gamme de fré-
quences’.

Il se peut qu’il y ait des interférences a proximité d’appareils affichant
le symbole suivant :

@)

N.B.1: A 80MHz et 800MHz, la gamme de fréquences supérieure s’applique

N.B. 2 : Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par
I'absorption et la réflexion des objets, structures et personnes.

a Les intensités de champ provenant d’émetteurs fixes tels que les stations de base pour téléphones (cellulaires/sans fil) et instal-
lations de radio mobile, la radio amateur, les émissions de radio AM/FM et les émissions de TV ne peuvent pas étre détermi-
nées théoriquement avec exactitude. Pour évaluer I'environnement électromagnétique lié aux émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique sur les lieux doit étre envisagée. Si I'intensité du champ mesurée sur les lieux ol 'unité SPEC 3® LED est uti-
lisée dépasse le niveau de conformité RF applicable susmentionné, I'unité SPEC 3® LED doit étre observée pour vérifier qu’elle
fonctionne normalement. Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre néces-
saires, comme par exemple la réorientation ou le changement d’emplacement de I'unité SPEC 3® LED.

Sur la gamme de fréquences 150kHz a 80MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Sous-alinéa 5.2.2.2 Tableau 6 :

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication a RF portatifs et mobiles et I'unité

SPEC 3® LED.

L'unité SPEC 3® LED est congue pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les interfé-
rences RF émises par rayonnement sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur de Nom du produit/Modéle d’unité peut
contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en respectant une distance minimale entre les appareils de
communication a RF portatifs et mobiles (émetteurs) et I'unité SPEC 3® LED conformément aux recommandations ci-
dessous, et en fonction de la puissance de sortie maximale des appareils de communication.

Puissance de sortie nominale Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur en metres (m)
maximale de I’émetteur en watts 150kHz a 80OMHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
(W) d=12\P d=12\P d=2,31P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pour les émetteurs ayant une puissance nominale maximale ne figurant pas ci-dessus, la distance de séparation recom-
mandée d en métres (m) peut étre estimée a I'aide de I’équation applicable a la fréquence de I'émetteur, P étant la puis-
sance de sortie nominale maximale de I'émetteur en watts (W) communiquée par le fabricant de I'émetteur.

N.B. 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure s’applique.
N.B. 2 : Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est in-
fluencée par I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.
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Achtung: Laut Bundesgesetz (Vereinigte Staaten) darf dieses Gerat nur an appro-
bierte Mediziner oder auf deren Anordnung verkauft werden.
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S.P.E.C. 3® LED Polymerisationslampe
I. Einflihrung

S.PE.C. 3® LED ist eine Polymerisationslampe fur die schnelle Po-
lymerisation von lichthartenden Materialien in der Zahnarztpraxis.
Dieses Produkt verkurzt wirkungsvoll die Polymerisationszeit von
verschiedenen lichthdartenden Materialien und sorgt zuverlassig
flr gleichbleibende hervorragende Behandlungsresultate. Das Ge-
hause des S.PE.C. 3® LED besteht aus Aluminium gemaB Indus-
triestandard, was seine Haltbarkeit und hervorragende Hitzever-
teilung gewahrleistet. Das S.PE.C. 3® LED verfuigt Gber mehrere
Aushartungsprogramme (Plasmaemulation, Hochleistung, Ortho)
fur optimale Funktionalitat.

Anwendungsgebiet: Dieses Produkt kann fur die intra- und
extraorale Polymerisation von mit sichtbarem Licht aushartenden
zahnarztlichen Materialien mit Kampferchinon-Photoinitiatoren
verwendet werden. Die Wellenlange bei Abgabe der
Spitzenleistung betradgt 455-465 nm.

Il. Sicherheit

Die S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe wurde in Ubereinstim-
mung mit geltenden Sicherheitsnormen entwickelt und hergestellt.
Um Schaden am Gerat und Gefahren fUr Patienten, Benutzer und
Dritte zu vermeiden, beachten Sie bitte die Sicherheitshinweise und
bedienen Sie das Gerat mit Vorsicht. Es kann keine Haftung fur
Schaden durch falschen Gebrauch oder Nichtbeachten der Sicher-
heitshinweise beim Betrieb Gbernommen werden.

2.1. Erklarung der Symbole

Gleichstrom VORSICHT Begleitdokumente
beachten
Hersteller STROMSCHLAG Vorsicht,

Stromschlaggefahr. Gefahr
todlicher Verletzungen bei
Nichtbefolgen der Anweisungen.

HINWEIS Gebrauchsanweisung
beachten

Herstellungsdatum

Angewandtes Teil Typ B
Schutzklasse gegen Stromschlag.

Seriennr.

Vor Nésse schiitzen
Zerbrechlich

YEE R
—OME >

Keine Haken verwenden /

NS Nicht standfest
, Nicht punktieren

Nicht direkt in das von der LED
emittierte Licht blicken

Klasse ll-Ausriistung
I:l Doppelt isoliertes Gerat

o Temperaturbegrenzung
A <)
23°F 10%
Nicht ionisierende 1skea - Atmospharischer Druck
("’) Strahlung
‘ 80kPa.

Uberprifen Sie das Gerat nach Erhalt auf Beschadigungen.
Melden Sie Beschadigungen unverziglich dem Transportunter-
nehmen, innerhalb von 24 Stunden nach Erhalt. Arbeiten Sie unter
keinen Umstanden mit einer beschadigten Polymerisationslampe.

—
S &

Relative Luftfeuchtigkeit

&)

{

2.2. Transportschaden

2.3. Pflichten des Benutzers

Die Benutzer missen im Umgang mit diesem Gerat geschult sein
und die daftr geltenden nationalen oder 6rtlichen Vorschriften
beachten.

2.4. Sicherheitsanweisungen

Lesen Sie vor Inbetriebnahme des Gerats dieses Handbuch sorg-
faltig durch und befolgen Sie die Anweisungen, um falschen
Gebrauch oder Schadigungen insbesondere in Bezug auf die
Gesundheit von Benutzer und Patient zu vermeiden. Verwenden
Sie dieses Gerat nicht ohne korrekten Augenschutz fir Anwender,
Assistenzpersonal und Patient.

Uberprifen Sie vor der Verwendung des Gerits das
Netzkabel und den Netzstecker auf Schaden. Bei Be-
schadigungen das Gerat nicht an die Stromversorgung
anschlieBen.

- Das Produkt nicht in Wasser tauchen. Feuchtigkeit ist

zu vermeiden. Andernfalls sind Stromschlage moglich.
WARNUNG

- An einem trockenen und sauberen Ort aufbewahren.
Feuchtigkeit erhoht das Risiko von Stromschlagen.

Die Nichteinhaltung dieser Punkte kann zu Verletzun-
gen und Tod fuhren.
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Colténe haftet nicht fiir jegliche Schaden aufgrund folgender
Ereignisse:

e UnsachgemaBe Reparatur- oder Wartungsarbeiten,
die durch nicht autorisierte Personen oder Einrichtungen
vorgenommen werden.

e Verwendung nicht zugelassener Ersatz- oder Zubehérteile.

- Die S.PE.C. 3 LED® Polymerisationslampe
produziert Lichtenergie mit hoher
Abgabeleistung. Blicken Sie nicht direkt
in das von dieser Polymerisationslampe
abgegebene Licht.

Patient, Zahnarzt und Assistenzpersonen
missen beim Gebrauch dieses Geréts
A einen geeigneten orangefarbenen UV-
Augenschutz tragen. Andernfalls kann es
zu Schadigungen der Netzhaut kommen

WARNUNG Die Nichteinhaltung dieser Warnhinweise
kann zu korperlichen Verletzungen fiihren.

- Das Handstlick nach Gebrauch sicher
auf der Ladestation ablegen. Bei
inkorrektem Einsetzen wird die Batterie
maoglicherweise nicht vollstandig
aufgeladen.

- Die Lichtabgabe kann im Vergleich zu
anderen Polymerisationsgerdten deutlich
erhoht sein. Ermitteln Sie deshalb bei
der Verwendung dieses Gerats die
Aushértungszeit lhres Materials mit
beiliegendem Testblock.

VORSICHT: - Das Handstlick oder den Lichtleiter nicht

fallenlassen. Andernfalls kann das Gerat
beschadigt werden.

- Vermeiden Sie von anderen elektrischen
Geraten erzeugte elektromagnetische
Strahlung, da sie zu Fehlfunktionen des
Produkts fihren kann.

AN

WARNUNG

- Seien Sie vorsichtig, wenn Sie dieses

Produkt in Gegenwart entzindlicher
Anasthetikgemische oder von Oxidationsmitteln
wie Sauerstoff oder Stickstoffoxid verwenden.
Das Gerat kann als Zindquelle wirken.

- NICHT nahe an orale Weichgewebe halten, da
es sonst zu Verbrennungen kommt. Zwischen
Lichtleiterspitze und Weichgewebe muss ein
Sicherheitsabstand eingehalten werden.

- Bei Verwendung der S.PE.C 3® LED
Polymerisationslampe im Standardmodus und
in direkter Nahe zum Zahnfleischgewebe darf
das Gewebe NICHT langer als 5 Sekunden
bestrahlt werden. Andernfalls kénnen kleinere
Verbrennungen auftreten. Wenn eine langere
Aushartungszeit erforderlich ist, erwdgen Sie
ein dualhartendes Produkt (Komposit oder
Adhasiv). Die Strahlungsabgabe im Modus
Hochleistung betragt 1600 mW/cm”.

- Im Modus 3K Weichgewebe NICHT langer als
2 Sekunden bestrahlen. Andernfalls kénnen
Verbrennungen auftreten. Wenn eine langere
Aushdrtungszeit erforderlich ist, erwagen Sie
ein dualhartendes Produkt (Komposit oder
Adhasiv). Die Strahlungsabgabe im Modus 3K
betragt 3000 m\W/cm?2.

- Personen, die photosensibilisierende
Medikamente einnehmen, sollten nicht
dem Licht dieser Lampe ausgesetzt werden.

- Schutzhullen sind Artikel zum
Einmalgebrauch. Sie missen verwendet
werden, um Kreuzkontaminationen unter
Patienten zu vermeiden.

- Passen Sie die Aushartungstechniken
entsprechend der erhéhten Energieabgabe
an. Wird bei einer Restauration zu

viel Energie angewendet, kann dies

zu Schadigungen der Pulpa und des
Weichgewebes fiihren.

Die Nichteinhaltung dieser Warnhinweise kann
zu korperlichen Verletzungen fuhren.
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2.5. Sicherheitshinweise

1.

Uberpriifen Sie das Gerat vor Gebrauch auf korrekte
Funktion und sichtbare Schaden.

Der Faseroptik-Lichtleiter wird unsteril geliefert und muss
vor Kontakt mit dem Patienten sterilisiert werden.

Bei einer Fehlfunktion des Geréts die Verwendung sofort
unterbrechen und den Abschnitt ‘Fehlerbehebung’ in
diesem Handbuch zu Rate ziehen. Wenn das Problem
weiter besteht, kontaktieren Sie unverziglich unser
Servicezentrum.

Versuchen Sie nicht, dieses Produkt ohne Erlaubnis des
Herstellers (Coltene) zu reparieren, zu zerlegen oder zu
verandern. Andernfalls erlischt die Produktgarantie.

Das Handsttck ist nicht autoklavierbar. Sterilisieren Sie das
Handstlck nicht durch Eintauchen oder Hitzesterilisation
wie etwa mit Heif3luft, Dampf unter Druck oder ungesat-
tigtem chemischem Dampf (der Faseroptik-Lichtleiter und
der Lichtschild konnen autoklaviert werden).

Die Verwendung von Schutzhillen reduziert die
Lichtabgabe um 5-10 %. Aufgrund der hohen
Abgabeleistung der S.PE.C. 3 LED Polymerisationslampe
hat sich dieAushartung als im Wesentlichen gleichwertig
erwiesen.

2.6 Umweltschutz

Dieses Gerat ist gekennzeichnet in Ubereinstimmung mit der
europdischen Richtlinie 2002/96/EG Uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (waste electrical and electronic equipment — WEEE).
Diese Richtlinie legt die Rahmenbedingungen fur die Ruckgabe
und das Recycling gebrauchter Geréate fur die gesamte EU fest.
Das Symbol auf dem Produkt oder auf seinen Begleitdokumenten
zeigt an, dass dieses Gerdt nicht als Hausmull behandelt werden
darf. Stattdessen muss es an der jeweiligen Sammelstelle fir das
Recycling von elektrischen und elektronischen Geraten abgege-
ben werden.

Ill. Teile und Beschreibungen

Uberzeugen Sie sich beim Auspacken der einzelnen Komponen-
ten von ihrem unversehrten Zustand. Wenn Teile fehlen oder
beschadigt sind, wenden Sie sich zur unverziglichen Hilfestellung
an Ihren Handler.

1. HANDSTUCK Das Handstuck ist mit Hochleistungs-LEDs
ausgestattet und sein Bedienfeld befindet sich im
vorderen Bereich.

2. LICHTLEITER Die Abgabe des Aushéartungslichts (LED)
(8 MM TURBO) erfolgt Uber das vordere Ende dieses Bauteils
(autoklavierbar).
3. LICHTSCHILD Dieser Schild schiitzt die Augen des Anwenders

wahrend des Gebrauchs vor dem vom Lichtleiter
abgestrahlten Licht.

4. LADESTATION Die Ladestation dient nur zur Aufnahme der kabel-
(S.PE.C.30 -6V DC, 2,5 A) losen Polymerisationslampe. Legen Sie das Handsttick
bei Nichtgebrauch stets auf die Ladestation.

5. NETZGERAT Bitte verwenden Sie ausschlieBlich das
Original-Netzgerat.
6. AC-NETZKABEL Bitte verwenden Sie (ausschlieBlich) das

Original-Netzkabel fur Wechselstrom.

7. BENUTZERHAND- S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe
BUCH Benutzerhandbuch.

8. SCHUTZHULLEN Zur Infektionskontrolle.




Flr einen stérungsfreien Betrieb missen das Netzgerat und

die Ladestation in einer trockenen Umgebung installiert und
verwendet werden. Wenn die Ladestation nass wird, sofort
ausstecken und grindlich trocknen, bevor es wieder eingesteckt
und das Handstlck aufgelegt wird.

Das Handstlck erst in die Ladestation legen, wenn die Gerate
Raumtemperatur erreicht haben. Feuchtigkeit und Kondensat
kénnen die Elektronik beschadigen.

Das Netzgerat ist fir einen Spannungsbereich von 100-240V,
50-60 Hz, ausgelegt. Stellen Sie vor dem Anschluss des
Netzkabels am Netzgerat sicher, dass die erforderliche
Spannung verflgbar ist. Andernfalls kann die Elektronik
beschadigt werden.

Verwenden Sie nur das von Colténe gelieferte Netzgerat mit
der S.P.E.C. 3® LED Polymerisationslampe.

Das Gerat nur mit sicher in die Steckdose eingestecktem
Netzkabel verwenden.

Anschluss der S.P.E.C. 3® LED Ladestation:

1. Stecken Sie das Netzgeratkabel (Abb. 5) in die Buchse an
der Ladestation (Abb. 4).

2. Stellen Sie die Ladestation auf eine ebene und sichere Flache.

3. Stecken Sie das Wechselstrom-Netzkabel (Abb. 6) in das
Netzgerat (Abb. 5).

4. Stecken Sie das andere Ende des Wechselstrom-
Netzkabels (Abb. 6) in eine Wandsteckdose.

HINWEIS:

160 S.P.E.C. 3 LED Polymerisationslampe
9. TESTBLOCK FUR Testen von Aushartungszeiten und -tiefe. 5. getzeg Zi'e CEESD"éan?_STngtir;_die Ladestitionhtu?erpéufen
DAS AUSHARTEN e, 0 e er Lagestation orange leucntet un
VON KOMPOSIT damit gnzeigt, dass _das Gerat ladt. Eing Ieuchtend_e grine
10. KREUZSCHLITZ- Zum Entfernen des Batteriepacks. LED zeigt an, dass die Lampe volistandig geladen ist.
SCHRAUBENDREHER Laden des Batteriepacks:
11. HANDSTUCK IN Lichtschild tber beiden Komponenten platzieren. Das Handstiick sollt ¢ die Ladestati leqt q
SCHUTZHULLE e Das Handstuck sollte auf die Ladestation gelegt werden,
. : o " wenn die Batterie schwach oder das Gerat nicht in
11. AUGENSCHILD Dieser Schild schutzt die Augen wahrend des Ge- Gebrauch ist
brauchs vor dem vom Lichtleiter abgestrahlten Licht. '
e Laden Sie die Batterie der S.PE.C.
. 3® LED Polymerisationslampe vor der ersten Verwendung
IV. Installation des Geréts bitte 24 Stunden lang auf.
WICHTIG

e Stellen Sie sicher, dass das Handsttick richtig auf der
Ladestation liegt und elektrischen Kontakt hat. Nicht
gewaltsam auflegen.

e Bei schwacher oder entladener Batterie arbeitet das
Handstick nicht oder nur mit verringerter Abgabeleistung.
Legen Sie das Handsttick sofort fur 2-3 Stunden in die
Ladestation, bevor Sie versuchen, es zu verwenden.

e ladevorgang lauft: ORANGE Ldmpchen ist AN
e Ladevorgang abgeschlossen: GRUNES Lampchen ist AN

Das Gerét nicht betreiben, wahrend es auf der Lade-
station geladen wird.

4.1. Installationsverfahren

Stecken Sie den Lichtleiter vorsichtig in die Offnung am Handstick.
Wenn der Licht- bzw. Augenschild vollstandig eingesetzt ist, liegt ca.
1 mm des Metallrings frei.

Schieben Sie die Schutzhiille Gber die Polymerisationslampe. Stecken
Sie den Lichtschild Uber das Ende des Lichtleiters, wodurch die
Schutzhdlle gespannt wird.

Stecken Sie das Wechselstrom-Netzkabel in das Netzgerat.

SchlieBen Sie die S.PE.C. 3® LED Ladestation an das Netzgerat
an. Stecken Sie den Stecker des Netzgerats vollstandig in die
Wandsteckdose.

Lassen Sie das Handsttick bei Nichtgebrauch stets auf der Ladestation.
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AN

VORSICHT

Wenn der Lichtschild den Blick auf die
Restauration beeintrachtigt, kann alternativ
auch eine UV-Schutzbrille getragen werden.

Setzen Sie das Gerat oder das Netzgerat

nicht extremen Temperaturen oder offenem
Feuer aus. Betreiben Sie die Gerate bei
Umgebungstemperaturen (empfohlene
Temperatur: -5 °C ~ +40 °C). Es kann zu einer
Fehlfunktion kommen.

Die S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe
funktioniert nur korrekt, wenn alle ihre
Komponenten in gutem Betriebszustand sind.

Uberprifen Sie die Gerdtekomponenten vor
Gebrauch grundlich.

- Stellen Sie sicher, dass keine Komponenten
beschadigt oder verformt sind.

- Stellen Sie sicher, dass Netzstecker und
Wandsteckdose kompatibel sind.

- Uberpriifen Sie das Netzkabel auf
Beschadigungen.

Bei kritischem Batterieladezustand wird die LED-
Anzeige ORANGE und beginnt zu blinken: Bitte
laden Sie das S.PE.C. 3® LED Handstlck wieder
vollstandig auf, indem Sie es fur 2-3 Stunden

in die Ladestation legen. Eine unvollstandige
Aufladung kann die Lebensdauer der Batterie
beeintrachtigen.

Eingebauter automatischer Abkuhl-Schutzmodus:
Das S.P.E.C. 3® LED Handsttick funktioniert

zur Sicherheit des Benutzers bei einer
Oberflachentemperatur von Uber 45 °C nicht. Die
LED blinkt im Abkuhl-Schutzmodus abwechselnd
grtn und orange. Legen Sie das Handstuck in die
Ladestation und lassen Sie die Lampe 5 Minuten
abkuhlen; dann nochmals versuchen, sie zu
betreiben.

V. Betrieb und Steuerelemente

Bedienfeld
8 m o~ -
@ e 6 o o E
A
Ausloser Modus-Schalter

5.1. EIN- und AUSSCHALTEN

e Anzeige des Batterieladezustands:
Drei grine Lampchen zeigen eine vollstandig geladene
LED-Polymerisationslampe an. Ein oder zwei griine
Lampchen zeigen an, dass die Polymerisationslampe nicht
vollstandig geladen ist. Das Gerat piept ein Mal nach
der Anzeige des Batterieladezustands und gibt damit an,
dass die LED einsatzbereit ist.

e EINSCHALTEN: Driicken Sie auf den Ausléser oder den
Modus-Schalter, um die S.P.E.C. 3® LED Polymerisations-
lampe zu aktivieren.

e AUSSCHALTEN: Die S.PE.C.
3® LED Polymerisationslampe schaltet sich automatisch
nach 5 Minuten aus, wenn sie nicht mehr betrieben wird
(Schlafmodus).
Wenn sich die Polymerisationslampe im “Schlaf”-Modus
befindet, wird sie durch Driicken einer beliebigen Taste
wieder im zuletzt verwendeten Aushartungsmodus
aktiviert.

5.2. Basis-Steuerelemente

e Modus-Schalter:
- Dricken Sie den Modus-Schalter kurz, um
verschiedene Zeiteinstellungen zu wahlen.

- Dricken und halten Sie den Modus-Schalter fur
3 Sekunden, um zwischen Aushartungsmodi zu
wechseln. Es werden zwei Pieptdne abgegeben.
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e Ausloser:
- Drlcken Sie den Ausléser, um das gewahlte
Aushartungsprogramm zu starten.

- Dricken Sie den Ausloser wahrend des Betriebs,
um das laufende Programm zu stoppen.

5.3. Modus-Auswahl

e 3K-Modus / Ortho-Modus: Bei dieser Auswahl wird
die LED-Anzeige ORANGE. Die Abgabeleistung betragt
3000 mW/cm2.

e Standard-Modus: Bei dieser Auswahl wird die LED-
Anzeige GRUN. Die Abgabeleistung betrégt 1600 mW/cm?2,

Driicken und halten Sie den Modus-Schalter fur 3 Sekunden,
um den Aushartungsmodus zu andern (GRUNES und
ORANGES Lampchen leuchten abwechselnd).

5.4. Einstellung der Polymerisationszeit

e 3K/Ortho-Modus: Driicken Sie den Modus-Schalter
schnell hintereinander bei ORANGEM Lampchen, um die
Lampe durch die 4 Zeiteinstellungen zu schalten

(1 sek. - 2 Sek. - 3 Sek. - Ortho-Modus).

Ortho-Modus (ORANGE): Empfohlen fur die Aushartung ganzer
Zahnbogen mit kieferorthopadischen Brackets oder insgesamt

16 Brackets. Bei Aktivierung hartet die Lampe auf jeder mesialen
oder distalen Seite etwa 3 Sekunden lang. Eine halbe Sekunde
Blinken und ein akustisches Piepsignal zeigen an, wenn jede
Bracketseite ausgehartet wurde.

1 Sek. 2 Sek. 3 Sek.  Ortho-
Modus

(ORANGE)

Standard-Modus (GRUN): Driicken Sie den Modus-Schalter schnell
hintereinander bei GRUNEM Lampchen, um die Lampe durch die
3 Zeiteinstellungen zu schalten (5 Sek. - 10 Sek. -15 Sek.).

5Sek. 10 Sek.
(GRUN)

15 Sek.

5.5. Bedienungsanleitung:
Testblock fiir das Ausharten von Kompositen

Die vom Hersteller empfohlene Polymerisationszeit von Komposit,
bezieht sich typischerweise auf das Ausharten von 2 mm dicken
Schichten. Hierbei betrégt das Minimum an akzeptabler Lichtstarke
300 mW/cm?. Bei Polymerisationslampen, die eine erheblich héhere
Leistung bieten, ermoglicht der Testblock eine Bewertung der
Bestrahlungsstarke. Je nach Resultat kann entweder die Bestrah-
lungszeit oder die Schichtdicke verdndert werden. Die erforder-
liche Polymerisationsenergie berechnet sich aus dem Produkt
Bestrahlungsstarke x Zeit (mW/cm? x s). Somit kénnen geringere
Bestrahlungsstarken mit langeren Bestrahlungszeiten ausgeglichen
werden und umgekehrt. Zum Beispiel: Eine Verdoppelung des
Lichtleistung (mW/cm?) kann die Bestrahlungszeit (s) um die Halfte
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reduzieren. Dieses Verhaltnis kann als Richtschnur genutzt werden,
um Parameter zum Ausharten von Kompositen aufzustellen.

Der Testblock wird dazu benutzt, die Bestrahlungszeit bei unter-
schiedlichen Schichtstarken zu bestimmen, in Abhangigkeit von
verwendetem Komposit und Polymerisationslampe. Benutzung

des Testblocks:

1. Setzen Sie den Block auf eine Mischunterlage oder ahnli-
che glatte Oberflache, mit der Test-/Unterseite nach unten.

2. Fullen Sie eine ausgewahlte Offnung (normalerweise das
2 mm tiefe Loch) ganz mit dem zu testenden Komposit auf.

3. Beste Resultate werden erzielt, wenn beide Seiten der ge-
fullten Offnung mit einer klaren Kunststofffolie abgedeckt
werden, um eine Inhibitionsschicht zu vermeiden.

4 . Harten Sie das Material mit einer gewahlten
Bestrahlungszeit aus.

5. Nach Entfernen der klaren Kunststofffolie Gberprifen
Sie die Harte des polymerisierten Komposits von
der Unterseite, indem Sie die Oberflache mit einem
Hartmetallschaber oder dhnlichen Instrument abschaben.

6. Uberprifen Sie die ausgehartete Oberflache. Im Idealfall
sollte sie Einkerbungen widerstehen und es sollte kein
weiches Material mehr vorhanden sein, das mit dem
Instrument entfernt werden kann.

7. Wiederholen Sie das Verfahren je nach Bedarf, um die
optimale Kombination aus Bestrahlungszeit und
Materialschichtstarke zu bestimmen.

HINWEIS: Dunklere Farbtdne in der Komposit-Produktlinie
erfordern normalerweise eine langere Aushartungszeit. Sehen Sie
bitte in der Gebrauchsanleitung des Materialherstellers nach.

HINWEIS: Die Lichtleistung zusatzlicher Lichtleiter kann von der
standardmaBigen Turbospitze (8 mm) abweichen.

VI. Fehlerbehebung

Bitte versuchen Sie, die unten aufgefiihrten gangigen Probleme
anhand der folgenden Verfahren zu beheben. Bei allen anderen

auftretenden Fehlern wenden Sie sich bitte an die Kundendienst-
abteilung des Herstellers.

e Die Auslose- oder Modustaste leuchtet nicht auf

- Durch Herausnehmen und Wiedereinsetzen des
Batteriepacks wird das Gerat auf die Original-Werks-
einstellungen zurtickgesetzt. Entfernen Sie die beiden
Miniaturschrauben an der Basis des Handstlcks mit
dem mitgelieferten Kreuzschlitzschraubendreher. Die
Batterien aus dem Handstlick nehmen, wieder einsetzen
und die Miniaturschrauben wieder befestigen.

Legen Sie das Handstick auf die Ladestation, um es
wieder aufzuladen, bis das griine Ldmpchen anstatt
des roten leuchtet und eine vollstandig geladene
Polymerisationslampe anzeigt. Auf diese Weise
lassen sich Probleme aufgrund einer zu geringen
Stromversorgung beheben.

Stellen Sie sicher, dass das Netzgerat richtig in die
Ladestation eingesteckt ist. Auch das Wechselstrom-
Netzkabel muss sicher im Netzgerat und der
Wandsteckdose eingesteckt sein.

e Die Auslose- oder Modustaste leuchtet auf,
funktioniert aber nicht korrekt

- Die Polymerisationslampe ist méglicherweise entladen
und muss wieder aufgeladen werden.

- Legen Sie das Handstlck auf die Ladestation, um es
wieder aufzuladen, bis das griine Lémpchen anstatt
des roten leuchtet und eine vollstéandig geladene
Polymerisationslampe anzeigt.

- Wenn sich die Polymerisationslampe nicht aktivieren
l&sst, muss sie vom Kundendienst gewartet werden.
Bitte kontaktieren Sie Ihren Handler oder ein
autorisiertes Servicezentrum.

¢ Die S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe
polymerisiert lichthdrtende Materialien nicht
ausreichend
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- Stellen Sie sicher, dass der Lichtleiter ein blaues LED-Licht
abgibt. Nicht direkt in das abgegebene Licht blicken.

- Stellen Sie sicher, dass der Lichtleiter vollstandig in die
Offnung am Handstlick gesteckt ist. Schon ein kleiner
Spalt zwischen Lichtleiter und LED kann die Polymeri-
sationslichtabgabe um bis zu 50 % reduzieren.

- Uberpriifen Sie den Lichtleiter auf Beschadigungen.
Wenn der Lichtleiter trotz unversehrter Oberflache
im Inneren einen Sprung aufweist, kann die korrekte
Lichtemission unterbrochen sein.

- Uberprufen Sie die Spitze des Lichtleiters auf Ver-
schmutzungen, z. B. durch Komposit- oder Versiegler-
Reste.

- Stellen Sie sicher, dass eine fur die Art des auszuhar-
tenden Materials geeignete Einstellung von Modus
und Aushartungszeit gewahlt ist.

- Stellen Sie sicher, dass das lichthartende zahnarztliche
Material gemaB den vom Hersteller empfohlenen
Bedingungen aufbewahrt wird und sein Verfalldatum
noch nicht Uberschritten ist.

- Uberpriifen Sie Aushartungstiefe und -zeit mit dem
mitgelieferten Testblock. Siehe Anweisungen zum
Testblock fur das Ausharten von Komposit.
(Abschnitt 5.5)

e Das LED-Licht flackert oder ist instabil

- Bitte kontaktieren Sie unseren Kundendienstvertreter.

VII. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Nach jeder Verwendung muss eine Reinigung und
Desinfektion gemaB Anweisung erfolgen. Die mit der S.PE.C.
3® LED Polymerisationslampe gelieferten Schutzhdllen aus
Polyethylenfolie sind Einmalartikel und unsteril. Sie dienen zur
Unterstltzung der Infektionskontrolle, insbesondere zur Vermei-
dung einer Kreuzkontamination. Stellen Sie sicher, dass bei jeder
Verwendung der S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe eine neue,
unbeschadigte Schutzhlle Gbergezogen wird.

Empfohlenes Oberflachendesinfektionsmittel:

CaviCide®" (oder gleichwertiges Desinfektionsmittel auf
Basis von quaternaren Ammoniumverbindungen und
Alkohol)

NICHT verwenden:

Glutaraldehyd

Denaturierten Alkohol

Lysol®”

Phenol oder Reiniger auf Phenolbasis
Ammoniumkomplex

lodkomplexlésungen

Zerlegen und Sichtpriifung:

1.

Entfernen Sie den roten Gummi-Lichtschutzschild vom
Glasfaseroptik-Lichtleiter.

Entfernen und entsorgen Sie die gebrauchte Polyethylen-
Schutzhille.

Ziehen Sie den Lichtleiter vorsichtig und geradlinig

vom Handstuck ab. Untersuchen Sie den Lichtleiter

auf Beschadigungen oder an der Spitze anhaftendes
Kompositmaterial. Untersuchen Sie den Lichtschild auf Risse
oder Verformungen. Ersetzen Sie alle Komponenten mit
festgestellten Beschadigungen.

* CaviCide®, CaviWipes® und Lysol® sind nicht eingetragene Marken von Col-
tene/Whaledent Inc.

Handstiick und Ladestation

Reinigung:

1.

Das Handstlck muss sofort nach Gebrauch einer
Erstreinigung unterzogen werden, um das Antrocknen von
Verschmutzungen am Gerat zu verhindern.
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2. Alle duBeren Oberflachen von Augenschutz, Handsttick
und Ladestation kénnen mit CaviWipes® oder einem mit
Oberflachendesinfektionsmittel getrankten Tuch abge-
wischt werden, um grobe Verunreinigungen zu entfernen.
Dabei darf keine Reinigungslésung in das Innere dieser
Komponenten eindringen, da dies die Elektronik beeintrach-
tigen kann.

Desinfektion:

1. Alle duBeren Oberflachen von Handstlick und Lade-
station mussen mit CaviWipes®* oder einem mit Ober-
flachendesinfektionsmittel getrankten Tuch abgewischt
werden.

2. Lassen Sie das CaviCide® Oberflachendesinfektionsmittel
mindestens 3 Minuten einwirken. Das Desinfektionsmittel
darf allerdings nicht an der Oberflache antrocknen.

Abspilen:

1. Wischen Sie Desinfektionsmittelreste mit einem sauberen
Tuch und sauberem Leitungswasser ab.

Trocknen:

1. Trocknen Sie die duBeren Oberflachen mit einem
sauberen, trockenen Tuch ab. Es durfen sich keine
Flissigkeiten in der Fassung der Ladestation ansammeln,
da dies die Elektronik beeintréachtigen kann.

Lichtleiter (Glasfaseroptik)
Reinigung:

1. Der Faseroptik-Lichtleiter muss sofort nach Gebrauch einer
Erstreinigung unterzogen werden, um das Antrocknen
von Verschmutzungen am Gerat zu verhindern.

2. Alle duBeren Oberflachen kénnen mit CaviWipes®* oder
einem mit Oberflachendesinfektionsmittel getrankten
Tuch abgewischt werden, um grobe Verunreinigungen
zu entfernen. Verunreinigungen am Ubergang zwischen
Glasstab und Metallhilse kénnen mit einer weichen
Burste entfernt werden.

3. Den Lichtleiter mit einem Ultraschallreinigungsgerat
wie dem Colténe/Whaledent BioSonic® Ultraschall-
reinigungssystem mit BioSonic® UC32 Losungskonzentrat
oder einem gleichwertigen System grtndlich reinigen.
Mindestzyklusdauer 10 Minuten.

Sterilisation:

Vor der Sterilisation in Vliesmaterial mit FDA-Zulassung
einschlagen. Zur Sterilisation kann einer der folgenden Zyklen
eingesetzt werden:

1. In einem Gravitatsautoklaven fir 15 Minuten bei 132 °C,
mit 15 bis 30 Minuten Trocknungszeit.

2. In einem Vorvakuum-Sterilisator 4 Minuten lang bei
132 °C, mit 20 bis 30 Minuten Trocknungszeit.

Lichtschild/Heftschnabel (Gummi))
Reinigung:

1. Der Lichtschutzschild muss sofort nach Gebrauch einer
Erstreinigung unterzogen werden, um das Antrocknen von
Verschmutzungen in und an der Komponente zu verhin-
dern.

2. Alle duBeren Oberflachen kénnen mit CaviWipes®” oder
einem mit Oberflachendesinfektionsmittel getrankten
Tuch abgewischt werden, um grobe Verunreinigungen
zu entfernen. Untersuchen Sie den Lichtschild auf
Beschadigungen und entsorgen Sie ihn, wenn Sie
Schnitte, Risse oder Verformungen feststellen.

3. Den Lichtschild mit einem Ultraschallreinigungsgerat wie
dem Colténe/Whaledent BioSonic® Ultraschallreinigungs-
system mit BioSonic® UC32 dsungskonzentrat oder
einem gleichwertigen System griindlich reinigen.
Mindestzyklusdauer 10 Minuten.

4. Der Gummi-Lichtschild und die Heftschnabel kénnen
gereinigt, sterilisiert und wiederverwendet werden. Vor der
erneuten Verwendung auf Beschadigungen priifen und bei
Vorliegen von Beschadigungen entsorgen.
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Sterilisation:

Vor der Sterilisation in Vliesmaterial mit FDA-Zulassung
einschlagen. Zur Sterilisation kann einer der folgenden Zyklen
eingesetzt werden:

1.

2.

In einem Gravitatsautoklaven fir 15 Minuten bei 132 °C,
mit 15 bis 30 Minuten Trocknungszeit.

In einem Vorvakuum-Sterilisator 4 Minuten lang bei
132 °C, mit 20 bis 30 Minuten Trocknungszeit.

Zusammenbau & Aufbewahrung

1.

Wenn alle Teile vollstdndig getrocknet sind, stecken Sie
das Metallende des Glasfaseroptik-Lichtleiters vorsichtig
in die runde Offnung des Handstiicks. Stellen Sie
sicher, dass der Lichtleiter vollstandig bis zum Anschlag
eingefuhrt ist. Dadurch wird der Lichtleiter korrekt zur
internen LED-Lichtquelle positioniert.

Schieben Sie Handsttick und Lichtleiter in eine neue,
unbeschéadigte Polyethylen-Schutzhulle. Achten Sie
darauf, die Folienhille dabei nicht zu beschadigen.

Falten Sie das Ende der Schutzhullenfolie Gber die Spitze
des Lichtleiters, wobei die Naht der Folienhdlle nicht
Uber der Lichtaustrittsstelle des Lichtleiters liegen darf.
Dies ermdglicht eine optimale Lichtabgabe.

Schieben Sie einen Gummi-Lichtschild Gber das Ende des
Faseroptik-Lichtleiters. Diese halt die Schutzhillenfolie
Uber der Spitze des Lichtleiters gespannt, und das Gerat
ist bereit fur die nachste Verwendung.

Uberzeugen Sie sich, dass die Polyethylen-Schutzhiille
noch intakt ist und keine Beschadigungen wie etwa

Risse oder Schnitte aufweist. Bewahren Sie die
zusammengebaute S.P.E.C. 3® LED Polymerisationslampe
an einem sauberen, trockenen Ort auf, vorzugsweise auf
der S.P.E.C. 3® LED Ladestation, so dass die Batterie vor
der ndchsten Verwendung vollstandig geladen wird.

VIIl. Technische Details

8.1. Stromversorgung:

A. Eingang: 100-240 V AC / 50-60 Hz
B. Ausgang: S.PE.C.3®:6V DC, 2,5A

8.2. Abmessungen

Komponente S.PE.C. 3® Polymerisationslampe
Handsttick 174,5 x 24,8 (mm)
Netzgerat 47 x 87 x 32 (mm)

Ladestation

136 x 86 x 60 (mm)

Wechselstrom-
Netzkabel

1,3m

8.3. Umgebung
A. Betriebsbedingungen

Temperatur: -5°C ~ +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit:  10-85 %
Umgebungsluftdruck: 80-106 kPa

(23,62-31,30 inHg)
Transport- und Lagerbedingungen

Temperatur: -10°C ~ +45 °C
Relative Luftfeuchtigkeit:  10-90 %
Umgebungsluftdruck: 60-106 kPa

(17,72-31,30 inHg)
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IX. Allgemeine Informationen

9.1. Garantieinformationen

Unsere Produkte werden mit duBerster Sorgfalt gefertigt, um die
strengen Anforderungen der Qualitatssicherung zu erfillen. Zur
Fertigung unserer Produkte verwenden wir neue Teile oder neue
und funktionsfahige gebrauchte Teile. Unsere Garantiebedingun-
gen gelten in beiden Fallen. Dieses Produkt wurde speziell zur
Verwendung in der Zahnheilkunde entwickelt und darf nur von
qualifiziertem zahnmedizinischem Fachpersonal und geméaB den
Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung verwendet werden.
Unbeschadet aller anderslautenden Bestimmungen hierin ist

der Anwender stets allein daftr verantwortlich, die Eignung des
Produkts flir den geplanten Zweck und die Anwendungsmethode
zu bestimmen. Ungeachtet der Anleitungen oder Anwendungs-
techniken, die vom Hersteller oder in dessen Namen schriftlich,
mundlich oder durch Vorfihrungen zur Verfligung gestellt oder
demonstriert werden, ist das zahnmedizinische Fachpersonal ver-
pflichtet, das Produkt zu kontrollieren und seinen Einsatz umfas-
send und fachmannisch zu beurteilen.

Fur die von uns gewahrte Produktgarantie sind die in der schrift-
lichen Bescheinigung Uber die Eingeschrankte Garantie (die
jedem Produkt beiliegt) enthaltenen Bedingungen mafBgebend.
Neben den speziell in der Bescheinigung Uber die Eingeschrankte
Garantie genannten Garantien gewahrt Coltene/Whaledent Inc.
keine sonstigen ausdriicklichen oder stillschweigenden Garanti-
en oder Gewabhrleistungen fr das Produkt, einschlieBlich unter
anderem Zusicherungen zur Marktfahigkeit oder Eignung fur
einen bestimmten Zweck. Der Kdaufer/Anwender wird auf
die in der Bescheinigung liber die Eingeschriankte Garantie
enthaltenen Bedingungen, Bestimmungen und Garantie-
beschrankungen fiir dieses Produkt verwiesen. Die in der
Bescheinigung Uber die Eingeschrénkte Garantie beschriebene
Garantie wird durch diesen Abschnitt des Benutzerhandbuches in
keiner Weise geandert oder erganzt.

Anspriiche aufgrund von Schaden oder Bruchschdaden am Pro-
dukt, die auf dem Transportweg entstanden sind, sollten unmittel-
bar nach ihrem Entdecken dem Transportunternehmen gemeldet
werden. Colténe/Whaledent Inc. haftet nicht fur Versandschaden
am Produkt.
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9.2. Herstellerdetails

Produktname S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe Kategorie L.E.D. Polymerisationslampe
Hersteller Coltene/Whaledent Inc. Tel. +1 800221 3046
Adresse 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA

EU-Vertretung Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG Tel. +49 (0)7345 805 0

Adresse Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Deutschland

Nutzung
Fachpersonal verwendet.

Dieses Medizingerat wird flr die Polymerisation von lichthartendem Material durch zahnmedizinisches

Nettogewicht 125¢g

Verpackung

1 LED Polymerisationslampe

Seriennr. Siehe Etikett Produktionsdatum Siehe Etikett
Betrieb Siehe Benutzerhandbuch VorsichtsmaBnahmen | Siehe Benutzerhandbuch
Aufbewahrung Siehe Benutzerhandbuch Eingangsleistung AC 100-240 V, 60 Hz, 50 Hz

Ausgangsleistung S.PEC.3®: 15W

Schutzklasse gegen
Stromschlag

Gerat der Klasse Il EI

Doppelt isoliertes Gerat

Schutzgrad gegen
Stromschlag

Typ (B) i

Schutzklasse gegen Stromschlag

Schutzgrad gegen
Eindringen von Wasser

IPXO

X. Bestellinformationen

Produktbeschreibung Katalognr.
S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe USA Steckertyp A 60013941
S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe EURO Steckertyp C 60013942
S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe GB Steckertyp A G 60013943
S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe Australien Steckertyp 1A 60013944
S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe Japan Steckertyp AJ 60013945
S.PE.C. 3® LED Polymerisationslampe China Steckertyp CH 60013946
Lichtschild, 8 mm 60013948
Lichtschild, 11 mm 60014360
Schutzhullen 60013949
Lichtleiter, Turbo-Spitze 8 mm 60013950
Lichtleiter, 11 mm 60013951
Batteriepack 60013952
Ladestation 60013953
Stromversorgung 60013955
Augenschild 60014444
Lichtleiter mit schwarzem Mantel, Turbo-Spitze, 8mm 60019326
Lichtleiter mit schwarzem Mantel, TTmm 60019327
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XI. Im Folgenden finden Sie Richtlinien und die Herstellererkldrung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit der SPEC 3® LED.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 — Tabelle 1

Richtlinie und Erklarung des Herstellers tber elektromagnetische Emissionen

Die SPEC 3°® LED ist fuir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des SPEC 3® LED muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Spannungsschwankungen/Flimmeremissionen
IEC 61000-3-3

Entspricht der
Norm

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

HF-Emissionen CISPR 11:2004 Gruppe 1 Die SPEC 3® LED verwendet ausschlieBlich fir interne
Funktionen hochfrequente Energie. Daher sind ihre
HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrschein-
lich, dass benachbarte elektronische Geréate gestort
werden.

HF-Emissionen CISPR 11:2004 Klasse B Die SPEC 3® LED Einheit ist fir den Einsatz in allen

Oberschwingungsstrome IEC 61000-3-2 Klasse A Einrichtungen, mit Ausnahme hauslicher Umgebun-

gen, geeignet. In hauslichen Umgebungen und Einrich-
tungen, die an das 6ffentliche Niederspannungs-Ver-
sorgungsnetz angeschlossen sind, liber das private
Haushalte versorgt werden, darf sie unter Beachtung
des folgenden Warnhinweises benutzt werden:
Warnung: Dieses Gerat darf nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Das Gerat kann
Funkstérungen verursachen oder den Betrieb von
Geréaten in der Umgebung stéren. Es kann notwendig
sein, AbhilfemalRnahmen wie die Neuausrichtung oder
Umsetzung der SPEC 3® LED Einheit oder die Ab-
schirmung des Standorts zu ergreifen.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 — Tabelle 2

Richtlinie und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

wird.

Die SPEC 3°® LED Einheit ist flir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde bzw. Benutzer der SPEC 3® LED Einheit muss sicherstellen, dass diese ausschlieRlich in einer solchen Umgebung verwendet

Prufung der Storfestigkeit

IEC60601 Teststufe

Compliance-Niveau

Vorgesehene elektromagnetische
Umgebung

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

FuBbdden sollten aus Holz oder Beton be-
stehen oder mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuBboden mit syntheti-
schem Material versehen ist, muss die rela-
tive Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Transiente/schnelle transiente
StorgréRen
IEC 61000-4-4

+2 kV fir Stromver-
sorgungsleitungen

+1 kV fiir Eingangs-
/Ausgangsleitungen

+2 kV fir Stromver-
sorgungsleitungen

+1 kV fiir Eingangs-
/Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Stromversorgung muss der
einer normalen Gewerbe- bzw. Kranken-
hausumgebung entsprechen.

StoRspannungen (Surge)
IEC 61000-4-5

+1 kV Gegentakt

(Leitung/Leitung)
12 kV Gleichtakt

(Leitung/Erde)

+1 kV Gegentakt

(Leitung/Leitung)
12 kV Gleichtakt

(Leitung/Erde)

Die Qualitat der Stromversorgung muss der
einer normalen Gewerbe- bzw. Kranken-
hausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 %
Einbruch in Ut) fur
0,5 Zyklen

40 % Ut (60 %
Einbruch in Ut) fur
5 Zyklen

70 % Ut (30 %
Einbruch in Ut) fur
25 Zyklen

<5 % Ut (>95 %
Einbruch in Ut) fur
5 Sekunden

<5 % Ut (>95 %
Einbruch in Ut) fur
0,5 Zyklen

40 % Ut (60 %
Einbruch in Ut) fur
5 Zyklen

70 % Ut (30 %
Einbruch in Ut) fur
25 Zyklen

<5 % Ut (>95 %
Einbruch in Ut) fur
5 Sekunden

Die Qualitat der Stromversorgung muss der
einer normalen Gewerbe- bzw. Kranken-
hausumgebung entsprechen. Wenn der
Benutzer der SPEC 3® LED Einheit selbst bei
Unterbrechungen der Netzstromversorgung
den ununterbrochenen Betrieb sicherstellen
mochte, empfiehlt es sich, die SPEC 3® LED
Einheit an eine unterbrechungsfreie Strom-
versorgung mit ausreichender Kapazitat, um
die Einheit fir die maximal bendétigte Zeit
der Unterbrechung zu betreiben, anzu-
schlieBen.

Magnetfelder mit
energietechnischen Frequenzen
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelder mit energietechnischen Fre-
qguenzen sollten sich auf einem fiir normale
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebungen
typischen Niveau befinden.

Ut bezeichnet die Wechselspannung des Netzes vor Anwendung der Teststufe.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Unterabschnitt 5.2.2.2 — Tabelle 4:

Richtlinie und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Die SPEC 3°® LED Einheit ist fUr die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer der SPEC 3® LED Einheit muss sicherstellen, dass diese in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prufung der IEC60601 Teststufe Compliance-Niveau  Vorgesehene elektromagnetische Umgebung

Storfestigkeit

Tragbare und mobile HF-Gerate zur Kommunikation (Mobiltelefone
usw.) sollten nicht ndher an die SPEC 3® LED Einheit (einschlieRlich
der Kabel) geflihrt werden, als nachfolgend empfohlen. Der empfoh-
lene Mindestabstand kann anhand einer Gleichung berechnet werden,
die auf der Senderfrequenz basiert.

Empfohlener Mindestabstand
Geleitete HF 3Vrms 3Vrms d=1,2vP

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz
d=1,2VP 80 MHz bis 800 MHz
Gestrahlte HF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz | 80 MHz bis 2,5 GHz | d=2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz

Dabei bezeichnet P die maximale Nennausgangsleistung des Senders
in Watt (W) gemaR den Angaben des Senderherstellers und d ist der
empfohlene Mindest-Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarken stationarer HF-Sender sollten — wie in einem elektro-
magnetischen Gutachten zum Standort definiert® — niedriger als das

. . . . . b
Compliance-Niveau der einzelnen Frequenzbereiche sein.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekenn-
zeichnet sind, konnen Interferenzen auftreten:

@)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der jeweils hohere Frequenzbereich zu verwenden.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die

Absorption und Reflexion der umgebenden Objekte, Strukturen und Personen beeinflusst.

*  Die Feldstarke stationdrer Sendern wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk,
CB-Funk, Amateurfunk, AM- und UKW-Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt wer-
den. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationarer HF-Sender sollte unter Umstanden ein elektromagnetisches
Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am Standort, an dem die SPEC 3® LED Einheit
verwendet wird, das entsprechende HF-Compliance-Niveau, muss das Gerat auf normale Betriebstatigkeit hin kontrolliert werden.
Zeigt das Gerat ungewohnliche Leistungen, sind eventuell zusatzliche MalRnahmen wie eine Neuausrichtung bzw. Umstellung der
SPEC 3® LED Einheit notwendig.

Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Unterabschnitt 5.2.2.2 — Tabelle 6:

Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren/mobilen HF-Kommunikationsgerdten und der SPEC 3® LED Einheit

Die SPEC 3°® LED Einheit ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-
Stérstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde bzw. Benutzer der SPEC 3® LED Einheit kann dazu beitragen, elektro-
magnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikati-
onsgeraten (Sendern) und der SPEC 3® LED Einheit so wahlt, wie nachfolgend aufgefiihrt. Dabei ist die maximale Aus-
gangsleistung der Kommunikationsgerate zu beachten.

Maximale Ausgangsnenn- Empfohlener Mindestabstand nach Frequenz des Senders in Metern (m)
leistung des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Bei Sendern, deren maximale Nennausgangsleistung nicht in der obigen Tabelle aufgeflihrt ist, kann der empfohlene
Mindestabstand d in Metern (m) anhand der Gleichung ermittelt werden, die zur Bestimmung der Senderfrequenz an-
gewendet wird, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) bezeichnet, gemal den Angaben
des Senderherstellers.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Mindestabstand fiir héhere Frequenzbereiche zu verwenden.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch die Absorption und Reflexion der umgebenden Strukturen, Objekte und Personen beeinflusst.
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2YZKEYH NMOAYMEPIZMOY
S.P.E.C.3° LED

I.  Ewocaywyn

To S.PE.C. 3° LED €ival pia 6uoKeur TOAUUEPIOUOU TTOU TIpoopileTal
Y10 TO YPriyopO TTOAUHEPIOUS QWTOTIOANUUEPI{OUEVWV UAIKWV ATt
EMAYYEAUOTIEG TOU TOPEQ TNG OSOVTIATPIKAG. AUTO TO TTPOIOV HEIWVEL
ATTOTEAECUATIKATO XPOVOTIOAUHEPIOUOU YIATASIAPOPAPWTOTTONUE-
p1{opEeva LAIKA kal Tapéxel e€alpeTIKA ammoTeNéopata Bepaneiag kKAOe
@opd.To owpa tou S.PE.C. 3° LED €ival KATAOKELACUEVO ATIO ANOU -
VIO BIOUNXAVIKWV EQAPHUOYWV, TO 0TT0{0 S1a0@aNiCeEl UYNAR AVOEKTIKO-
™nta Kal e€atpetikn Staomopd Beppdtntag. To S.PE.C. 3° LED S1abétel
moAammAoug tpdmoug moAupeptopou (Plasma Emulation, High Power,
Ortho) yla péylotn Aertoupyikotna.

‘Evéei€n xpriong: Autd to mpoidv umopei va xpnotpomolnOei yia tov
€VO0OTOUATIKOKAIEEWOTOUATIKOTIOANUUEPIOUO TWVTTOAUMEPI{OUEVWV
HE0PATO WG OSOVTIATPIKWY UMKWV PE QWTOEKKIVNTEGKAUPOPOKIVO-
vnG (CQ). To PAKOG KUMATOG MEYIOTNG €VTAONG ival 455 nm - 465 nm.

Il.  AcgdAela

H ouokeur moAupepiopou S.PE.C. 3° LED eivat oxeSlaopévn Kat kata-
OKEVAOWEVN O€ CUPUOPPWON UE Ta EpappolOpeVa TTPOTUTIA ACPA-
Aelac. Na va amo@uyete {nuiéEg otov E0TMAIOUO Kal KIVOUVOUG yia TOUG
a00eveic, TOUG XPNOTEG KAl TPITOUC, TAPAKANEIOOE va akoAouBEiTe TIG
EMONUAVOELG OXETIKA PE TNV AOPANELD KAl VA XELPI(eoTE TOV EEOTTAL-
OuO pe mMpoooxh. O KaTaokeuaoTng dev amodéxetatl kapia eubuvn yia
{nuiégmou amoppéouv and Kakr xprion TNG CUOKEUNG 1} amd XEIPIOUO
mou Sev gival CUPPWVOG HE TIC EMONUAVOELG ACPANELAG.

2.1. Eme€riynon Twv cupforwv

JUvexEG peLa MPOXOXH >upBouleuBeite Ta

OLVOSEUTIKA éyypagpa

“ KaTaoKeuaoTrg

d Hpepounvia KataoKeuAg
@ TEIplaKAC apIOUOE

HAEKTPOMNAHZEIA lMpoooxn yla
nAextpominéia.KivéuvocBavdoipou
TPAUUATIOUOU €8V Sev TPNBOLV oL
odnyiec.

THMEIQZH ZupBouleubeite

TG odnyieg xpriong

E@appolopevo pépog tumou B
Enimedo mpootaciag and
nAektpominéia.

A\
/N
(17
x

? Alatnpeite oTeYVO

i~ AcTabéc
~

EvBpavoto

Mn xpnotpomoleite aykiotpa /
Mnv tpumndte

Mnv kottalete ameubeiag 0To pwg

E€omMiopdg kKAGong
I:l IOV EKTTEUMETAL a6 To LED

Il ATAG povwpiévog
£€OMMONOG

T
L g
/A

e Meploplopdg 8% YXETIKA vypacia
) /H/ Beppokpaaciag %
3 S
Mn toviCovoa 105kPa ATHOO@AIPIKN TTiEON
R
‘ 80kPa

akTivoBolia
2.2. ZnUIEG KATA TN peTagopd

EAéy€te Tn ouokeun yla omotadnmote {npid a@ou tnv MapaldPeTe.
Y& mePIMTWON TOU €XEL UTTOOTE {NULA, TTPETTEL VA TO OVAPEPETE APECWC
OTN LETAPOPIKA ETALPEIQ EVTOG 24 wpwV artd TNV NUEPOMNVia TTapa-
AaBNC. Z& Kapia mepImTwon KNV EPYAOTEITE UE CUOKEUT) TTOAUUEPICOU
MoV €xEl uTTOOoTE(l {NIA.

2.3. YTIOXPEWOEIG TOU XEIPLOTH

O1 XprioTeC MPETEL va gival eKMTAIGEVEVOL KAl VA CUUUOPQWVOVTAL PE
TOUGKPATIKOUGH TOTIIKOUGKAVOVIOHOUGTIOU LOXUOUV YO TO GUYKEKPIUE-
VO TUTTIO CUOKEUNG.

2.4. 0bnyiec ao@aAelag

Mpotou Béoete TN ouokeun o€ Aettoupyia, S1aBACTE TO TTAPOV EYXELPI-
810 51e€081KA Kal akoAouBN o Te TIC 08NYieC TTPOKEIUEVOU VA ATTIOPUYETE
omoladnimote Kakn xprnon fi {nuid, eld1kd os oxéon pe TNV vyeia Tou

XPNoTn Kat Tou aoBevry. Mn XpnOILOTIOIOETE TN CUOKEUN AUTH XWPIC

KATAAANANTTPOOTAGIA LATIWV YIA TO XELPLOTH, TO BonB6 Kattov acBevi.

HAEKTPOIMAH=IA

MpoToU XPNOIHOTIOIOETE TN CUOKEUT), EAEYETETO KOAW-
810 PEVUATOG Kal TO PIG yia {NUIEC. Z€ TIEPITITWON TTOU
€xouv umooTei {nuLd, Pn oLVSECETE TN CUOKEUH OTNV
tdon Siktvou.

« Mnv eppubilete To MPoidv o€ vepO. H uypacia mpémel

va amogevyetal. Mmopei va oupBei nAektpomAnéia.
MPOEIAOMOIHEH PeVY P HBei n\ektpomng

« QuNdooeTe TO TPOIOV O ENPA Kal KaBAPO XwpPo. H €x-
Beon og vypacia av€avel Tov Kivéuvo nAektpomAnéiag.

+ H un ouppdpewon pmopei va odnynioet o€ TpauvpaTti-
oMo 1} BAvato Tou MPOCWIKOU.
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XPNOIUOTTOLEITE POVO EYKEKPIPEVA AVTANOAKTIKA KAl TITAPEAKOUEVA TIOU
mapéyovtal ammé tnv Colténe. H xprion pepwv S1agopeTikwv amd ta
OUVIOTWHEVA UITOPEL VA KATAOTPEWPEL TO KUKAWHATA Kal Ba OKUPWOEL
TNV €yyunon Tou PoidvToc. H emokeun 1 amocuvappoAdynon autrig
TNG CUOKEUNG TIPETTEL VA TIpAYUATOTIOLETAL OVO amod e€ouclodoTnpévo
TIPOOWTTIKO.

H Colténe 8gv euBuvetal yla omotadnimote {npid mov mpokAOnke
amd ta akéhouvba:
«  AKOTAAANAEC UTINPECDIEC ETTIIOKEVAG | CLUVTHPNONG TTOU
npayuatomnolidnkav ané pn £ouctodoTNUEVO TTPOOWTTIKO
] EYKATOOTAOELC.
«  XpAon Un YKEKPIMEVWY AVTAANOKTIKWY 1) TTAPEAKOUEVWV.

« H ouokeun) moAupepiopou S.PE.C. 3°
LED mapdyel @wTelvr evEpyEla LPNANG
évtaonc. Mnv kottalete ameuBeiag
OTO PWG TTOV EKTTEUTIETAL ATTO AUTAV TN
OUOKEUN TTOAUUEPIOOV.

O 000V ¢, TO KAIVIKO TTPOCWTTIKO KAl
ol BonBoi mpémel va popoUlV MOPTOKAAI

AN

MNPOZOXH

+ Metd ) xprion, TomoBeTeite T XelpoAafr otn
Bdaon @optiong pe ac@aAela. H un ac@aing
TomoBétnon tng xelpohaBng otn fdon eopTiong
Ummopei va 08nynoel o€ ateAr} pOPTION TNG
umatapiac.

« H pwteivn €€060¢ auTtn¢ TNG CUOKEUNG
evdéxetal va gival Katd oAU 1IoxupOTEPN OE
oULyKpIoN ME AANEC CUOKEVEC TTONUUEPIOHOU-
KOTA OUVETTELQ, OTAV XPNOIUOTIOLEITE T CUOKEUN
auTth, kaBopioTe To XpOVO TOAUHEPIGHOU TOU
UAIKOU GOG XPNOLUOTIOIWVTAG TO ECWKAEIOTO
MITAOK SOKIUNAG.

+ ATTOQEVYETE TNV TTWON TNG XELPOAAPBNG 1 TOU
0o6nyou ewTtoc. Mmopei va mpokAnBei {nuia otn
OUOKEUN.

« ATTOQEVYETE TNV NAEKTPOMAYVNTIKNA
aktivoBoAia mou mapayetat amd AANeG
NAEKTPIKEG CUOKEVEC, KABWG evdéxeTal va
TPOKAAEDEL SUCAEITOUPYIA TOU TTIPOIOVTOC.

YuaAid mpootaoiag amod umeplwdn
(UV) aktivoolia éTav autr n cUoKELR
Bpioketatl og xprion. Mmopei va mpokAnBOei

BAABN Tou apIBAnoTpoEdolg

MPOEIAOMOIHZH . .
H un cUPPOPPWON UE AUTEG TIG

po&ldoToINCEIC UrmopEl va odnyroelL o€
TPAUUATIONO TOU TTIPOCWTTIKOU.
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MNPOEIAOMNOIHZH

Mpooéxete dtav xpnolpomolEiTte auTd To MPOIOoV
TTapouasia EVPAEKTOU avalodNTIkoL piyuatog iy
o&e1dwTikoL mapdayovta 6mwg ofuyovo 1y urmoeidio
Tou a{wTou. AUTH N CUOKEUN UMOpPEl va SpAcel wg
Hia inyn avagpAegng

MHN exBétete TOUG HOAAKOUG GTOPATIKOUG LOTOUG

o€ KovTIv) amdoTtaon, S10TL umopei va mpokAnBouv
gykavpata. Alatnpeite ao@alr amootTaon Petau

TOU GKPOU TOU 08NYoU PWTOG KAl TOU MAAAKOU 10TOU.

+ E4v xpnolpomolEiTe TN CUOKELT TTOANUUEPIOHOU
S.PE.C. 3° LED otov tpomo Aeitoupyiag Standard
(Tumko) Kal o€ KOVTIV) AmdOTACH Ao TOV OUAIKO
1010, MHN £kB£TeTE TOV 10TO Yia TAvW amé 5
SeutepOAenta, S16TL umopei va TPokAnBouv

HIKpd eykavpata. Edv amatteital peyalitepog
XPOVOG TOAUMEPIOUOU, EEETADTE TN XPriON EVOG
TPOI6VTOC StmAoU MoAupEPIopoU (oUVOeTN pntivn iy
OUYKONNTIKO). H évtaon aktivoPoliag otov Tpdmo
Aertoupyiag High Power (YYnArig toxvoc) givat 1600
mW/cm

« X1ov Tpdmo Aertoupyiag 3K, MHN exkBétete o
HaAaKO 10TO yia TAvw amo 2 Seutepdenta, S1OTL
pmopei va mpokAnBouv eykavpata. Eav amatteitat
TTOPATETAUEVOG TTONUHEPIOUOG, €€TAOTE TN XPrioN
€VOC TTPOIOVTOC SIMAOL TTOAUPEPICHOU (OUVOETN
pNtivn i ouYKOAANTIKS). H évtaon akTivofoliag otov
TpdmO Aettoupyiag 3K eivat 3000 mW/cm2.

- Ta mepIBARpaTa ppaypou mpoopifovtal yia xprion
o€ éva povo aoBevn. MepiAnua @paypol mpémel
Va XPNOIHOTIOLETAL VIO TNV ATTOQUYT HETAS00NG

péAuvong uetal acBevav. 2

+ [1POCOPHOOTE TIG TEXVIKEG TTOAUUEPIOUOU
olp@wva pe TNV avénuévn evépyela. Mmopei va
mPokANBei BAGRN Tou TOAPOU Kat Tou HaAAKOU
10TOU €4V EQAPHOOTEL UTTEPBOAIKN EVEPYELD OE pia
amokataoTaon.

+ ATOMO HE IOTOPIKO PWTOEVAITONTOTIOINTIKWY
PAPUAKWV SV TIPETIEL VA EKTIOEVTAL OTO WG AUTAG
TNG CUOKEUNG.

H pn ouPPOPPWON HE AUTEG TIC TIPOEISOTIOINOELG
pmopei va odnynoel o€ Tpavuatiopd Tou
TIPOOWTTIKOU.

2.5. Emonuavoelg ac@dielag

1.

Mpwv Tn Xprion, eAéy&te &TL N cuokeun Aeltoupyei cwoTd Kat dev
€xel opaTéC {NUIEC.

0O 08nyo¢ @WTOC ATTO OTITIKEG (VEG TTAPEXETAL OE N ATTOOTEIPW-
M€V KATAOTAON KAL TTPETIEL VA ATTOOTEIPWOEI TIPIV TNV EMAPN HE
aoBevn.

Yemepimtwon SUCAEITOUPYIAGTNGOUOKEUNG, SlaKkOWTE TN XPrioNn
Kal avaTpéETe 0TV EvOTNTA «AVTIPETWTTION TTPORANUATWVY» TOU
mapovTogeyxelptdiov xpriong. EavtompoBAnua empuével, emMKol-
VWVNOTE AUECWG E TO TOTTIKO 0O KEVTPO TEXVIKAGUTTOOTHPLENG.

Mnv €MIXEIPNOETE VA ETIIOKEVACETE, ATTOCUVAPLOAOYHOETE I E-
TATIOIOETE AUTO TO TTPOIOV XWPIC TNV ASELN TOU KATAOKEVAOTH
(Coltene). Ze avtiBetn mepinTtwon, n eyyvnon tou mpoidvtog Ba
aKupwOEi.

H xeipolafry Sev umopei va anmootelpwbei o autokavaoTo.

Mnv anmootelpwveTe TN XelPoAapn pe epBubion n amooteipwon pe
BepuoTNTA, OTTWC ENPEN) OePUdTNTA, ATUOG UM TTEEDN 1 OKOPEDTOG
XNHIKOC aTdC (0 08nydC @TOC amd OMTIKEC (VEG Kal N aoTida
PWTOC PITOPOUV Va amooTelpwOoUV o€ AUTOKAUOTO).

H xprjon mepIPAnudTwy @paypou Ba YEWOEL TNV £VTaon Tou
EKTIEUTTOUEVOU PWTOG KATA 5-10%. Adyw TNG VPNAAG IOXVOG
€€660u TN¢ cuokeuNG MOAUPEPLIOUOU S.PE.C. 3° LED, o moAu-
MEPIOPOC Exel KaTadelOei 0TI gival ouolaoTiKd looSUvapoC.

2.6 MNpooTtacia tou mepIBAAovTog

AuTH N OUOKEUN EMONUaAiveTal cUPPWVA HE TNV Eupwmaikn odnyia
2002/96/ECy1aXpNnOLUOTTOINUEVEGNAEKTPIKEGKAINAEKTPOVIKEGOUOKEVEG
(amoPANTa NAEKTPIKOU Kal NAeKTpoViKoL e€omAopol — WEEE). AuThA n
o6nyia kaBopilel To TAQICIO YIA TNV EMOTPOPN KALAVAKUKAWON TWV XPN-
OIUOTIOINPEVWY CUOKEUWV TTOU LOXVEL Yia oOAOKANpnN TV E.E. To cupolo
OTO TTPOIdV, i} 0TA £yypa@a TTou cUVOSEVOUV TO TIPOIOV, UTTOSEIKVUEL OTI
auTtr n ovokeun Sev umopei va amoppieBei padi pe Ta ouvrdn olKlakd
amoppippata. Avt' autou, mpémnel va mapadobsi 0to katdAAnho onueio
OUANOYAC Yla aVaKUKAWGN NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU EOTTAIGUOU.
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Il Mégpn kat mepypa®eg

KaBw¢ agatpeite kaOe €idog amd 1o kouTi, eENéyxeTe 0TI OAa Ta TIE-
PLEXOMEVA TOU KOUTIOU BpiokovTal o€ KaAn kKatdotaon. Edv kamola
€idn Aeimouv iy éxouv umooTei (NI, ETIKOIVWVAOTE UE TOV TTPOUN-
Beutn oag yia dueon Bonbela.

1. XEIPONABH Hyetpohafn eivate§omhiopévn pe evoei§eigLED
UPNARGLOXVOG, KaloTIivakageNEyxou BpiokeTal

OTO UMTPOCTIVO PEPOG.

2. OAHIoz ®QTOx

(8 MM TURBO)

To @w¢ Tou LED TnNG OUOKEUNG TOANUHEPIOHOU
EKTIEUTTETAL ATTO TO AKPO AUTOU TOU €€0PTAMA-
TOG (Mmopei va amooTelpwOEi 0€ AUTOKAUOTO).

3. AZNIAA OQTOX AuTi n aoTida MPOOTATEVEL TA ATIA TOU XEIPL-
OTH amod TO WG TTOU eKTEUTETAL ATTO TOV 00NYO

PWTOC OTav Bpioketal og xprion.

4. BAZH ®OPTIZHZ

(S.PE.C.3°-6VDC,2,5A)

H Bdaon @dptiong mpoopiletal pévo yla
OUOKEUN TTOAUUEPIOUOU Xwpi¢ KaAwdio. MNd-
VTOTE Va TOTTOBETEITE TN XelPOAar otn Bdon
@OPTIONG OTav dev BpiokeTal o€ Xprion.

5. TPOOOAOTIKO MapakaleioBe va xpnolpoToleite MAVTOTE TO

YV 010 TPO®OSOTIKO.

6. KANQAIO PEYMATOZX MapakaleioBe va xpnoloToLE(TE TAVTOTE TO

YVAo10 KaAwS10 pevUATOC.

7. ETXEIPIAIO XPHEZHZ EyxelpiSloxprion¢tnGouoKeVAGTTONUIEPIOMOU

S.PE.C. 3° LED.

8. MEPIBAHMATA
OPArMOY

9. MMNAOK AOKIMHZ
MOAYMEPIZMOY
ZYNOETQN PHTINQN

XpnaotpomolovvTal yla Tov ENeyxo TnG PeTddo-
oNnG HOAUVOEWV.

lNa ™ Sokiun ™ Stdpkelag Kat tou Baboug
TIOAUMEPIOUOU.

10. KATZABIAI ME KEQOAAH Xpnolpomoleitalylatnv apaipecn TOU TAKETOU

PHILLIPS umatapiag.

11. XEIPONABH TomoBetrote TNV aomida eWTOHS MAvw Kat amd
KAAYMMENH ME ta Svo.
MEPIBAHMA ®PATMOY

12. AZMIAA MATION Autn n aomida mpooTaTEVEL TA PATIa amd To
PWE TTOU EKTTEUTTETAL ATTd TOV 08NYO PWTOC

Katd tn Sidpkela TG Xpriong.

IV. Eykataotaon

ZHMANTIKO

«  Nakahij Aeitoupyia, To Tpo@odoTikd Kal n BAcn @opTIoNng
TIPEMEL va eykaBioTavTal Kal va Xpnotpomolouvtal o€ Enpo
nepIBaAov.Eavn faon @déptiongPpaxei, amoouvééoteTnv
AUEOWC Kal O0TEYVWOTE TNV S1E€0SIKA TTPOTOU TNV eMmava-
ouvdéoeTe Kal TomoBEeTNOETE TN XEIPOAARH.

+  Mnv tomoBeteite T xelpoAafri otn Baon @opTIong v dev
éxel pOaoel og Beppokpacia Swuatiov. H uypacia kat n
OUUITUKVWON USPATUWV UITOPEIVAKATAOTPEPEITANAEKTPO-
VIKA HEPN.

«  TotpogodoTikd gival oxeSlaopévo yla xprion oTo eVPOG
Ttacewv 100-240V, 50-60 Hz. Alaogpaliote 611 n amaitov-
pevn Ttaon gival S1a0€oiun mpoTol cuvdEoeTe To KAAWSIO
PEVUATOC OTO TPOPOSOTIKO. H Un TripNnon autng Tng odnyi-
aG UMOPEi va KATAOTPEPEL TA NAEKTPOVIKA UEPN.

+  XpnolyoToLEiTE HOVO TO TPOPOSOTIKS TTOU TTAPEXETAL ATTO
nv Colténe pe TN cuokeur moAupeptopou S.PE.C. 3¢ LED.

+ Mn XpnOIUOTIOLEITE TN CUCKEUT TTAPA HOVO €4V TO KAAWSI0
peLHATOC éxel eloayBei kad otnv mpila pevATOC.

T0vdeon tn¢ Baong optiong S.P.E.C. 3° LED:

1. Eiodyete 10 KaOAWSI10 Tou TPOoPodoTikoU (EIK. 5) TNV
urodoxr otn Bdon eoéptiong (Eik. 4).
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2. TomoBetriote Tn BAon @OPTIONG O pia EMITTESN KAl ACPAAD
EM@PAVELQ.

Eioayete to kahwdio pevpatoc (Eik. 6) 0To Tpo@odoTikO (EIK. 5).

4. YuvbéoTte To Ao dkpo Tou KaAwdiou peupatog (Eik. 6) og pia

emroiyia mpia pevpATOC.

5. Ewodyete T xelpohafry otn Bdon @opTiong. EmaAnBevote 6t 10

LED tn¢ Baong @opTiong avdAfel he TOPTOKAN wTa, TO OToio
unoSEeIKVUEL OTL N CUOKeLN @opTiletal. Eva avappévo mpdoivo
LED umodeikvUel 0TI | GUCKEUN €ival TANPWG QOPTICHEVN.

DopTIoN TOU MAKETOU pmatapiag:

«  Hxelpohafrmpémeiva tonoBeteitatotn fdaon @oépTiong oTav

n prmatapia gival xapnAn fj étav dev xpnotgomoleital.

«  [poToU XPNOIUOTIOIOETE T CUOKEUT TTOAUUEPICHOU

S.PE.C.3°LED yla mpwTn gopd, ¢OopTioTE TNV urmatapia tngyla

24 wpsC.

«  BeBaiwbeite 611 n xelpohafn eivat cwotd cuvdeSepévn Kat
TomoBeTnuévn otn Baon eopTionG. Mnv Tnv TomoBeTeite pe
Suvapn.

« 'Otav n ymatapia givat xapnAn fj amo@opTiopévn, n Xelpoia-

By 6ev Ba Aertoupyei ] Oa eKEUTEL QWG XAUNANG évTaong.
TomoBetriote TN xelpoAafn otn Baon eopTIONG AUECWE yia
2-3 WPEG MPOTOU ETIKEIPHOETE VA TN XPNOIMOTTOIAOETE.

«  Ooptionoee&ENEN:MTOPTOKAAlevdeikTikAuXvia ANAMMENH

« MAApng @dépTion: MPAZINH evdeiktikr Auxvia ANAMMENH

THMEIQXIH: Mn Aertoupyeite Tn cuokeur evoow @opTtiletal otn

4.1.

Bdon eoptiong.
Aladikaoia eykataotaong

Eloayete mpooeKkTIKA TOV 08Ny WTOGOTO AvolyHa TnG xelpoAafric. Otav
0 08nNYo¢ pwTdG €xel eloayBel MARPwC, gival ektebelpévo mepimou 1T mm
TOU HETOANIKOU SaKTUAiou.

TomoBetroTe To MEPIBANPA @AYoV EMAVW OTTO T GUOKEUT TTOANUMEPL-
ooV, TomoBEeTAOTE TNV AoTTidA EWTOG 1 HOTIWV EMAVW ammd To AKPO TOU
08nyou pwTdG TEVTWVOVTAG TO TIEPIBANHA PpaypoU.

YuvdéoTte To KAAWSI0 PEUUATOG OTNV UTTOSOXH TOU TPOPOSOTIKOU.

SuvdéoteTn Baon opTiongS.PE.C. 3° LED oto Tpo@odoTtiko. ElodyeTe To
P1G TOU TPOPOSOTIKOU KAAA péoa oTny emtoixia mpila peuaToC,

Awatnpeite Tn xelpohafni otn fdon edptiong dtav dev Bpioketal o€ xprion.

AN

MPOXZOXH

+ Eav n aonida ewtde ) patiwyv epmodiel nv
dmoyn TNGamoKatTaoTaong, UImopouV va XpnoLo-
moinBouv yuaid mpootaciag and uneptwdn (UV)
AKTIVOBOAIO WG EVOANAKTIKO €GO TTPOOTAGIAC.

« Mnv ekBéTeTE TN CUOKEUN 1} TO TPOPOSOTIKO O
aKpaieg Oeppokpaocieg i avolxth wtid. H Ael-
Toupyia va yivetal oe Beppokpacia mepIBaANo-
VTOG. (Zuviotwpevn Beppokpaocia: -5°C ~ +40°C
(23°F~104°F).MnopeivampokAnBeiducAetoupyia.

«  H ovokeur moAupepiopov S.PE.C.
3° LED Ba Aertoupyei owoTtd pévo eav OAa
Ta e€aptpatd TN Bpiokovtal og KAAN
KATAoTAoN AEITOLPYIag.

EAéyEtetae€aptripatatngovokeuncdie€o-
S1kd TpIv TN Xprion.

- BeBaiwBeite 6t kavéva e€aptnua Sev
€xel umooTel (nuid i mapapopPwoOei.

- BeBawwBeite dTiToKUpLOPIGTPOPOSOTI-
ag kat n mpia pevpatog ivat cupPartd.

- EAéy€te 1o KOAWSI0 PEVIATOC Y10 TUXOV
{npgc.

-Otav 10 emimedo ynmatapiag givat Kpioipo, n €voel-
&n LED Ba yivet NTOPTOKAAI kat 6a apyioel va ava-
Booprvel: ®optiote MARpwC TN xelpohafn S.P.E.C.
3° LED tomoBetwvTtag Tn XelpoAafr otn faon @op-
TIongyta 2-3 wpec. H ateAng emava@option Ymopei
va peiwoel tn Sidpketa {wng TG pmatapiag.

-Evowpatwpévn autdéuatn Aeitoupyia mpootaciag
YUENG: Ma TNV aoPANELD TOU XEIPLOTH, N XElPOAAPN
S.PE.C. 3° LED b¢v 6a Aetrtoupyei edv n Bgpuo-
Kpaoia otnv emM@Aveld tng ivat mavw amod 45°C
(113°F).Ztn AertoupyiampootaciagPuéng, n evoel-
KTIKA Auxvia Ba avaBoofrivel evaAacoopeva pe
TTPACIVO KALTIOPTOKAN XpWUA. TOTTOOETAOTE TN XEL-
pohapn otn Bdon eoOpTIONG, APHOTE TN CUCKELN
Va KPUWOEL yla 5 Aemtd kal mpoomadriote {avd.
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V. Aertoupyieg kat xelplotripla

Mivakag eAéyxou

=
(@) (2] (o] -
© =
n o n
AlakOnTNG BOAAC AlaKOTTNG TPOTIOU

Aertoupyiag

5.1. ENEPTOMOIHXH kat AMTENEPTOMOIHZH

«  Evdel&n emmédou pdpTIong pmatapiag:

Tpelg mpAciveg eVOEIKTIKEG AuXVieG UTTOSEIKVUOLV TTARPWG
POPTIOUEVN CUOKEUT TTOAUUEPIOHOU LED. Mia i U0 mpdoiveg
€VOEIKTIKECAUXVIECUTTOSEIKVUOUV OTIN GUOKEUN TTOAUEPIGHOU
Sev gival MANpwG @opTIopévn. H povada ekméurmel NxNTIKO
ofjua pia opd epgavifovtag o emimedo YoOpTIoNG prmatapiag,
untodelkvUovTag 6Tt n ouokeun LED givat étolun yla xprion.

- ENEPTONOIHZH: Natriote To Stakémtn BoAng ) to S1aKomTn
TPOTOU AEITOUPYIAG YIO VO EVEPYOTIOIOETE TN CUCKEUT) TTOAU-
peptopou S.PE.C. 3° LED.

« ANENEPIOMOIHZH: H cuokeur) moAUpEPIOHOU
S.P.E.C. 3 LED amevepyomolEiTal AUTOUATA LETA ATTO 5 AeMTA
€av Sev avixveuBei kapia Aertovpyia (Tpdmog AetToupyiag
«VAPKNG»).

EavnouokeurmoAupepiopoU Bpioketaloe tpomo Aeitoupyiag
«VAPKNG», TOTATN A OTTOIoUSATTOTE S1AKOTTN Oa «aQUTTVIoEL
TN OUOKEUK OTOV TPOTIO AEITOUPYIAG TTOAUUEPIOHOU TTIOU XPN-
olpomnoOnke TeAeuTaia.

5.2. Baokd xepiotripla

o AlakomTng TPOMOU A€lTOLpPYiAG:

- Matnote to Siakdmtn TPATTOU AslTOUPYIaC YPryopa yid va
emAé€ete Stapopeg pubuioelg xpdvou.

- Matnote Kal KPATAOTE TATNEVO TO SIAKOTITN TPOTIOU
Aertoupyiag yia 3 SeutepOAemnTta yia evalhayr HETAgl
TWV TPOTTWV A&lToupYiag MoAUPEPIoPOU. EkméumovTal
SVo nxNnTikd orpata.

o Awakomtng foAng:

- Matote 1o StakdTTN BOAAG YIA VA EKKIVAOETE TO ETTIAEY-
Hévo TTpOypaApa TTOAUEPIOHOU.

- Matrote 1o SiakdéTTn BoANG Katd T SidpKela TG Ael-
ToupYiag yla va Slakopete To mpdypappa mou Bpioketal
o€ e€ENEN.

5.3. EmAoyn tpdmou A&rtoupyiag

«  Tpomog Aertoupyiag 3K/ Ortho: Otav em\éyetal,
n évéelén LED yivetal MOPTOKAAI H évtaon Ba gival
3000 mW/cm?.

- Tpomog Aertoupyiag Standard (Tumkadg): Otav emAéyetay,
n évdei€n LED yivetai MPAZINH. H évtaon Ba givat 1600 mW/

cm’.

MatoTe Kal KPATHOTE TATNHUEVO TO SLAKOTTN TPOTIOU AEITOUp-
yiag yta 3 SeutepOAenTa yia va aANAEETE ToV TPOTIO AETOUpYiag
moAupepLopoU (ot MPAZINEY kat MOPTOKAAI evdei€eic evaldo-
oovTal).

5.4. PuBuion tou Xpovou MoAUpEPICUOU

- Tpomog Aertoupyiag 3K/ Ortho: Natriote ypriyopa to Si-
AKOTITN TPOTOU AglToupyiag Stadoxikda otav n évSelén ival
MOPTOKAAI yta va k&vete eval\ayr TG CUCKEUNG HETAED
TwV 4 pubpicswv xpdvou

(1 &eut. -2 Seut. - 3 beuT. - Tpomog Aertoupyiag Ortho).

Tpomog Aerroupyiag Ortho (TOPTOKAAI): Zuviotdral yia Tov
TTOAUMEPIOUO VOGS AR POUG TOEoU 0pB0SOVTIKWVY ayKioTpwy,

N 16 aykioTpwv cuvoAikd. Otav evepyormoleital, N cUoKeLT Ba TToAU-
pepioel yia mepimou 3 deutepolenta yia KABe eyylc 1 amw MAgupd.
Avafoofrivovtag yla Hiod SEUTEPOAETTO KAl EKTIEUTTOVTAG EVal
NXNTIKO ONHA, N CUOKEUT UTTOSEIKVUEL OTITIKA KAl NXNTIKA TIOTE EXEL
TIOAUMEPIOTEL N KABE TTAEUPA TOU ayKIoTPOU.
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16eut. 208eut. 36eut. Tpomog
Aertoupyiag

Ortho
(MOPTOKAAI)

Tpomocg Asrtoupyiag Standard (Tumkoc) (MPAZINO): Matrjote
ypriyopa 1o S1akéTTn Tpomou Asttoupyiag Stadoxikd otav n £voeign
gival MPAZINH yia va kavete evalhayr] TG CUOKEUNG PETA&U Twv

3 puBuiocewv xpovou (5 Seut. - 10 deut. -15 deut.).

58sut.  106eut. 15 eut.
(NMPAZINO)

5.5. O8nyieg xpriong UMAOK SOKIUAG TTOAUPEPIOHOU GUVOETWY
PNTIVWV

O xpbdvo¢ TTOAUUEPIOPOU TwV CUVOETWY PNTIVWV TTOU CLVIOTATAL
armo Toug KATaokevaoTéC Baciletal Tumkd o€ éva BABog moAuE-
PLopOU TNG TAEEWE TwV 2 XINOOTWV PE OpATO EKTTEUTTOUEVO PWG

pe eAayxlotn amodektr évtaon 300 mW/cm?. Tia TIG CUOKEVEG TTOU
EKTIEUTTOLV GWC UPNAGTEPNC éVTAONG, TO MITAOK SOKIUNG TTOAUUEPI-
OUOU OUVOETWVY PNTIVWV EMITPETEL TNV a&loAdyNnon TG LoXUog Tou
TTOAUMEPIOMOU Kal TN pUBUIoN TNE S1APKELAC 1 Tou BABouC TOAUE-
plopol avardyws Twv AneBévtwy amoteAeopdtwy. Mevikd, n ama-
paiTNTN EVEPYELD TTOAUUEPIOHOU gival pia oTabepr) cuvAPTNON TOU
XPOVOU TIOAUHEPIOMOU KAl TNG EVTAONG TOU EKTIEUTTOEVOU PWTOG
(mW/cm? x s). Tuxdv TPOTTOTTOINOELG OE €vav TTApAyovTa UIMopEi va

avtiotabuiotolv pubuilovtag kamolov dAhov. Mapadeiypatog xapty,
gival Suvatov va SIMAACIAOTEL N éVTAOoHN TOU EKTTEUTTOPEVOU PWTOC
(o mW/cm?) kat va HELwBEL KaTd To REIOU 0 XPAVOG TTOAUUEPICUOU
(og beutepohenta). H oxéon auth pmopei va xpnolpevuoel oav odn-
YOG yla va oTnpIXToUV Ol TTAPAPETPOL TNG SOKIUAG TTOAUPEPIOHOU TNG
oUVBETNG pNTivng.

To WUITAOK SOKIUNC ETITPETTEL TOV TTPOGSIOPIOHO TNG TAXUTNTOAG
TTOAUUEPIOUOU O€ SLAPOPETIKA TIAKN EVOG EMAEYUEVOU OCUVOUACHOU
OUVBOETNC PNTIVNE KAl QWTOC TTOAUUEPIOHUOU. TO UMAOK SOKIUNG UITo-
pei va xpnotpomotnBei wg e€NG:

1. TomoBetNoTE TO UMAOK SOKIUAC O€ éva UIAOK aVAMELENG
o€ pla mapdpola, Agia em@dvela ge Tnv mMAeupd TG SOKIUAG
TTPOG TA KATW.

2. MAnpwoTte pia emAeypévn omn (Tumikd, 2 xihtlootd Babog),
£WG¢ TNV KOPUPN TNG EMPAVELAG I TNV TIPOG EAEYXO0 OUVOE-
™n pntivn.

3. Tia kaAUTEPaA amoTeAéopaTa, KAAUYTE Kal TIG SUO TTAEUPEC
NG YEUIOPEVNG OTING HE Sla@AVEC TEXVNTO ToiXwUa yla va
e€aleiPeTe TO AVAXAITIOTIKO OTPWHA TOU 0§UYOVOU TIOU
TTPOKUMTEL OLUVIOWC KATA TOV TTOAUMEPIOUO UIAG OUVOETNG
pntivne.

4., QWwTOTOAUMEPIOTE TO UAIKO, EEKIVWVTAC ammd TO EMAVW
HEPOG, Yla TTPOKABOPIoHEVO XPOVO.

5. Aol apaipéoeTe To Sla@avég TexvNTo Toixwua, EAEYETE TN
OKANPOTNTA TNG TTOAUUEPIOUEVNG CUVOETNG PNTIVNG, EKIVW-
vTag amd 1o KATw HEPOG «EUvovTac» (ypatoouvifovtag) Tnv
EMPAVELD PE Hia omadn amd kapPidio Tou Bolgpapiou A pe
KATT010 AANO TTAPOOL0 EPYOAAEiO.

6. EfetdoTe TNV MoOAUUEPIOPEVN EMIPAVELQ, N OTTOIO KAVOVIKA
TIPETIEL VA AVTEXEL OTO «EVOIUO» PE TO EPYANEIO KAl va YNV
€XEL KAVEVA LOAOKO (ATTOAUMEPLOTO) HEPOG TTOU VA UTTOPET
va agalpeBei pe To epyaleio.

7. EmavaldBete tn Siadikacia 60eg @opéc ival amapaitnTto
va mpoaodlopioete Tov KAAUTEPO cuvduacud Badoug kal
XPOVOU TTOAUMEPIOMOU yia TN oUVOETN pntivn.

THMEIQXH: Ot 6KoUPEG ATTOXPWOELG TWV CUVOETWV PNTIVWV GU-
vABw¢ amartouv PeyalUTePOo XPOVO TTOAUPEPLIOHOU. MNMapakaoUpe
oupPouAeuBEiTE TIC 08NYIEG XPONG TOU KATAOKEVAOTH.
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THMEIQXH: H pwtevn £€€060¢ and toug mapeAkouevoug odnyoug
PWTOG prmopei va Stagépet amod to Tumiko Turbo Tip 8 mm.

VI.  Avtipetwmion mpofBAnudtwv

Mapakalolpe SokipdoTte TiG akdAouBeg S1adIkaoieg yia va avTipe-
Twrtioete Ta ouvriOn MpofArpata mou mapatiBevtal mapakdtw. Emi-
KOWVWVNOTE E TO TUAHA EEUTTNPETNONG TTEAATWY TOU KATAOKEVAOTH
yla OAa Ta AANa TTPOBARATA TTOU UTTOPEL VO GUVAVTIOETE.

« Edav o koupni BoAn¢ 1} Tpomou Asttoupyiag Sev avapet

- H agpaipeon kal n emavatomof£tnon Tou MakETou
pmatapiag Oa emavagEépel TN CUCKEUN OTIG APXIKEG
EPYOOTACIOKEG PUBUICELG TNG. XTN BAon TNG XELPOAAPNC,
APAIPEOTE TIG SUO UIKPOOKOTIIKEG BIOEC UE TO ECWKAEL-
oTo mapexouevo KatoaBidt pe kepan Phillips. Zupete 1o
TakéTo pmatapiag £§w amod Tn xelpohafn Kat emavato-
TMOBETNOTE TO, EMAVATOMOBETWVTAC TIC SUO UIKPOOKOTII-
KEG Bidec.

TomoBetrioTe TN XelpoAafry otn faon eopTIONG yia va
TNV EMAVAPOPTIOETE PEXPL N KOKKIVN EVOEIKTIKI Auxvia
va aA\ael og avappévn mpdotvn Auyvia, uoSeikvio-
VTOC Pia TARPWE POPTIOUEVN CUOKEUK] TTOAUUEPIOUOU.
H evépyela autri Ba emAvoel éva mpoBAnUa XapnAAQg
1oxvoG.

BeBaiwbeite 611 TO TPOP0SOTIKS gival cuvdedepévo

ME aopalela otn Baon @opTionC. Befaiwbeite 611 TO
KoAwS1o pevpaTog gival cuvSeSEUEVO e AOPANEID OTO
TPo@od0oTIKS Kal oTnV emtoixta mpida.

« Eav o koupmi BoAR¢ 1} TpoTToL AetToupyiag avapet
alld Sev Aertoupyei KAVOVIKA
- H ouokeun TOAUUEPIOUOU UTTOPEI Va gival ATTOQOPTIOUE-
vn Kat xpelaletal emavagopTion.
- TomoBetrioTe TN XelpoAafni otn Baon eopTIONG yia va
TNV EMOVAPOPTIOETE PEXPL N KOKKIVN EVOEIKTIKNA Auyvia
va aA\ael og avappévn mpdotvin Auxvia, UTToSEIKVUO-

VTOG Pia TTARPWE POPTIOUEVN CUOKEUT TTOAUUEPIOUOU. Vil

- EAv n ocuokeun moAupepiopoL Sev evepyoroleital, N

povada xpetaletat o€pRig. MapakaAoUE EMKOWVWVAOTE
ME Tov mpounBeuTh oag 1 To e€oucloSoTNUEVO KEVTPO
TEXVIKAG UTTOOTAPLENG.

Eav n ouokeur moAupepiopou S.P.E.C. 3° LED 8&v
moAvpepiel kald Ta ewTomoAupepi{Opeva UAIKA

- BeBaiwbeite ot1 ekméumetal éva umie ewe LED and tov

06nyd ewTtoc. Mnyv kottalete ameuBbeiag otn QwTELvN €€o-
So.

BePaiwbeite 6110 06NYydS wTOG Exel eloayOei TeENeiwg oTO
Avolypa TG XelpoAafng. Akopa Kat éva pIKpo S1dkevo
META&L TOou 06NYoL PwTdG Kat Tou LED pmopei va Jelwoel
TNV évtaon Tou QwTOC TTOAUUEPIOUOU €WG Kal Katd 50%.

EAéyEte Tov 08Nnyd ewTtdg yia TuxXov {nuiég. Edv o 0dnyog
PWTOG EXEL KATTOLA EOWTEPIKN PWYHN AKOMA KAl Qv N €ML-
PAvVELa QaiveTAL EVTALEL, N CWOTH EKTTOUTT QWTOC UITOPEL
va Slakorei.

EAéyEte €dv umdpyouv puTol, OTIWG UTTOAEIMMATA PNTIVNG
1 EUPPAKTIKO UAIKO 0TO AKPO TOou 08nyou gwTdC.

BeBawwbeite 6Tt €xel emAexOei 0 KATAMNNAOC TPOTTOG Ael-
TouPYIag Kal 0 KATAANAOG XPOVOC CUMPWVA HE TOV TUTTO
TOU QWTOTOAUUEPI{OUEVOU UAIKOU TTOU XPNOLOTIOLETAL

BeBaiwbeite 611 TO pwTomoAupepl{OpeVO 0SOVTIATPIKO
UAIKO UAACOETAL CUPPWVA E TIG CUOTATELG UAAENC TOV
KOTOOKELAOTH KAl 6Tl N NUEPopnviaAnEng mou avaypdpe-
TAL 0TN CUOKeLAGTia TOU UAIKOU Oev €xel TapéNDEL.

EAéyEte 1o BAOOG KA TO XpOVO TTOAUUEPIGHOU XPNOLUOTION-
WVTOG TO ECWKAELOTO UITAOK SOKIUAG. BA. «O8nyiec xpriong
MITAOK SOKIUNG TTOANUEPIOHOU GUVOETWVY pNTIVWV».
(evétnTa 5.5)

Eav 1o @w¢ LED tpeponailel n givar actabég

- MapakaloUE EMKOWWVAOTE E TOV AVTITPOOWTTO TEXVI-

KN¢e€umnpETnonNCmeEAATWV TNG ETAIPEiag pagyla BorBeia.

KaBapioudg, amoAupavon Kal amooTeipwon

O1 08nyiec KaBapIGHOU Katl amoAUpavong TPEMEL va akoAouvBou-
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vTal PETA amo KABe xprion. Ta mepiBARpaTa @payuov amd @UANO
ToAVAIOUAEVIOU TTOU TTAPEXOVTAL LIE TN CUOKEUT TTONUHEPIOUOU
S.PE.C. 3 LED €ivau piag xpriong kat mapEXovTal Un amooTEIPWHE-

va. O okomo¢ xpriong Toug ival va fonBricouv oTov €Aeyxo TNG
petddoong poAuvoewv avtipetwtiCovtag Tnv aAAnAopdAuvon. Kabe
(pOPA TIOU XPNOIHOTTOLE(TaL N CUOKEUT TTOAUpEPLIopoU S.P.E.C. 3° LED,
BePaiwbeite 0TI XpnolpoTmolEiTal £va Kavouplo ABIKTo TepiBAnua

@paypou.
ZUVIGTWHEVO AMOANUHAVTIKO EMPAVEIRV:
« CaviCide™ () 1008UvVaUO TETAPTOTAYEG/ANKOOAOUXO
ATMOAUHAVTIKO)
MH xpnowpomnotsite:
« M\outapaldeiidn
+  Metouoiwpévn akkodAn
«  Lysol”
«  Qawvohn i eatvolikd KabaploTiko
+  AppwVIaKS GUUTTAOKO

« AloAOpaTa lwdloUXoU CUUTTAOKOU

Amocuvappoloynon Kai EAeyxog:

1. A@aipéoTe TNV KOKKIVN aoTida @wTOC armo ENACTOUEPEC
€ENAOTIKO ATTO TOV 08NYO PWTOC AMd YUAAIVEG OTITIKEC (VEC.

2. Agaipéote Kal eTAETE TO XPNOIHOTOINUEVO TIEPIBANUA
@payuoUL amd moAvalBuAévio.

3. Agaipéote Tov 08nyd ewTog amd T xeipoiafn TpaBwvtag ama-
Aa kat 'suBeiav mpog Ta £€w. ENéyETe Ta Akpa Tou 08NyoUL GWTOG
yla TUXOV {NUIEC 1} TTPOOKOAANON OUVBETNG PNTiVNG OTO AKPO.
E€etdote Tnv aomida ewtd yia oxloipata 1 mapaudpewon.

3 € TTEPIMTWON oV TTapatnPRoeTe omoladnmote (nuid, avTika-
TAOTHOTE TO E€APTNUA.

*Ta CaviCide’, CaviWipes’ kat Lysol” Sev givat orjpata katatebévta

NG Coltene/Whaledent Inc.

XeipohaPn kat Bdon oéptiong
Ka@apiopog:

1. O apxIKOC KaBaplopdg TNG aomidag Hatiwy, TNS XElPoAafng
TIPEMEL va EeKIVA apéow  META TN Xprion woTe va pnv {gpaivo-
VTl PUTTOL KAl HOAUOUATIKA UAIKA Jéoa Kal EMAVW 0T CUOKEUN.

2. 'ONeg ol e€wTepIkEC EM@PAVELEG TNG XELPOAAPBNAG 1 TNG Bdong
@opTIoNnG pmopouv va okoumiovtal pe CaviWipes™ ) éva
TIOV{ EUTTOTIOUEVO UE ATTOAUHAVTIKO ETTIPAVEIWY TIPOKEIUEVOU
va agatpebolyv xovdpikd ot pumol. Mnv agrvete To kaba-
PLOTIKO StaAupa va SIEloSVOEL OTO ECWTEPIKO AUTWY TWV
e€aptnNUATWY, S10TL KATL TETOLO B UITOPOUCE VA ETTNPEATEL
APVNTIKA TA NAEKTPOVIKA PEPD.

AmoAupavon:

1. 'ONeg ol EWTEPIKEC EMQPAVELEC TNG XELPOAARNG i} TNS Bdong
@OPTIONG PITopoLV va okouTi{ovTal Kal va uypaivovTal e
CaviWipes™ fj éva mavi EUMOTIOUEVO UE ATTOAUMAVTIKO EMIPa-
VEIWV.

2. A@roTe To amolupavTiko emeavelwv CaviCide™ va ma-
POEIVEL ETAVW OTNV EMPAVELA YIO TOUAAXIOTOV 3 AETTA.
Mnv a@roETe TO AMOAUUAVTIKO VO OTEYVWOEL EMAVW OTNV
eme@avela.

Zémlupa:

1. Xpnowpomowwvtag kabapod vepo Bpuong og éva kabapod
TTavi, OKOUTTIOTE TA KATANOLTTA ATTOAUHAVTIKOU.

ITéyvwpa:

1. Xpnoipomotiote éva kabapo oteyvo mavi yla va
OTEYVWOETE TIC EEWTEPIKEC EMPAVEIEC. MV a@riveTe va
ouoowpeuBolv vypd otnv umtodoxr NG BAong eoOpTIoNG,
16T kAT TéTOol0 B PMOoPOUCE va eMNPEACEl ApvNTIKA TA
NAEKTPOVIKA péPN.
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08NyoC PWTAC (YUANIVEC OTITIKEG (VEC)
Ka@apiopog:
1. O apxtikog kaBaplopdg Tou 08nyol GWTOG ATIO OTITIKEG (VEG
TIPETEL va EEKIVA AUEOWG PETA TN XPHON WOTE va pnv &epai-
vovTal pUTTOL KAl LOAUCHATIKA UAIKA péoa Kat EMAvw oTn

OUOKEUN.

2. 'ONec ol e€WTEPIKEC EMPAVELEC UTTOPOUV va okouTtiovTal
pe CaviWipes™ 1} éva mavi EUMOTIOUEVO UE ATTOAUUAVTIKO

ETTPAVELWV TIPOKEIPEVOU Va a@alpeBouv xovEpIkd ol pUTTOoL.

XpNoIUOTIOIROTE Hia HaAakr BoUpToa Yia va apalpEOETE
MOAUCUATIKA UAIKA 0TNV évwon HeTa&l TnG YUAAvng pa-
Bdou kal Tou pHeTaAIKOU SaKTUAIoU av gival amapaitnTo.

3. KaBapiote 1e€odikd xpnoiomoldvTag éva cUoTNUa Ka-
Baplopol pe uTreprXoug, OTIWE To cUOTNHA KaBaplopov pe
uneprixoug Coltene/Whaledent BioSonic” pe cupmikvwua
Slalvpatog BioSonic” UC32 r icoduvapo. ENaxiotn Sidp-
KEla KUKAOU 10 AemTd.

Anocteipwon:

YUOKEUAOTE O TEPITUAIYA EYKEKPLUEVO amd Tov FDA mpiv Tnv
amooTteipwon. H amooteipwon pmopei va SievepynOei pe omolovon-
TIOTE Ao TOUC aKOAOUBOUC KUKAOUC:

1. Xe autékavoto Baputntag otoug 132°C/ 270°F yia
15 Aentd pe xpovo Enpavong 15 - 30 Aemtd.

2. X& AMOOTEIPWTN ME TTPOKATEPYAOIA KEVOU OTOUG
132°C/ 270°F yia 4 Aentd pe Xpovo ERpavong
20 - 30 Aemtd.

AoTida WTOG/AKPO 0TEPEWONG (ENACTOUEPES ENAOTIKO)
Ka@apiopog:
1. O apxIKOG KaBapIopog TNG aoTidag QWTOC TIPETEL va EEKIvA

apéowg PETA TN Xprion woTe va pnv epaivovtal pumol Kal
MOAUGHATIKA UAIKA P€OA KAl ETTAVW OTN OUOKEUN.
2. 'OAeg ol eEWTEPIKEG EMPAVELEG UTTOPOUV va okouTtiovTal

pe CaviWipes™ 1} éva mavi EUMOTIOUEVO UE ATTOAUUAVTL-
KO ETPAVEIWV TIPOKEIUEVOU VA agalpeBolv XovSpIKd ol

pumol. EAéy&te TV aomida wTtog yia {nuIEG Kat amoppiPte
NV €AV TOPATNPNOCETE OTTOLASATIOTE KOYIUATA, oxloipata
TTAPAROPPWOn.

3. KaBapiote S1e€odikd xpnoipomolwvtag éva cuoThUA
KaBaplopoU Pe UTIEPAXOUG, OTTWG TO CUOTNUA KaBapIopoL
pe urreprixoug Coltene/Whaledent BioSonic” pe cupmo-
kvwpa dtaAbvpatog BioSonic” UC32 1y tcoduvapo. EAdxiotn
Sldpkela KUKAou 10 Aemtd.

4. H aomida pwtog and eAaoTopepEG ENAOTIKS Kal TA AKPA
0TEPEWONG UTOoPOUV va KaBaplotoly, amooTtelpwbolv
Kal emavaypnotpomoinBouv. Mptv and tnv ek véou xprion,
eMOeWPROTE Yl TUXOV {NUIA Kal aToppiYTe O€ MEPIMTWON
oV avixveuBei kamota {nuia.

Anoocteipwon:

JUokeudoTe o€ TEPITUALYA eykekpLuévo amd tov FDA mpv Tnv amo-
oteipwon. H amooteipwon pmopei va SievepynBei pe omolovdrimote
and Toug akOAouBoug KUKAOUC:

1. Xe autékavoto Baputntag otoug 132°C/ 270°F yia
15 Aentd pe xpovo ERpavong 15 — 30 Aemtd.

2. X& AMOCTEIPWTN ME TTPOKATEPYATIA KEVOU OTOUG
132°C/ 270°F yia 4 Aentd pe Xpovo Eipavong 20 — 30 Aemtd.

Emavacuvappoloynon & @uUAaén

1.  A@OoU oTEYVWOOULV TEAEIWS ONa €PN, EIOAYETE ATTANA TO
METOANIKO AKPO TOU 08NYOU QWTOC ATIO YUAAIVEG OTTTIKEG
{VEG OTO KUKALKO dvolypa TnG XelpohaPric. BeBaiwBeite 6t 0
00NYoG ewToG Exel eloayBei MApwg péxpt To Téppa. Auto Ba
TOMOOETATEI TOV 08NYd WTOC CWOTA WG TTPOG TNV ECWTEPIKN
@wTelvn nyn LED.

2. Mepdaote oAOKANPEN TN Sidtaén péoa o€ éva Kavouplo ABIKTo
mepiBAnua @paypol amod @UuANo molvatBuAeviou. Mpooéte
Va 1NV TPOKAAECETE (LA 0TO GUANO TOU TIEPIBANUATOC
ppaypou.

3. AUTAWOTE TO AKPO TOU GUANOU TOU TTEPIBANMATOG GPAYUOU
EMAVW ATTO TO AKPO TOU 08NyoU GWTOG amd OMTIKEG (VEG
Staogaliovtag OTL N pagr Tou MePIBARHATOC @payuol Sev
mepvA amo TNV oYn €660u wTOC ToL 0dNYOU PWTOG. AUTO
Oa emTpéPel TN BEATIOTN évTaon QWTOC.
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4. Eiodyete pia aomida @wtog and eENaoTOUEPEG ENAOTIKO
EMAVW AT TO AKPO TOU 08NyoU GWTOG amd OMTIKEC
ivec. Autd Ba kpatnoel To MepPiBANUaA @PAYHOU Ao
TOAUAIOUAEVIO TEVTWHEVO EMAVW ATTIO TO AKPO TOU 0dnyou
PWTOC Kat Oa To CUYKPATAOEL 0T 60N TOU £TOLUO YId TNV
emoOUEVN XpNon.

5. EmaAnBelote 611 TO MEPiBAnpa @paypou amo @UANO TTOAU-
alBuleviou mapapével aBikto Kat Sev éxel ummooTei {NUIEG,
Omwc¢ oxloipata i kKoPipata. Qula&te Tnv emavacuvapuo-
Aoynuévn ocuokeun moAupeplopou S.P.E.C. 3° LED og éva
KaBapo, ENpod HEPOC, KATd MpoTiunon TomoBeTnuévn otn
Bdaon @oéptiong S.P.E.C. 3° LED, €101 woTe n pmatapia va
eival MApw¢ QoPTIoUEVN TPV ATTO TNV EMOUEVN XPrioN.

VIIl. Texvikda oTolxeia

8.1. HAextpikn Tpoodocia

A. Eicodoc: 100V -240V AC/50 ~ 60 Hz
B. 'E€odo¢:S.PE.C.3°:6VDC,2,5A

8.2. AlaoTtdoslg

E€dptnua Juokeun moAupepiopoL S.PE.C.
30

Xelpohafin 174,5 x 24,8 (XI\.)

TpopodoTtiko 47 x 87 x 32 (x1\.)

Bdon @dpTiong 136 x 86 x 60 (XI\.)

KaAwdio pgupatog 1,31

8.3. MepiBdrrov
A.  JuvOnkeg Aetrtoupyiag
-5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
10% ~ 85%
Atpoo@ailpikn mieon: 80 ~ 106 kPa
(23,62 inHg ~ 31,30 inHg)
B. XuvOnkec peTapopdc Kat amobnkeuong
-10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
10% ~ 90%

Ogppokpaoia:

SXETIKN vypaoia:

Ogpuokpaacia:

YXETIKA vypaacia:

Atpoo@atlpikn mieon: 60 ~ 106 kPa
(17,72 inHg ~ 31,30 inHg)

IX. Tevikéc mAnpo@opieg
9.1. Xtolxeia eyyunong

Ta mpoidvTa TNC eTalpEiag pag kataokevalovTal Pe EMUENEIN WOTE
va TANPOoUV auoTtnpéC Mpodiaypa@éc SlIaoc@ANIong TNG ToldTNTAC.
Ta mpoidvTa TnG TalpEiag pag kataokeualovTal amo Kavoupyla
e€apTrnaTa i KavouPyla KAl CUVTNPNUEVA LETAXEIPIOMEVA E€PTN-
pata. Xe KAOe mepimTwon loXVOULV Ol OPOL EyyUNONG TNE ETAIPEIAC HAC.
To mapov mpoidv avamtuxOnke e181kd yia oSovTiatpikn Xprion Kat
mpoopileTal va XpnOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA aTTd EKTTAIOEVEVOUG
060VvTIATPOoU CUHPWVA PE TIG 0dNYiEG TOU TTAPOVTOG yXelpidiou.
Qo1600, Mapd Ta 60a VOEXETAL VO AVAPEPOVTAL OTO TIAPOV TTEPT TOU
avTIOETOU, 0 XPNOTNG PEPELAVATIACA OTIYHH TNV ATTOKAEIOTIKN UOUVN
e€akpiBwong T¢ KATAAANAGTNTAC TOU TTPOIOVTOC YIa T OKOTTOUHEVN
xpnon kat tn péBodo xpriong. Omoleadrimote UTTOSEIEEIG OXETIKEG UE
NV TEXVOAOYia EQAPUOYIAE TTOU TTAPEXOVTAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH
1} Y1 AOYapPLOOUO TOU, £YYPAPES, TIPOPOPIKEG I UTTO opP @I EMIGEIENC,
Sev amaAdocouv Tov/Tnv 08ovTiaTPo and TNV UTTOXPEWOT) TOU/TNG
va eNEYXEL TO TTPOIOV Kalt va aflohoyel emayyeAUATIKA TN Xprion Tou.

Ta mPoIodVTa TNG ETAIPEIAC LA KAAUTITOVTAL ATTO TOUG OPOUG TOU
€YYPAPOU TOTOTOINTIKOU TIEPIOPIOUEVNC EYYUNONG TTOU OUVOSEVEL
TO TIPOTOV. EKTOC amo TI¢ eyyunoelg Tou opiovTal pnTd GTO TMIOTOTIOL-
NTIKO TIEPLOPIOUEVNG £YYUNONG, N eTalpeia Coltene/Whaledent Inc.
Sev mapéxel Kavevog eidoug eyyunon yia To mpoidv, pnTh 1 olwmnpen,
OUUTTEPIAAMBAVOUEVWV XWPIG TTEPLOPIOUO EYYUAOEWY YIO TNV EUTTO-
pevoIPOTATA 1 TNV KATAAANAOTNTA YIa KATTOIO CUYKEKPIEVO OKOTTO.
O ayopacTRG/XPNOTNG MAPATEUITETAL OTO TIIGTOMOLNTIKO TTEPLO-
PIOUEVNG EYYUNONG Yia OAOUG TOUG OPOUC, TIG GUVONRKEG Kal TOUG
MEPIOPLIOUOUE TNG EYYUNONG TTOU KAAUTITEL AUTO TO TPOIOV. AuTH|
n evéTNTa TOU €YXEIPISioU XProNG KATA Kavéva TPOTo Sev TPOTIOTOLE
OUTE CUUTTANPWVELTNV EYYUNONTTIOUTIAPEXEITO TIIOTOTIOINTIKO TIEPLOPL-
OHEVNG EYyUNONG.

Omnoladnrmote aiwon yla {nuieg 1 KATAOTPOPN TOU TTPOIOVTOC KATA TN
METAPOPAYVWOTOTIOIEITAIOTO UETAPOPEAAUECWCUETATN SlamioTwon
™G H eyyOnon tng etaipeiag Colténe/Whaledent Inc. §ev kaAUTtel TO
mpoidv yia {nuieg mou mpokalouvTal KAatd Tn HETAPOPA.
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9.2. ZTOlXEia KATAOKELAOTH)

Enimedo mpootaciag and nAektpomAnéia

Ovopacia mpoiovrog Yuokeur mohupepiopou S.PE.C. 3° LED Katnyopia Yuokeur) mohupeptopov L.E.D.
Kataockevaotng Colténe/Whaledent Inc. TnA. +1 800221 3046
Agvbuvon 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / H.I.A.
Avuimpoowmnog yia Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG TnA. +49 (0)7345 8050
tnvE.E.
Agvbuvon Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / leppavia
Xpnon AUTANIATPOTEXVONOYIKH GUOKEUN XPNOIUOTIOLETALYIATOVITOAUHEPIOHO PWTOTTOAUHEPI{OPEVOUUNKOU
amo MAYYEAUATIEG TOU TOUEQ TNG OSOVTIATPIKAG.
KaBapo Bapocg 125 yp. Juokevaoia 1 Zuokeur) moAupepIopou LED
TEIPLOKOG aplOuog BA. emorjpavon Hpepopnvia BA. emorjpavon
Tapaywyng
Aerroupyia Avatpé€Te 0To EYXEIPISIO Xpriong Mpo@UAan Avatpé€reotoeyxelpidloxpriong
AmoOnkeuon Avatpé€Te 0To eYXELPISIo XProNG loxug e16680v AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz
lox0¢ e€660u SPEC.3°%15W Tumog E€omiopoc Khdonc Il EI
mpooTtaciag ano
nAektpomAngia | AmAd povwpévog e€omMopudg
Bae'poq npoctaciag Tomoc (8) ° Bae;{oc ) IPXO
ano nAektpomAnéia x mpooTaciag ano
Sieicduon vepou

X.  MAnpogopisc mapayyeAwv

Meptypan Tov mpoiovTtog Ap. KataAoyou
Yuokeun moAupeplopov S.PE.C. 3° LED pe @i H.M.A. Tormou A 60013941
Yuokeun mohupeplopoL S.PE.C. 3° LED pe @ig Eupwring Tumou C 60013942
Yuokeun moAupeplopov S.PE.C. 3° LED pe ¢ig Hvwuévou Baotheiou Tumou A G 60013943
Juokeun mohupepiopoL S.PE.C. 3° LED pe @ig Auotpahiag Tumou |A 60013944
Yuokeun moAupeplopov S.PE.C. 3° LED pe ¢ig lanwviag Tumou AJ 60013945
Juokeun mohupepiopoL S.PE.C. 3° LED pe @i Kivag Tomou CH 60013946
Aomida pwTtdg, 8 mm 60013948
Aomida @wTtog, 11 mm 60014360
MepiBARuaTa @payuov 60013949
08nyo¢ pwtdg, Turbo-Tip, 8 mm 60013950
0OdNnyog wtog, 11 mm 60013951
MNMakéto pmatapiag 60013952
Bdon @dptiong 60013953
HAektpIkA TpOoodoaia 60013955
Aomida patiwv 60014444
Mauvpog 0dnyog ewtog, Turbo Tip, 8mm 60019326
Mavpog 08nyd¢ ewtdg, 1Tmm 60019327
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Xl. Ta ak6AouBa anoteAouv 0dnyieg Kot SNAWOELG TOU KATOUOKEUQLOTH) OXETIKA E TNV NAEKTPOLLOYVNTIKY CUMBATOTNTA YL TO

SPEC 3® LED.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 Mivakag 1

06nyia kat SAAwon Kataokev oot — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTES

To SPEC 3® LED mpoopiletal yia xprion oto nAektpopayvntiko neptBaiAov rmou kabopiletal mopoakdtw. O meAdtng f o TEAKOS
xpnotng tou SPEC 3® LED npémet va Staodpaliosl OtL xpnotponoleital og T€tolo neptBaAiov.

IEC 61000-3-3

TEOT EKMOUTIWY Suppépodwon HAektpopayvntiko eptBaiiov - odnyia

Exropmnég padtoouxvotritwy CISPR 11:2004 Ouada 1 To SPEC 3® LED ypnotuormolei evépyela
PASLOCUXVOTATWY UAVO yLa TNV ECWTEPLKA AELToupyla
TOU. JUVETWG, OL EKTIOUTEC PASLOCUXVOTATWY TOU £ival
XoUNAEG kal Sev elval mbavo va mpokaAéoouy
TIapeUPBOAN O€ YELTOVIKO NAEKTPOVIKO €EOTTALOUO.

Exropmnég padtoouxvotritwy CISPR 11:2004 KAdon B H povada SPEC 3® LED eivat kat@AAnAn yLa xprion os

Exmopmnég appovikwy IEC 61000-3-2 KAdon A OAEG TLG EYKOTAOTAOELG EKTOG ATO OLKLAKEG, KL UTTOPEL

Alokupavoelg taong/ Ekmopmnég avalapmwy Juppopdwvetal va XPNOLUOTIOLNOEL GE OLKLAKEG EYKATAOTAGCELG Kalt

EYKOTAOTACELG TTOU cuvS£ovtal aneuBeiag pe o
dnuoaoto diktuo xapnAng tdong mou tpododotei Ktipla
YLa OLKLOKOUG OKOTIOUG, UTIO TOV Opo OTL TRpEeitaL n
akoAouBn npoeldomnoinon:

MNposgidomnoinon: Autdg o e€omALopog poopiletal yia
Xpron and emayyseApatieg vuyeiag povo. Autog o
€€OMALONOG Uopel va pokaA£oel padlomapeBoin f
Umopei va ennpedoel Tn AeLtoupyia TOU yELTOVIKOU
g€omAlopol. Mrnopei va amnattolvrat S10pOwTikd
HETPA, OTIWG EMAVOITPOOAVOTOAOUOC i alayn Béong
™G povadag SPEC 3® LED r Bwpdkion tng tonobeoiag.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 Mivakag 2

0dényia kat SnAwon kataokeuaotr — HAEKTpopyVNTIKA atpwaoia

H povada SPEC 3® LED mpoopiletal yia xprion oto nAektpopayvntikod neptBdAlov ou kabopiletal mapakdtw. O meAdtng o
TEALKOG XPNotng tnG Hovadag SPEC 3® LED npémnet va Staohalioel otL xpnotpomnoteital povo oe tétolo neptBaAlov.

(vpotppun-ypauun)
+ 2kV tpomnog
Aettoupyiag Kowng
£10060U (Ypappn-
veiwaon)

Teot atpwoiag Eminedo teot Emninedo MPoBAEMOUEVO NAEKTPOUAYVNTIKO
IEC60601 CUUUOPPWONG nieptBaiiov
HAektpootatikn ekpoption (ESD) | + 6kV ermadn + 6kV enadn Ta daneda mpémnel va sivat EVAwa, and
IEC 61000-4-2 + 8kV aépag + 8kV aépag oKUPOSEUA 1) KEPAUIKA TTAaKAKLO. EQvV TO
Samnedo eival KAAUUUEVO PE OUVOETIKO
UALKO, N OXETIKA uypaocia Ba mpéneL va
elvat touldylotov 30%.
Taxela nAektpikn mapodog/putr |  2kV yla ypoupEg + 2kV yla ypapEG H mototnta kupLag mopoxng PEVHUATOG
IEC 61000-4-4 TapoxNG PEUUATOG TapoxnG PEUUATOG Ba mpémneL va eival auth evOg TUTLKOU
+ 1kV yia ypappég + 1kV yia ypappEg EUMOPLKOU ] VOOOKOUELOKOU
€l0060u/e€b660uL €10060u/e€b660uL nieptBaiiovroc.
‘E€apon + 1kV Sladopikog + 1kV Sladopikog H mototnta kU pLag mopoxng PEVUATOG
IEC 61000-4-5 TPOMO¢ Asttoupyiag Tpomnog Aettoupyiag | Ba mpénel va elval autr evOg TUTILKOU

(vpotppun-ypapuun)
+ 2kV tpomnog
Aettoupyiag Kowng
£10060U (Ypapun-
veiwaon)

EUMOPLKOU ] VOOOKOUELOKOU
nieptBaiiovroc.

Mtwoelg Tdong, CUVTIOUES
SLOKOTIEG KOl SLOKUUAVOELG
TAONG OTLG YPAUHES TTAPOXAG
pelpaTog L0080V

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% mtwon
otnv UT) ywa
0,5 kUKAO

40% UT (60% mttwon
otnv UT) ywa
5 KUKAOUG

70% UT (30% rteoon
otnv UT) ywa
25 KUKAOUG

<5% UT (>95% mtwon
otnv UT) ywa
5 SeutepOAemTa

<5% UT (>95%
ntwon otnv UT) yua
0,5 kUKAO

40% UT (60% mtwon
otnv UT) ywa
5 KUKAOUG

70% UT (30% rteoon
otnv UT) ywa
25 KUKAOUG

<5% UT (>95%
mtwon otnv UT) yua
5 SeutepOAemTa

H mototnta kU pLag mopoxng PEVHUATOG

Oa mpémneL va eival auth evOg TUTLKOU
EUMOPLKOU ] VOGOKOUELOKOU
nieptBaMhovtoc. Edv o xpriotng tng povadag
SPEC 3® LED amattei ouvexn Asttoupyia
KOTA TN SLAPKELA SLOKOTIWVY TNG
nAektpoddtnong, cuviotatal n tpododocia
™¢ povadag SPEC 3® LED amnod
TPOodoSOTIKO aSLAAEUTTING MAPOXNG LE
ETIOPKA XWPNTLKOTNTA yLa Tt Aettoupyia
NG HLOVASAC YLO TO HEYLOTO ATOLTOUEVO
XPOVO SLaKomNG.

Mayvntikd nedio
eVOAAQOOOUEVOU PEUUATOG
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Ta enineda Twv payvnNTIKWy nediwv
ouxvotnTag LoxVog Ba TpEMEeL va ival Ta
XOPOKTNPLOTIKA ETtineda VOC TUTILKOU
XWPOU OE VOl TUTILKO EUTIOPLKO 1
VOOOKOWELOKO TEPLRGAAOV.

Inueiwon: UT givat n tdon evaAAacoOUeEVOU PeUUATOC TIPLY TNV £DOPUOYH TOU EMLTESOU TEOT.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Yrtoevotnta 5.2.2.2 Mivakag 4:

06ényia kat SAwon kataokevooth — HAEKTpopayvnTIKA atpwaoia

H povada SPEC 3® LED mpoopiletal yia xprion oto NAeKTpopayvnTko ieptBailov ou kabopiletal mapakdtw. O teAATNS 1 0 TEALKOG
XpNotng tng povasdag SPEC 3® LED mpémel va Staodpaliosl otL xpnotpomnoleital o€ t€tolo neptBaAiov.

Teot atpwoiag Eminedo teot Emninedo MpoBAenopevo nAektpopayvnTikd meptBaAiov
IEC60601 ouuUOpPWOnNg

DopnTdg Kal KNTog €0MALOUOG padloouxvotATwy (RF) dev mpémel
VOl XPNOLUOTIOLE(TAL O AMOOTACH UKPOTEPN QO TN CUVIOTWHEVN
andotacn nou untoloyiletat and tnv e§lowon mou LoXVEL yLa TN
ouXVOTNTA TOU TIOUTIOU Ao onolodnmote e€aptnua tg povadag
SPEC 3°® LED, cupnephapBavopévwy Twv KaAwdiwv.

JUVIOTWHEVN andotach SLaXwpLoHov

Ayoueveg 3Vrms 3Vrms d=1,2\P
PASLOCUXVOTNTEG 150kHz éw¢ 80MHz | 150kHz éwg 80MHz
(RF) d=1,2VP 80MHz ¢w¢ 800 MHz
IEC 61000-4-6
d=2,3vP 800MHz éwg 2,5GHz
EKTIEUMOUEVEG 3V/m 3V/m
PaSLOoUXVOTNTEG 80MHz éwg 2,5GHz | 80MHz éwg 2,5GHz | Omou P elval n PEYLOTN OVOUOOTIKN TIUH £§680U LoXVUOG TOU TTOUTOU
(RF) oe watt (W) cOpdwva e TOV KATAOKEVOOTH TOU TIOUToU Kal d elval n
IEC 61000-4-3 OUVLOTWUEVN EAAXLOTN andoTaon SloxwpLopou o€ pHétpa (m).

Ol evtdoelg mediov amnod otabepoug moumnoug RF, 6rwg kabopilovrat
and pLa NAEKTPOHAYVNTIKA HEAETN TOou Xwpou®, Ba pémel va eivat
MLKPOTEPEG atd TO eninedo ocupuopPwong o KABe elpog
ouyvotftwv.?

EvSéxetal va ekdnAwBolv napeuBoAEg o dueon yeltviaon Ue
€€omALopO mou emonpaivetal pe to akoAoubo cUpBolo:

@)

SHMEIQZH 1 Zta 80MHz kat ota 800MHz, loxUeL To uPnAdTEPO EVPOG CUXVOTHTWVY
SHMEIQSH 2 Autég oL 08nyleg umopei va unv toxVouv o OAEC TLG KATAOTACELS. H nAektpopayvnTikh Hetddoon ennpedletal amno tnv
omoppocbncn KQL TNV ovTtavakAaon ano avtlkeipeva, Ktipla kal avepwnoug.

H 1ox0¢ nediov amnod otabepolc mopnoug, 6onmwe anod otaduouc Baong yla actpuata thAépwva (Kivntd/acUpuota) Kat yla eniyeloug
dopntolg padlodwvikolg otabuoug, epacttexvikol padtodwvikols otadbpolg, padlodwvikég ekmopneg AM kat FM kat TNAEOTTTIKEG
EKTIOUTIEG, Sev umopel va ipoBAedBel Bewpntikd pe akpipeta. Mo tov utoAoyLopHO Tou NAEKTPOopaYVNTIKOU TiepLBaAlovtog Aoyw
otaBfepwv MOUNWV padloouxvotitwy, Oa MPEMEL va yivel pla emBewpnon tng NAekTpopayvntikng B€ong. Av n petpolpevn Loxug
niebiov oto onueio 6mou Ba xpnotpomnotnBei n povada SPEC 3® LED unepPaivel to dvwOev edappoouo eninedo ocuppopdwong
padlocuyvothtwy, N povada SPEC 3® LED Ba mpénel va napakolouBeital yla emakiBguaon tng Kavovikng Asttoupyiag tng. Edv
napatnpnBsei un dpuactoloyikn Aettoupyia, mBavov va xpelaotolv ermAéov PETpa, Omwe .. alayn B€ong i aAhayn
T(POOAVATOALOHOU TG povadag SPEC 3® LED.

MNdavw arnd to evpog ouxvotitwy 150kHz €wg 80MHz, n LoxV¢ nediov mpémnel va ival pkpotepn and 3V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Yrtoevotnta 5.2.2.2 Mivakag 6:

JUVIOTWEVEG AMOOTACELS SLaxwpLopol HeTaty ¢popnTou Kal KnTou EOMALOUOU EMIKOWWVLWY pASLOCUXVOTATWY Kal TNG Hovadag
SPEC 3® LED

H povada SPEC 3® LED mpoopiletal yia xprion o€ €éva NAEKTPOoUayVNTIKO TePBAANOV OTO OTOL0 OL SLOTAPAXES ATO EKTIEUTMOUEVES
padloocuyvotnteg sivat eAeyyoueveg. O mehdtng fj o xpriotng tng povadag (Ovopa MNpoidvtoc/Movtélo) punopei va BonbroetL otnv
arnoduyn TN NAEKTpOoUAYVNTIKAG TtapeUPBOAnC Statnpwvtag eAdxiotn andotacn KeTatd Tou hopnTol KAl TOU KvnTou EOMALOUOU
gnkowvwviag RF (moumot) kat tng povadag SPEC 3® LED 6mw¢ cuvioTdTol Mopakatw, oUWV UE Tn Héylotn oxL e€660u Tou
g€omAlopol emikowvwvioag.

OVOUOOTIKA HEYLOTN LOXUG Anootacn Sloaxwplopol cUUGWVA HE T CUXVOTNTA TOU TIOUMOU o HETPa (M)
€€060u moumnou os watt 150kHz ¢wg 8OMHz 80MHz ¢w¢ 800MHz 800MHz €wg 2,5GHz
(W) d=12VP d=12VP d=2,3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

ot TTOUTOUC LE OVOUAOTLKI] MEYLOTN LoXU £€060u Ttou Sev avadEpeTal MApANdvw, N CUVIOTWUEVN atdootaon aodaleiog os pétpa (m)
pmopeil va urtoAoyLoTel e tnv e€lowan mou LoXUEL yLa T GUXVOTNTO TOU TIOUoU, Omou P gival n ovopaoTiky péyLotn Loxug e€66ou Tou
Tloprnou og watt (W) cUpdwva pe TOV KATAOKEUQOTH TOU TIOUTIOU.

SHMEIQZH 1 3ta 80 MHz kat ta 800 MHz, oxUeL n andotacn Staxwplopou yia to uPnAdtePo eUPOC CUXVOTHTWV.
SHMEIQZH 2 Autéc oL 08nyieg umopel va punv LoxUouv o€ OAEG TIG KATAOTAOELS. H nAeKTpOMayVNTLKY HETAS00N ennpedleTalL amno tnv
arnoppddnaon KaL TNy avtavakAaon ano KTipLa, AVIIKELEVA Kal avOpwoug.
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S.P.E.C. 3° LED polimerizalé lampa

.  Bevezetés

A S.PE.C. 3° LED polimerizal6 ldampa rendeltetése fényre keményedé
anyagokgyors polimerizacidja, fogaszati szakemberek altalihasznalat
mellett. Ez a termék hatékonyan csokkenti a polimerizacios idét kii-
[6nb6z6 fényre keményedd anyagokon, és kitliné kezelési eredményt
ad minden alkalommal. A S.PE.C. 3® LED eszkdz teste ipari min6éségu
aluminiumbdl késziilt, amely biztositja tartdssagat és a kivald hédisz-
szipaciot. A maximalis funkcionalitas érdekében a S.PE.C. 3° LED t6bb
keményitésimoddal rendelkezik (plazmaemulacié, nagy teljesitmény,
ortho).

Hasznalati javallat: Ez a termék hasznalhat6 lathato fényre
keményed6 kamforkinon (CQ) fotdiniciatort tartalmazé fogészati
anyagok szajon bellli vagy azon kivili polimerizaciéjara. A kimenet
cstcshulldmhossza 455 nm — 465 nm.

Il. Biztonsag

A S.PE.C. 3° LED polimerizal6 ldmpa tervezése és gyartdsa az érvé-
nyes biztonsagi szabvanyokkal 6sszhangban tortént. Kérjik, hogy

a berendezéskarosodas, illetve a betegek, felhasznaldk és harmadik
felek veszélyeztetésének elkeriilése végett kdvesse a biztonsagi
megjegyzéseket ésmegfelel6 gondossaggal végezze azlizemeltetést.
A helytelen hasznalatbdl, vagy a biztonsagi megjegyzésekkel nem
o0sszhangban torténd hasznalatbol szarmazé karokért a gyarté nem
felels.

2.1. Jelzések magyarazata

Egyenaram FIGYELEM Olvassa el a mellékelt
dokumentumokat
Gyérté ARAMUTES Vigyézat, dramiitésve-

szély! Végzetes sériilés kockazata az
utasitasokkovetésénekelmulasztasa
esetén.

MEGJEGYZES Nézze meg

a hasznalati utasitast

Gyartasi datum

Sorozatszam B-tipusu felhasznalt alkatrész

Aramiités elleni védelem szintje.

Szarazon tartandé
Torékeny
Instabil Ne hasznaljon kampét /
Ne szurja at

O BEIEAN
FIHOM L > B

II. osztalyd berendezés Ne nézzen bele kdzvetleniil a LED
I:l Duplan szigetelt altal kibocsatott fénybe
berendezés

are Hémérsékletkorlatozas 8% Relativ paratartalom
iifjﬂf - ":EI
Nem ionizald 106kPa | égkori nyomas
(‘0)) sugarzas
‘ 80kPa.

Atvétel utan ellenérizze az eszkdzt, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha sérilt,
azonnal jelentse a szallité vallalatnak, az atvételt6l szamitott 24 6ran
belul. Semmilyen korilmények kdzott se dolgozzon sériilt polimerizald
[dampaval.

2.2. Szallitasi karosodas

2.3. Uzemeltet6 kotelességei

A felhasznalot ki kell képezni, és be kell tartsa az ilyen tipusu eszkozre
érvényes orszagos és helyi el8irdsokat.

2.4. Biztonsagi utasitasok

Miel6ttizembe helyeznéazeszkozt, olvassa dtalaposan eztakézikony-
vet, és kdvesse az uatsitasokat a helytelen hasznalat vagy karosodas
elkerulése céljabdl, kiilonosen, ha az a felhasznald és a beteg egészsé-
gével kapcsolatos.Ne hasznélja ezt az eszkozt az lizemeltetd, azasszisz-
tens és a beteg szemének megfelelé védelme nélkdil.

ARAMUTES
Az eszkdz hasznalata el6tt nézze meg, hogy
a halozati tapkabel és a csatlakozédugasz

nem sérllt-e. Ha sérultek, ne csatlakoztassa
a gépet a taphaldzatra

» Ne meritse a terméket vizbe. A nedvesség
keriilendd. Aramités térténhet.

VIGYAZAT
« Szdraz és tiszta helyen tarolandé. A nedves-

séggelvalo6érintkezésmegnoveliazaramuités
kockazatat.

Az utasitadsok be nem tartasa a személyzet
sériilését vagy haldlat okozhatja.
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Csak a Coltene éltal szallitott, jovahagyott tartalék-alkatrészeket és
tartozékokat hasznalja. Az ajanlottaktdl eltéré alkatrészek hasznalata
karosithatjaazaramkoroket és érvénytelenné tesziatermékgaranciat.
Az eszkdz javitasat vagy szétszerelését csakis hivatalos személyzet
végezheti.

A Colténe nem felelés az alabbiak altal okozott karért:

«  Nem jovahagyott személyek vagy létesitmények altal
végrehajtott, helytelen javitas vagy karbantartas.

+  Nemjovahagyott pdtalkatrészek vagy tartozékok hasznalata.

« AS.PE.C. 3 LED polimerizalé ldampa
nagyteljesitmény( kimendéfényt hoz létre. Ne
nézzen bele kdzvetleniil a polimerizalé lampa
altal kibocsétott fénybe. A retina megsériilhet.

A beteg, a klinikus és az asszisztensek

narancssarga UV-szemvédét kell viseljenek,

ha ez az eszkdz hasznélatban van. A retina
VIGYAZAT megsériilhet.

Hasznalat utan helyezze a kézidarabot a toltére
stabil médon. Ha a kézidarabot nem régziti meg-
felel6en a toltére, ennek eredménye az akku nem
megfeleld feltoltése lehet.

Ezen lampa kimené fényének teljesitménye
ij: |ényegesen nagyobb lehet mas polimerizacios
eszkdzokkel 6sszehasonlitva, ezért ezen eszkodz
hasznalatakor:Hatdrozzamegazanyagkeménye-
VIGYAZAT dési idejét a mellékelt tesztblokk hasznalataval.
Ne ejtse le a kézidarabot vagy a fényvezetét. Az

eszkdz megsériilhet.

Kertlje a mas elektromos berendezések éltal
|étrehozott elektromagneses sugdrzast, mivel az

a termék hibas mikodését okozhatja.

AN

VIGYAZAT

Legyen dévatos, ha ezt a terméket gyulékony érzés-

telenit6keverék, illetve oxidaldszer (pl.oxigénvagy
dinitrogén-oxid) jelenlétében hasznalja. Az eszkoz
tlzforrasként hathat.

NE alkalmazza nagyon kozelrél a szaj lagyszo-
veteire, mert égések torténhetnek. Tartson fenn
biztonsdgos tavolsagot a fényvezetd cslcsa és a
lagyszovet kozott.

Ha a S.PE.C. 3° LED polimerizal6 [ampat standard
mddban és a foghushoz igen kdzel hasznalja, NE
tegye ki a szovetet a fénynek 5 mésodpercnél
hosszabb ideig vagy kisfoku égés torténhet. Ha
hosszabb keményedési idé sziikséges, vegye
fontoldra kettds keményedésti termék (kompozit
vagy ragasztéanyag) hasznalatat. Nagyteljesit-
ményl moédban a kimend sugarzasteljesitmény
1600 mW/cm?.

- 3Kmoddban a fény NE érje a lagyszdvetet
2masodpercnéltovédbb.Hahosszabbkeményedés
szlikséges, vegye fontoldra kettés keményedés(i
termék (kompozit vagy ragasztéanyag) haszna-
latat. 3K médban a kimend sugarzasteljesitmény
3000 mW/cm?.

Az arnyékoldhivelyek csak egyetlen paciensen
hasznalhatok. A keresztfert6zések elkeriilése
érdekében az drnyékoldhiively haszndlata kote-
lez6..

Ezen [dmpa fénye nem érhet olyan személyeket,
akiknekkoértorténetébenfényérzékenyitégydgysze-
rek szerepelnek

Médositsa a keményitési technikakat a meg-
névekedett energianak megfeleléen. Pulpa- és
lagyszovetsériilés torténhet, ha tul nagy energiat
alkalmaz restauraciéra.

Az utasitdsok be nem tartasa a személyzet sériilé-
sét vagy haldlat okozhatja.

2.5. Biztonsagi megjegyzések
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1. Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy az eszkdz megfeleléen
mUkodik, és nem lathaté karosodas.

2. A széloptikas fényvezet6 nem steril allapotban szallitott,
és a beteggel valo érintkezés el6tt azt sterilizalni kell.

3. Azeszkdz hibas miikodése esetén szlintesse be annak hasz-
nalatat és nézze meg a,Hibakeresés”c.részt ebben a Kezelési
utmutatoban. Ha a probléma tovéabbra is fennall, azonnal
Iépjen kapcsolatba a szervizkézpontunkkal.

4. Ne kisérelje meg ezen termék javitasat, szétszerelését vagy
atalakitdsat a gyarté engedélye nélkil (Coltene). Ellenkezé
esetben a termékgarancia érvénytelen lesz.

5. Akézidarab nem autoklavozhaté. Ne sterilizalja a kézidarabot
bemeritéssel vagy hésterilizalassal, mint pl. széraz hé, nagy-
nyomdasu gézvagy telitetlen kémiai g6z (a szaloptikas fényve-
zet6 autoklavozhato).

[«))

. Arnyékoléhiivelyek hasznalata 5-10%-kal csékkenti
a kimené fényteljesitményt. A S.PE.C. 3° LED polimerizalé
ldmpa nagy kimenételjesitménye miatt a keményités [énye-
gében ekvivalens marad

2.6. Kornyezetvédelem

Ezazeszkdzahasznaltelektromoséselektronikuseszkdzokre (hulladék
elektromoséselektronikus berendezés, waste electricaland electronic
equipment — WEEE) vonatkozé 2002/96/EC eurdpai direktivaval 6ssz-
hangban cimkézett.Ezaz Gtmutatd meghatérozzaahasznélteszkdzok
visszajuttatasdra és Ujrahasznositasara vonatkozo keretfeltételeket,
és érvényes az egész Eurdpai Unidban. A terméken 1évé jelzés, vagy
a termékhez csatolt dokumentumok jelzik, hogy ez az eszk6z nem
kezelhet6 hdztartasi hulladékként. Ehelyett ezt el kell vinni az elektro-
moséselektronikuseszkdzokujrahasznositasaralétrehozott, megfeleld
gyuUjtéhelyre.

IIl.  Alkatrészek és leirasuk

Amikor kiveszi az egyes tételeket a dobozbdl, gy6z6djon meg arrdl,
hogy a doboz teljes tartalma j6 llapotban van. Ha tételek hidnyoznak
vagy sérlltek, kérjen azonnali segitséget a szallitotol.

1. KEZIDARAB A kézidarabban nagyteljesitményt LEDek
taldlhatok, és kezel6panelje az eliilsé részen
van.

2. FENYVEZETO A polimerizal6 ldampa LED kimenéfénye ezen

(8 MMTURBO) darab (autoklavozhatd) végérél indul ki.

3. FENYPAJZS Ez a pajzs védi az Uzemeltetd szemét a fényve-
zet6bdl hasznélat alatt kibocsatott fénytdl.

4. TOLTO ALAPZAT At6lté alapzat csak a vezetékmentes polimeri-

(S.PE.C.3°-6VDC,2,5A) zal6 ldampahoz hasznalhaté. Hasznalaton kiviil
mindighelyezzeakézidarabotatoltéalapzatra.

5. HALOZATI ADAPTER Kérjiik, mindig az eredeti hal6zati adaptert
haszndlja.

6. VALTAKOZO ARAMU Kérjiik, mindig az eredeti valtakoz6 dramu

TAPKABEL tapkabelt hasznélja.

7. KEZELESI UTMUTATO A S.PE.C. 3% LED polimerizal6 lampa kezelési
utmutatoja.

8. ARNYEKOLOHUVELYEK  Fert6zés megel6zésére hasznalando.

9. KOMPOZITKEMENYITO A keményitési id6k és a keményités

TESZTBLOKK mélységének ellendrzésére.

10. CSILLAGFEJU Az akkucsomag eltavolitasara hasznalatos.
CSAVARHUZO

11. ARNYEKOLOHUVELLYEL  Helyezzen fénypajzsot mindkettére.
FEDETT KEZIDARAB

12. SZEMPAJZS Ez a pajzs védi a szemet a hasznalat alatt a

fényvezetébdl kibocsatott fénytol.
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IV. Uzembe helyezés

FONTOS

A megfelel6 miikodés érdekében a halézati adaptert és

a toltd alapzatot széraz kdrnyezetben kell izembe helyezni és
haszndélni. Ha a toltdé alapzat nedves lesz, azonnal huzza ki és
alaposan szdaritsa meg, miel6tt Ujra bedugna és belehelyezné
a kézidarabot.

Ne helyezze a kézidarabot a téltébe, amig el nem érte a szo-
bahémérsékletet. Nedvesség és kondenzacio karosithatja az
elektronikat.

A héldzati adapter 100-240V, 50-60 Hz fesziiltségtartoma-
nyon bellli haszndlatra tervezett. Gy6z6djon meg arrél, hogy
a kivant feszultség rendelkezésre all, mielétt csatlakoztatna
atapkdbeltahdlézatiadapterhez.Ennekelmulasztdsamegka-
rosithatja az elektronikat.

Csak a Coltene altal szallitott halozati adaptert hasznalja
a S.PE.C. 3° LED polimerizalé lampaval.

Ne hasznalja az eszkozt, ha a halézati tapkabel nincs stabilan
bedugva az elektromos aljzatba.

A S.P.E.C. 3° LED tolt6 alapzat csatlakoztatasa:

1.

Dugja be a halézati adapter kdbelét (5. dbra) a tolté alapzaton
Iévé aljzatba (4. dbra).

Helyezze a tolté alapzatot vizszintes és szilard fellletre.

Dugja be a valtakozé dramu halézati tapkabelt (6. dbra)
a halézati adapterbe (5. abra).

Dugja be a véltakozé dramu halézati tapkabel masik végét
(6. abra) fali elektromos aljzatba.

Helyezze be a kézidarabot a toltéalapzatba. Ellenérizze,
hogy a téltéalapzaton Iévé LED narancs vilagit, jelezve,

hogy az eszkoz toltése folyamatban van. Zélden vilagito
LED jelzi, hogy a lampa teljesen fel van toltve.

Az akkucsomag toltése:

+ Akézidarabot a t6lt6 alapzatra kell helyezni, amikor az akku
fogytan van, vagy nincs hasznalatban.

«  Kérjuk, a S.PE.C. 3° LED polimerizal6 lampa elsé hasznélata
el6tt toltse az akkut 24 6rdig.

«  Gy6zd6djon meg arrdl, hogy a kézidarab megfelel6en
csatlakoztatott és megfeleléen fel van helyezve a t61t6
alapzatra. Ne er6ltesse a helyére.

- Haaz akku fogytan van vagy teljesen kisult, a kézidarab
nem mikodik, vagy alacsony teljesitménykimenetet
ad. Kdzvetlenil a haszndlat megkisérlése el6tt helyezze
a kézidarabot a toéltéalapzatra 2-3 oréra.

«  Toltés folyamatban: NARANCS fény BE
«  Toltés kész: ZOLD fény BE

MEGJEGYZES: Ne lizemeltesse az eszkdzt, mikdzben téltése folya-
matban van a t6lté alapzaton.

4.1. Uzembe helyezési eljaras

1. Ovatosan illessze be a fényvezetét a kézidarabon 1évé nyilasba.
Ha a fényvezeté teljesen be vanillesztve, a fémgyriibdl kb. 1 mm lathato.

2. Huzza rd az arnyékoldhivelyt a polimerizélé lampéra. Tegye fel
a fénypajzsot vagy a szempajzsot a fényvezetd végére, feszesre huzva az
arnyékolohuvelyt.

3. Dugja be a véltakozo6 dramu haldzati tapkabelt a halozati adapteren lévé
foglalatba.

4, Csatlakoztassa a S.PE.C. 3° LED t6lt6 alapzatot a hédlézati adapterhez.
Dugja be a halézati adapter dugaszat teljesen a fali elektromos aljzatba.

5, Hasznalaton kivil tartsa a kézidarabot a t6lt6 alapzaton.
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« Ha a fénypajzs vagy szempajzs takarja a
restauraciot, és az nem lathato, alternativ
védekezési médként UV szemvédd viselhetd.

+ Ne tegye ki az eszkozt vagy a tapegységet
széls6séges hémérsékleteknek vagy nyilt ldng-
nak.Szobahémérsékleten izemeltesse. (javasolt
hémérséklet: -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F). Hibas
mUikddés eléfordulhat.

+ A S.PE.C. 3° LED polimerizalé |dmpa csak
akkor fog megfeleléen miikoddni, ha minden
komponense j6 lizemképes allapotban van.

Haszndlat el6tt alaposan ellenérizze az
eszkdz komponenseit.

- Gy6z6djon meg arrdél, hogy egyik
komponens sem sériilt vagy
deformalt.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a halézati
dugasz és az elektromos halézati
aljzat kompatibilisek.

- Ellenérizze, hogy nem sérilt-e
a tapkabel.

+ Ha az akkumuldtor szintje kritikus, a LED-kijelzés
szine NARANCSra valt, és villogni kezd: Kérjlik,
teljesen toltse fel a S.PE.C. 3° LED kézidarabot,
2-3 drara a toltd alapzatra helyezve azt. Nem
teljesfeltoltés csokkenthetiazakku élettartamat.

« Leh(léstbiztositd,beépitettautomatikusvédelmi
mod: A S.PE.C. 3° LED kézidarab a felhasznald
biztonsaga érdekében nem fog mikodni, ha
felileténekhémérséklete 45°C(113°F) felettvan.
A fény valtakozva z6ld és narancs szinben fog
villogni a leh(ilést biztositoé védelmi modban.
Helyezzeakézdarabotatdltd alapzatra, éshagyja
a ldmpat 5 percig hdlni, majd probalja ujra.

5.1.

V. Uzemeltetés és kezelSszervek

Kezel6panel

oM

T =

Uzemmadkapcsold

©

Inditékapcsold

15 | @] 3
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Tapfesziiltség BE és Kl

Az akkumulator toltési szintjének kijelzése:

Harom z6ld jelzéfény teljesen feltdltott LED polimerizald
lampat jelez. Egy vagy két zold jelz6fény azt jelzi, hogy

a polimerizal6 ldampa nincs teljesen feltoltve. Az egység
egyszersipolazakkumulatorszintmegjelenitéseutdn, jelezve,
hogy a LED hasznalatra kész.

Tapfesziiltség BE: Nyomja le az inditékapcsoldt vagy az
Uzemmaddkapcsolot a S.PE.C. 3° LED polimerizal6 ldmpa
aktivalasahoz.

Tapfesziiltség Kl: S.PE.C. 3° LED polimerizal6 lampa 5 perc
utan automatikusan kikapcsol, ha nem észlelhet6 lizemelés
(alvo izemmad).

Ha a polimerizalé ldampa ,Alvd” izemmaddban van, nyomjon
meg egy kapcsolot a ldmpa utoljara hasznalt polimerizald
maddba vald ,felébresztéséhez”.

5.2. Alapvet6 kezelészervek

Uzemmédkapcsolé:

- Nyomija le az izemmddkapcsolét gyorsan, a kiilonb6zd
id6bedllitasok kivalasztasahoz.

- A polimerizaldsi médok kdzotti valtdshoz nyomja le és
tartsa 3 masodpercig lenyomva az izemméddkapcsolot.
Két sipszo hallhaté.
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« Inditékapcsolo:

- Nyomija le az inditékapcsolét a kivélasztott polimerizéld
program inditasdhoz.

- Nyomja le az inditokapcsolét lizemelés alatt,
a folyamatben 1évé program ledllitasdhoz.

5.3. Uzemmodvalasztas

- 3Kmad/Ortho iizemméd: Ha ez van kivélasztva,
a LED kijelzés szine NARANCSra valt. A kimenételjesitmény
3000 mW/cm? lesz.

- Standard méd: Ha ez van kivalasztva, a LED kijelzés szine
ZOLDre valt. A kimenételjesitmény 1600 mW/cm? lesz.

A polimerizalasi modok kézotti valtashoz nyomja le és tartsa
3 masodpercig lenyomva az izemmodkapcsolét (a fény szine
valtakozva ZOLD és NARANCS lesz).

5.4. Polimerizalasi idé beallitasa

« 3K/ Ortho iizemméd: Vilagité NARANCS fény mellett
nyomja le az izemmodkapcsolét gyors egymasutanban,
a 4 idébedllitas kozotti dtkapcsolashoz

(1 sec.-2 sec -3 sec. - Ortho izemmad).

Ortho iizemméd (NARANCS): Fogszabalyozé konzolok teljes ivének
(vagy 6sszesen 16 konzol) polimerizaldséra javasolt. Ha aktivalva van,
a lampa kb. 3 masodpercig polimerizal minden mezidlis és disztalis
oldalt. Lathato, fél masodperc id6tartamu villanas és hallhat6 sipszé
jelzi, ha mindegyik konzololdal polimerizaldsa megtortént.

2 sec. 3 sec. Ortho
Gzemmod

(NARANCS)

Standard iizemméd (ZOLD): Vilagité ZOLD fény mellett nyomja le
az izemmodkapcsolét gyors egymdsutanban, a 3 idébeallitas kozotti
atkapcsolashoz (5 sec. - 10 sec. -15 sec.).

15 sec.

5 sec. 10 sec.
(ZOLD)

5.5. Kompozitkeményitési tesztblokk hasznalati utasitas

A gyarté éltal ajanlott kompozitkeményité idék tipikusan 2 mm-es
mélységek melletti keményitésen alapulnak, ahol a lathaté fény
minimalisan elfogadhaté kimenételjesitménye 300 mW/cm? Lénye-
gesenmagasabbkimendteljesitménytnyujtdkikeményitéfényesetén
a tesztblokk lehet6vé teszi, hogy a felhaszndlé értékelje a magasabb
teljesitmény melletti kikeményitést, majd azeredmények alapjan mo-
dositsaazidétvagyarétegvastagsagot.Altaldbanakivantkikeményité
energia a kimend fényteljesitmény és azid6 allandé fliggvénye (mW/
cm?x sec). Az egyik tényezé megvaltoztatdsa kompenzélhatd a masik
beallitasaval. Példaul a kimené fényteljesitmény (mW/cm?) megdup-
ldzasa felére csokkentheti a keményitési id6t (sec). Ez a kapcsolat
felhasznalhatéutmutatdkéntakompozitkeményitéstesztparaméterei-
nek létrehozésakor.

Atesztblokk felhasznalhatd a keményitési sebesség meghatarozasara
véltozo vastagsag mellett, a kompozitanyag és a kikeményitd fény
adott kombinacioja mellett. A tesztblokk hasznalata:

1. Helyezze a blokkot a keverélapra vagy hasonld sima felliletre,
a teszt (alsé) oldallal lefelé.

2. Toltsén meg kivalasztott nyildst (szokdsosan 2 mm mély
lyukat) a vizsgalandé kompozittal a felsé felilet sikjaig.
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3. Alegjobb eredmények érdekében takarja le a megtoltott
nyilas mindkét oldaldt 4tlatsz6 mlianyag matricaszalaggal,
hogy megakadélyozza a gyantakeményitéskor szokdsos
levegd dltal gétolt réteg kialakuldsat.

4. Keményitse az anyagot felllrdl, a vélasztott id6tartamig.

5. Azatlatszé matricaeltdvolitdsautanellendrizze akeményitett
kompozitkeménységétalulrél, afelszintvidiametszével vagy
hasonlé eszkdzzel kaparva.

6. Nézze meg a keményitett felliletet. Idedlis esetben, az ellen
kell lljon a vésésnek, és az eszkdznek nem szabad lagy
anyagot eltavolitania.

7. Ismételje megazeljarast sziikség szerint, hogy meghatéarozza
a kikeményitési id6 és a rétegvastagsag optimalis
kombinaciojat.

MEGJEGYZES: Adott kompozitsorozaton beliili sététebb arnyalatok
esetén altaldban tobb keményitési idére van szlikség. Kérjik, nézze
meg az anyag gyartéjatdl kapott hasznalati utasitast.

MEGJEGYZES: A tartozék fényvezetdk fénykibocsatasa eltérhet
a standard 8 mm turbdcsucsétol.

VI. Hibakeresés

Kérjlk, probalkozzon azalabbieljarasokkal azaldbb felsorolt szokasos
problémakkijavitdsira.Vegyefelakapcsolatotagyartéligyfélszolgala-
taval minden mas probléma esetén.

« HaazIndité vagy az Uzemméd gomb nem vilagit

- Az akkumuldtorcsomag kivétele és visszahelyezése
visszaallitja az eszkdzt az eredeti gyari bedllitasokra.
A kézidarab aljan vegye ki a két miniatUr csavart
a mellékelt csillagfeji csavarhizéval. Csusztassa ki az
akkucsomagot a kézidarabbdl, majd helyezze vissza,
visszatéve a két miniatdr csavart.

- Helyezze a kézidarabot a t61t6 alapzatra addig, amig
a piros fény zoldre nem valtozik, teljesen feltoltott
polimerizal6 lampat jelezve.

Ez megoldja az alacsony fesziiltség problémajat.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a haldzati adapter jé be van
dugva a toltéalapzatba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
a valtakozé dramu tdpkabel jol be van dugva a halézati
adapterbe és a fali aljzatba egyarant.

Ha az Indit6 vagy Uzemméd gomb vilagit, de nem
miikodik megfelel6en

- Lehetséges, hogy a polimerizalé lampa akkuja kisdilt, és fel
kell tolteni.

- Helyezzeakézidarabotatoltd alapzatraaddig,amiga piros
fény zoldre nem valtozik, teljesen feltoltott polimerizald
[dmpét jelezve.

- Ha a polimerizalé ldmpa nem aktivalhatd, az egységet
szervizelnikell.Kérjiik,Iépjenkapcsolatbaaszéllitévalvagy
a hivatalos szervizkézponttal.

Ha a S.P.E.C. 3° LED polimerizal6 fény nem
polimerizalja jol a fényre keményed6 anyagokat

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fénydidda kibocsat kék LED
fényt. NE nézzen bele kdzvetleniil a kimendéfénybe.

- Gy6z6djon meg arrél, hogy a fényvezet6 teljesen be van
illesztve a kézidarab nyildsaba. A fényvezetd és a LED
kozott fennalld legcsekélyebb rés mar 50%-ot eléréen is
csokkentheti a polimerizalé fényteljesitményt.

- Nézze meg a fényvezet6t, hogy nem kdrosodott-e. Ha
a fényvezet6ben bellil repedés van, az megszakithatja
a megfelelé fényemissziot, mégha a feliilet jol is néz ki.

- Nézzemeg, nincs-eszennyezés, példdulgyantamaradvany
vagy témitéanyag a fényvezetd csticsan.

- Gy6z6djon meg arrél, hogy a fényre keményedé, hasznalt
anyag tipusanak megfeleld izemmaod- ésid6beallitas van
kivalasztva.

- Gy6z8djon meg arrdl, hogy a fényre keményed6 fogdszati
anyag tarolasa a gyarto altal javasolt médon torténik, és
hogy azanyag csomagolédsén [év6 ddtum nem jart mégle.
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- Ellenérizze a kikeményitési mélységet és idét a mellékelt
tesztblokk hasznalataval. Lasd a Kompozitkeményitési
tesztblokk utasitasait. (5.5. rész)

« HaaLED-fény villog vagy nem stabil
- Kérjen segitséget az ligyfélszolgélati képviselettol.
VII. Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas

Minden hasznalat utan kévetni kell a tisztitasi és fertotleni-
tési utasitasokat. A S.P.E.C. 3° LED eszkdzokkel szallitott, polieti-
Ién filmbdl készilt drnyékoldhiivelyek csak egyszeri hasznalatra
alkalmasak és nem sterilek. A cél a fert6zésmegel6zés el6segitése
a keresztszennyezés megakadalyozasaval. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a S.PE.C. 3° LED polimerizal6 ldmpa minden hasznalatakor uj,
sértetlen arnyékoldhuively van felszerelve.

Javasolt feliiletfertotlenito:

- CaviCide™ (vagy azzal ekvivalens, kvaterner/alkohol elegy
fert6tlenitd)

NE hasznalja az alabbiakat:
+  Glutédraldehid
+  Denaturalt alkohol
+  Lysol”
- Fenol vagy fenolos tisztitoszer
« Ammodniakomplex

« Jodkomplex-oldatok
Szétszerelés és ellendrzés:

1. Vegye le az elasztomergumi fénypajzsot az tivegszaloptikai
fényvezetérol.

2. Vegye le és dobja ki a haszndlt politetilén arnyékolépajzsot.

3. Vegye ki a fényvezet6t a kézidarabbdl, egyenes irdnyban
6vatosan kihuzva azt. Vizsgalja meg a fényvezetd végeit,
hogy nem sériiltek-e, illetve nem tapad-e kompozit anyag

a csucshoz. Vizsgélja meg a fénypajzsot, hogy nincs-e
rajta szakaddas vagy torzulds. Cserélje ki, ha barmely
komponensen karosodas lathato.

* A CaviCide’, CaviWipes® és Lysol’ nem a Coltene/Whaledent Inc. bejegyzett
védjegyei.

Kézidarab és tolté alapzat
Tisztitas:

1. Akézidarab elsédleges tisztitdsat hasznalat utan azonnal
meg kell kezdeni, a piszok és szennyezések eszkozbe és
eszkdzre szaradasanak megelézése céljabol.

2. Akézidarab, szempajzs és a t0lté alapzat minden kiilsé feli-
letét le lehet torolni CaviWipes™ kendékkel vagy fellletfer-
tétlenitébe dztatott ruhdval, a durva szennyezés eltavolitasa
céljabdl. Ne engedje, hogy a tisztitd oldat behatoljon ezen
komponensek belsejébe, mivel ez hatranyosan hathat az
elektronikara.

Fertétlenités:

1. Akézidarab és a toltéalapzat minden kilsé feltiletét le kell
torolni és meg kell nedvesiteni CaviWipes™ kendékkel vagy
fellletfertétlenitébe dztatott ruhaval.

2. Hagyja a CaviCide™ felliletfertétlenitét a feliileten legaldbb
3 percig. Ne hagyja, hogy a fertétlenité raszaradjon
a feliletre.

Oblités:

1. Tiszta csapvizzel megnedvesitett tiszta ruhaval t6réljon le
minden maradvany fertétlenitét.

Szaritas:

1. Haszndljon tiszta, szaraz ruhat a kilsé feluletek
megszaritasara. Ne engedje, hogy folyadékok felgytiljenek
a tolté alapzat csatlakozéfoglalataban, mivel ez hatranyosan
hathat az elektronikéra.
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Fényvezetd (szaloptikai Uiveg)

Tisztitas:

1.

A szaloptikas fényvezetd elsédleges tisztitasat haszndlat utan
azonnal meg kell kezdeni, a piszok és szennyezések eszkozbe
és eszkozre szaradasanak megel&zése céljabol.

Minden kulsé fellletet le lehet toréIni CaviWipes™ kendékkel
vagy fellletfertétlenitébe dztatott ruhdval, a durva
szennyezés eltavolitasa céljabol. Ha sziikséges, hasznaljon
puha kefét szennyezés eltdvolitdsara az lvegrud és a fém
szoritépant kozotti csatlakozasbol.

Tisztitsa meg alaposan ultrahangos tisztitéval (pl. Colténe/
Whaledent BioSonic” ultrahangos tisztitérendszer és
BioSonic” UC32 oldatkoncentratum vagy azzal ekvivalens
hasznalataval). A minimalis ciklusidé 10 perc.

Sterilizalas:

Sterilizaldst megel6z&en FDA altal jévahagyott csomagoldanyagba
csomagolva. A sterilizélas végrehajthato az aldbbi ciklusok egyikével;

1.

Gravitacidés autoklavban 132°C/ 270°F hémérsékleten
15 percig, 15 - 30 perces szaradasi id6vel.

El6vakuumos sterilizadléban 132°C/ 270°F hémérsékleten
4 percig, 20 - 30 perces szaradasi idével.

Fénypajzs/Fényvezetd csucs (elasztomergumi)

Tisztitas:

1.

A fénypajzs elsédleges tisztitasat hasznalat utan azonnal meg
kell kezdeni, a piszok és szennyezések eszkdzbe és eszkdzre
szaraddsanakmegelézése céljabol.

Minden kilsé fellletet le lehet t6rolni CaviWipes™ kenddkkel
vagy fellletfert6tlenitébe dztatott ruhdval, a durva
szennyezés eltavolitasa céljabol. Vizsgalja meg a fénypajzsot,
hogy nincs-e rajta karosodas, és dobja ki, ha bevagas,
szakadds vagy torzulds lathato.

3.

4.

Tisztitsa meg alaposan ultrahangos tisztitoval (pl. Coltene/
Whaledent BioSonic” ultrahangos tisztitérendszer és
BioSonic” UC32 oldatkoncentratum vagy azzal ekvivalens
hasznalataval). A minimalis ciklusidé 10 perc.

Az elasztomergumi fénypajzs és a fényvezetd csucsok
tisztithatok, sterilizalhatdk és ujra felhasznalhatok.
Ujrahasznalat elétt vizsgalja meg éket, hogy nincs-e rajtuk
kdrosodas, és dobja ki 6ket, ha kdrosodas lathato.

Sterilizalas:

Sterilizalast megel6z6en FDA éltal jovahagyott csomagoldanyagba
csomagolva. A sterilizélas végrehajthaté az aldbbi ciklusok egyiké-

vel;

Gravitaciés autoklavban 132°C / 270°F hémérsékleten
15 percig, 15 - 30 perces szaradasi idével.

Elévakuumos sterilizadléban 132°C / 270°F hémérsékleten
4 percig, 20 - 30 perces szaradasi idével.

Ujra-dsszeszerelés és tarolas

1.

Miutdn minden alkatrész teljesen megszaradt, évatosan
illessze be tivegszaloptikas fényvezeté6t a kézidarabon 1évé
koralaku nyilasba. Gy6z6djon meg arrél, hogy a fényvezetd
teljesen be van illesztve, (itkdzésig. Ez a fényvezet6t
medfeleléen helyezi el a belsé LED fényforrashoz képest.

Csusztassa be a teljes szerelvényt uj, sértetlen,
polietilénfilmbdl késziilt drnyékoldhiivelybe. Legyen
6vatos, hogy ne sértse fel az drnyékoldhively-filmet.

Hajtsa az arnyékolohuvely-film végét a széloptikas
fényvezetd csucsara, vigyazva arra, hogy az
arnyékoldhively varrata ne haladjon at a fényvezeté
fénykilépési felliletén. Ez optimalis kimend&fény-
teljesitményt tesz lehetévé.

Helyezzen elasztomergumi fénypajzsot a szaloptikas
fényvezetd végére. Ez a polietilénfilmbdl készilt
arnyékoldhivelyt feszitve tartja a fényvezeté csucsa felett,
és azt helyben tartja a kdvetkez6 hasznalatra készen.
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3. Tisztitsa meg alaposan ultrahangos tisztitoval (pl. Coltéene/ 5. Ellenérizze, hogy a polietilénfilmbdl késziilt
Whaledent BioSonic” ultrahangos tisztitérendszer és arnyékoléhiively még mindig sértetlen, és nem tortént
BioSonic” UC32 oldatkoncentratum vagy azzal ekvivalens karosodas (pl. szakadas vagy bevagas). Tarolja az Ujra
hasznalataval). A minimalis ciklusidé 10 perc. Osszeszerelt S.P.E.C. 3 LED polimerizalé [dampat tiszta, szaraz
4. Az elasztomergumi fénypajzs és a fényvezet csticsok helyen, lehetdleg a S.PE.C. 3° LED toltS alapzaton, hogy
tisztithatok, sterilizalhatok és ujra felhasznalhatok. az akkumulator teljesen fel legyen toltve a kovetkezé
Ujrahasznalat el6tt vizsgalja meg Sket, hogy nincs-e rajtuk hasznalat el6tt.
kdrosodas, és dobja ki 6ket, ha kdrosodas lathato. VIII. Részletes miiszaki adatok
Sterilizalas:

Sterilizaldst megel&z&en FDA altal jovahagyott csomagoldanyagba
csomagolva. A sterilizélas végrehajthaté az aldbbi ciklusok egyiké-

vel;

Gravitaciés autoklavban 132°C / 270°F hémérsékleten
15 percig, 15 - 30 perces szaradasi id6vel.

Elévakuumos sterilizadldban 132°C / 270°F hémérsékleten
4 percig, 20 - 30 perces szaradasi id6vel.

Ujra-dsszeszerelés és tarolas

1.

Miutdn minden alkatrész teljesen megszaradt, évatosan
illessze be tivegszaloptikas fényvezeté6t a kézidarabon 1évé
koralaku nyilasba. Gy6zédjon meg arrél, hogy a fényvezet6
teljesen be van illesztve, (itkdzésig. Ez a fényvezetot
medfeleléen helyezi el a belsé LED fényforrashoz képest.

Csusztassa be a teljes szerelvényt uj, sértetlen,
polietilénfilmbdl késziilt &rnyékoldhiivelybe. Legyen
6vatos, hogy ne sértse fel az drnyékoldhively-filmet.

Hajtsa az arnyékolohuvely-film végét a széloptikas
fényvezetd csucsara, vigyazva arra, hogy az
arnyékoldhively varrata ne haladjon at a fényvezeté
fénykilépési felliletén. Ez optimalis kimend&fény-
teljesitményt tesz lehetévé.

Helyezzen elasztomergumi fénypajzsot a szaloptikas
fényvezetd végére. Ez a polietilénfilmbdl késziilt
arnyékoldhivelyt feszitve tartja a fényvezeté csucsa felett,
és azt helyben tartja a kdvetkez6 hasznalatra készen.

8.1. Tapegység

A. Bemenet: 100V -240V AC/50 ~ 60 Hz
B. Kimenet:S.PE.C.3°:6VDC,2,5A

8.2. Méretek
Osszetevd S.PE.C. 3° polimerizalé
ldmpa
Kézidarab 174,5 x 24,8 (mm)
Halbzati adapter 47 x 87 x 32 (mm)
Tolté alapzat 136 % 86 x 60 (mm)
Valtakozé dramutapkabel | 1,3 m

8.3. Kornyezet
A. Uzemelési feltételek
Hémérséklet: -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
Relativ paratartalom:  10% ~ 85%

Kornyezeti nyomads: 80 ~ 106 kPa
(23,62 inHg ~ 31,30 inHg)

Hémérséklet: -10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
Relativ paratartalom:  10% ~ 90%

Kornyezeti nyomas: 60 ~ 106 kPa
(17,72 inHg ~ 31,30 inHQ)
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IX. Altaldnos adatok

9.1. Garanciainformacié

Termékeink gyértasa a legnagyobb gonddal térténik, hogy megfe-
leljenek a szigori min&ségbiztositasi kovetelményeknek. A temékek
gyartdsa Uj alkatrészekbdl vagy pedig Uj és javithatd hasznalt részek-
bél torténik. Erre tekintet nélkiil, a garancidlis feltételek érvényben
vannak. Ezen termék kizarélag fogaszati hasznalatra lett kifejlesztve,
és csak szakképzett fogdszati szakemberek Gizemeltethetik, az ebben
azutmutatdbantalalhatéutasitasokkal 6sszhangban.Azonban,annak
dacara, ha itt az ellenkezdje 4ll is, egyes esetekben a felhasznalé a ki-
zarolagosan felelGs a termék szandékolt célra valé megfeleléségének,
illetvehasznalatimodjanakmeghatarozasara.Agyartééltalvagyannak
megbizasabdl azalkalmazasitechnoldgiara vonatkozé minden utmu-
tato, akar irdsos, szobeli vagy demonstracios jellegl, nem mentesiti
afogaszatiszakembertatermékmegfelelé kezelésére, illetve hasznala-
taravonatkozé professzionalisdontésekmeghozatalanakkotelessége
alél.

Termékeink garantaltak a mindegyik termékhez mellékelt, irott
Korlatozott garancia bizonyitvany feltételei szerint. Kivéve a Korla-
tozott garancia bizonyitvanyban specifikusan ismertetett garancia-
kat, a Coltene/Whaledent Inc. nem nyujt semmilyen kifejezett vagy
beleértett garanciat vagy jotallast a termékre vonatkozdan, tobbek
kozottideértve azeladhatésagravagy azadott célravald alkalmassag-
ra vonatkozé garanciat is. A vasarlé/felhasznalé meg kell nézze

a Korlatozott garancia biztonitvanyban az ezen termékre vo-
natkozo garancia dsszes feltétetelét, kikotését és korlatozasat.
A felhasznaloi kézikonyv ezen részének nem szandéka a Korlatozott
garancia biztonitvanyban megadott garancia barmilyen médositasa
vagy bdvitése.

Atermékszallitas alattitorésére vagy karosoddsara vonatkozd minden
igényt a felfedezés utan azonnal be kell jelenteni a szallito véllalatnak.
A Coltene/Whaledent Inc. nem garantalja a terméket szallitas alati
karosodassal szemben.
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9.2. Gyarto részletes adatai

Termék neve S.PE.C. 3° LED polimerizalé lampa Kategoria L.E.D. polimerizélé lampa

Gyartoé Colténe/Whaledent Inc. Tel +1800 2213046

Cim 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA

EU Képviselet Colt¢ne/Whaledent GmbH + Co. KG Tel +49 (0)7345 805 0

Cim Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Németorszag

Hasznalat Ezazorvosieszkozfogaszatiszakemberekaltalihasznélatraszolgal, fényrekeményedéanyagokpolimerizacidjacéljabdl.
Netto suly 1259 Csomagolas 1 LED polimerizal6 lampa
Sorozatszam Lasd a cimkét Gyartasi datum Lasd a cimkét

Miikodés Nézze meg a hasznalati Utmutatot Vigyazat Nézze meg a hasznalati Utmutatot
Tarolas Nézze meg a hasznalati Utmutatét Teljesitményfelvétel | AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz

Kimendételjesitmény

SPEC. 3%:15W

Aramiités elleni
védelem tipusa

II. osztalyu EI berendezés

Kettésen szigetelt berendezés

Aramiités elleni
védelem mértéke

(B) tipus i

Aramiités elleni védelem szintje

Vizbehatolas elleni
védelem mértéke

IPXO

X. Rendelési informacid

Termékleiras Katalogusszam
S.PE.C. 3° LED polimerizal6 lampa USA dugasz, A. tipus 60013941
S.PE.C. 3° LED polimerizal6 ldampa EURO dugasz, C. tipus 60013942
S.PE.C. 3° LED polimerizal6 ldmpa UK dugasz, A G. tipus 60013943
S.PE.C. 3° LED polimerizal6 ldampa ausztraliai dugasz, IA. tipus 60013944
S.PE.C. 3° LED polimerizal6 ldmpa japan dugasz, AJ. tipus 60013945
S.PE.C. 3° LED polimerizal6 lampa kinai dugasz, CH. tipus 60013946
Fénypajzs, 8 mm 60013948
Fénypajzs, 11 mm 60014360
Arnyékoldhiivelyek 60013949
Fényvezetd, turbocsics 8 mm 60013950
Fényvezetd, turbocsucs 11 mm 60013951
Akkumulatorcsomag 60013952
Tolto alapzat 60013953
Tapegység 60013955
Szempajzs 60014444
Fekete fényvezetd, turbocsucs, 8mm 60019326
Fekete fényvezetd, 11mm 60019327
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XI. Alabb taldlhatdok az utmutatok és a gyartdi nyilatkozatok a SPEC 3® LED polimerizalé lampa elektromagneses

kompatibilitasara vonatkozéan.

11.1 HU/IEC 60601-1-2 1. tablazat

Utmutatd és gyartdi nyilatkozat — elektromagneses emissziok

A SPEC 3° LED polimerizald lampa az aldbbi elektromagneses kornyezetben vald haszndlatra tervezett. Az tigyfélnek vagy
a SPEC 3® LED polimerizald lampa végfelhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszk6z ilyen kérnyezetben keril hasznalatra.

Emisszioteszt

Megfelel6ség

Elektromagneses kornyezet - Utmutatd

RF-emisszidk CISPR 11:2004

1. csoport

A SPEC 3°® LED polimerizalé lampa csak belsd
mUikodéséhez haszndl RF-energiat. Ezért az RF-
emisszidk nagyon kicsik, és nem valdszind, hogy
interferenciat okoznanak kozeli elektronikus
berendezésekkel.

RF-emissziok CISPR 11:2004

B. osztaly

Harmonikus emisszidk IEC 61000-3-2

A. osztaly

Fesziltségingadozasok/Villogas (flicker) jellegli emisszidk
IEC 61000-3-3

Megfelel

A SPEC 3°® LED polimerizalé ldmpa minden
intézményben hasznélhatd, az otthoni
kornyezetet kivéve, és hasznalhato

a lakdéplleteket ellatd nyilvanos kisfeszlltségi
halézatra csatlakoztatott otthoni
|étesitményekben is, feltéve hogy figyelembe
vették az aldbbi felhivast:

Vigyazat: Ez a berendezés csak egészségligyi
dolgozdk altali hasznalatra késziilt.

A berendezés okozhat radiéfrekvencias
interferenciat vagy megszakithatja kozeli
berendezés miikodését. Szikségesek lehetnek
ennek mérséklését célzo intézkedések, pl. a
SPEC 3® LED polimerizald lampa irdnyanak vagy
elhelyezésének megvaltoztatasa, vagy pedig a
hely arnyékolasa.
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11.2 HU/IEC 60601-1-2 2. tablazat

Utmutatd és gyartdi nyilatkozat — elektromagneses immunitas

A SPEC 3°® LED polimerizalé ldmpa rendeltetése az alabbi elektromagneses kornyezetben valé hasznalat. Az Ggyfélnek vagy a
SPEC 3® LED polimerizalé lampa végfelhaszndaldjanak biztositania kell, hogy az eszkéz ilyen kornyezetben kerl hasznalatra.

Immunitasteszt

IEC60601 tesztszint

MegfelelGségi szint

Rendeltetésnek megfelel6
elektromagneses kérnyezet

Elektrosztatikus kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

* 6 kV érintkezve
+ 8 kV levegGben

* 6 kV érintkezve
+ 8 kV leveg6ben

A padlé anyaga fa, beton vagy
kerdamiacsempe kell legyen. Ha
a padlo szintetikus anyaggal
boritott, a relativ [égnedvesség
legaldabb 30% kell legyen.

Gyors villamos tranziens/bo6rszt
IEC 61000-4-4

+2 kV tapfesziltség-
vezetékek esetén
+1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

+2 kV tapfesziltség-
vezetékek esetén
+1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

Az ellatd haldzat fesziltségének
min&sége meg kell feleljen

a szokasos ipari vagy kérhazi
kornyezetének.

Tulfeszultség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencialis
maod (vezeték-
vezeték)

+2 kV k6z6s mod
(vezeték-fold)

+1 kV differencialis
maod (vezeték-
vezeték)

+2 kV k6z6s mod
(vezeték-fold)

Az ellatd haldzat fesziltségének
min&sége meg kell feleljen

a szokasos ipari vagy kérhazi
kornyezetének.

Feszlltségcsokkenések, rovid
megszakitasok és fesziltségvaltozasok
a tapfesziltség-bemeneti vezetékeken
IEC 61000-4-11

<5% UT (>95%
csokkenés UT-ben)
0,5 ciklusra

40% UT (60%
csokkenés UT-ben)
5 ciklusra

70% UT (30%
csokkenés UT-ben)
25 ciklusra

<5% UT (>95%
csokkenés UT-ben)
5 masodpercre

<5% UT (>95%
cs6kkenés UT-ben)
0,5 ciklusra

40% UT (60%
csokkenés UT-ben)
5 ciklusra

70% UT (30%
csokkenés UT-ben)
25 ciklusra

<5% UT (>95%
csokkenés UT-ben)
5 masodpercre

Az ellaté haldzat fesziltségének
min&sége meg kell feleljen

a szokasos ipari vagy kérhazi
kornyezetének. Ha a SPEC 3® LED
polimerizald lampa felhasznaldja
folyamatos lizemelést kivan a
tapfesziltség megszakadasakor,
akkor javasolt a SPEC 3°® LED
polimerizalé lampa olyan
szlinetmentes tapegységrdl valo
Uzemeltetése, amely elegendd
kapacitassal rendelkezik az egység
Uzemeltetésére a maximalisan
megkivant megszakitdsi idg alatt.

Halbzati frekvenciaja (50/60Hz)
magneses tér
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A haldzati frekvencidju magneses
terek szintje meg kell feleljen

a szokasos ipari vagy kérhazi
kornyezet szokasos helyére
jellemzd szinteknek.

Vegye figyelembe, hogy UT a valtakozd dramu haldzati fesziiltség a tesztszint alkalmazdsat megel6z6en.
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11.3 HU/IEC 60601-1-2:2007, 5.2.2.2. alcikkely 4. tablazat:

Utmutatd és gyartdi nyilatkozat — elektromagneses immunitas

hasznalatra.

A SPEC 3° LED polimerizald ldampa az aldbbi elektromagneses kornyezetben vald haszndlatra tervezett. Az tigyfélnek vagy
a SPEC 3® LED polimerizald lampa végfelhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkoz ilyen kérnyezetben kerl

Immunitasteszt IEC60601 tesztszint ~ MegfelelGségi szint

Rendeltetésnek megfelel6 elektromagneses kornyezet

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

Kisugarzott RF

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

3V/m

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz 80 MHz - 2,5 GHz

Hordozhatd és mobil radiéfrekvencids kommunikaciés
berendezés nem lehet kézelebb a SPEC 3® LED
polimerizald lampa egyetlen részéhez sem, a kdbeleket
is ideértve, mint az ad6 frekvenciajara érvényes
egyenletbdl szamitott, ajanlott elkiilonitési tavolsag.

Ajanlott elkilonitési tavolsag

d=1,2vP
d=1,2VP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz-2,5 GHz

ahol P az ad6 maximalis névleges kimenGteljesitménye
wattban (W), az adé gyartdja szerint, és d az ajanlott
minimalis elklilonitési tavolsag méterben (m).

Rogzitett radiofrekvencias addkbdl szarmazo, helyi
elektromagneses felméréssel’ meghatarozott térerdsség
alacsonyabb kell legyen, mint a megfelel§ségi szint az
egyes frekvenciatartom.a’myokban.b

Interferencia lehetséges az alabbi jelzéssek ellatott
berendezések kdzelében:

)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes
2. MEGJEGYZES: Ezek az Gtmutatdk nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses terjedést befolyasolja
a targyak, szerkezetek és személyek altali abszorpcid, illetve az ezekrdl valo visszaver&dés.

vagy helyének megviltoztatasara.

Rogzitett adoktdl (pl. (celldas/vezeték nélkiili) radidtelefon és felszini mobil radidk alapallomasai, amatér radié, AM és
FM radidaddk és TV-addk nem josélhatok meg pontosan elméletileg. A rogzitett RF-adok miatti elektromagneses
kornyezet értékelése céljabodl fontoldra kell venni a helyi elektromagneses felmérést. Ha a SPEC 3® LED polimerizald
ldmpa hasznalatanak helyén mért térerGsség meghaladja a fent megadott, vonatkozé RF megfelelGségi szintet,

a normal mikddés igazolasa céljabdl a SPEC 3® LED polimerizald lampat meg kell figyelni. Ha a normalistél eltéré
teljesitmény figyelhetd meg, tovabbi intézkedésekre lehet szlikség, pl. a SPEC 3® LED polimerizald lampa irdnyanak

A 150 kHz - 80 MHz frekvanciatartomanyban a térerGsségek 3 V/m alatt kell legyenek.
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11.4 HU/IEC 60601-1-2:2007, 5.2.2.2. alcikkely 6. tablazat:

Ajanlott elkiilonitési tavolsdgok a hordozhatd és mobil radiéfrekvencias kommunikdcids berendezések és

a SPEC 3® LED polimerizalé ldmpa kozott.

A SPEC 3® LED polimerizald ldmpat olyan elektromagneses kérnyezetben kell hasznalni, ahol a kisugarzott RF-zavarok
kontrollaltak. Az ligyfél vagy a SPEC 3® LED polimerizald lampa felhasznaldja segithet az elektromdgneses interferencia
megel6zésében, ha fenntartja az alabb ajanlott, a kommunikaciés berendezés maximalis kimendsteljesitményének
megfeleld minimalis tavolsagot a hordozhatd és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések (adok) és az

SPEC 3® LED polimerizald ldmpa kozott.
Az add névleges maximalis Az elkulonitési tavolsag az adé frekvenciaja szerint, méterben (m)
kimendGteljesitménye 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
wattban (W) d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Olyan addk esetén, amelyek maximalis kimend&teljesitménye nincs fentebb felsorolva, az ajanlott elkiilonitési tavolsag
megbecsilheté az adé frekvencidjanak megfelelS egyenletbdl, ahol P az adé maximalis névleges kimenételjesitménye
wattban (W), az adé gyartdja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz kdzétt a magasabb frekvenciatartomanynak megfeleld elkiilonitési tavolsag
érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az Gtmutatdk nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromégneses terjedést befolyasolja a
szerkezetek, targyak és személyek altali abszorpcid, illetve az ezekrél vald visszaver&dés.
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Attenzione: Le leggi federali (Stati Uniti) limitano la vendita di questo

dispositivo ai medici abilitatio su loro prescrizione.
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LAMPADA FOTOPOLIMERIZZATRICE
S.P.E.C. 3® LED

I. Introduzione

S.PE.C. 3® LED & una lampada fotopolimerizzatrice indicata per
la polimerizzazione rapida di materiali fotopolimerizzabili da parte
di professionisti dentali. Questo prodotto riduce efficacemente il
tempo di polimerizzazione di diversi materiali fotopolimerizzabili e
fornisce ogni volta eccellenti risultati di trattamento. Il corpo della
S.PE.C. 3® LED e fabbricato in alluminio di qualita che garanti-
sce durevolezza ed eccellente dissipazione del calore. La S.PE.C.
3® LED dispone di diverse modalita di polimerizzazione (Plasma
Emulation, High Power, Ortho) per il massimo della funzionalita.

Indicazioni d'uso: Questo prodotto pud essere usato per la
polimerizzazione intraorale ed extraorale dei materiali dentali
polimerizzabili da luce visibile con fotoiniziatori al canforchinone
(CQ). La lunghezza d'onda del picco di emissione &

di 455 — 465 nm.

Il. Sicurezza

La lampada S.PE.C. 3® LED & progettata e fabbricata in confor-
mita con le norme di sicurezza applicabili. Per prevenire eventuali
danni alle apparecchiature e rischi per pazienti, operatori e terzi,
rispettare le avvertenze per la sicurezza e procedere con attenzio-
ne. Si declina qualsiasi responsabilita per danni derivanti da uso
improprio o mancato rispetto delle avvertenze per la sicurezza.

2.1. Legenda dei simboli

ATTENZIONE Consultare i
documenti accompagnatori

Corrente Continua

SCOSSA ELETTRICA Attenzione
alle scosse elettriche. Rischio

di lesioni anche mortali se non
vengono seguite le istruzioni.
NOTA Consultare le

istruzioni per I'uso

Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero di serie Parte applicata: tipo B
Livello di protezione dalle scosse
elettriche.

Tenere all'asciutto

3 LG E

Fragile

HONE >

ii Instabile Non usare ganci /
Non forare
L_

Non guardare direttamente la luce

Apparecchio di Classe
I:l emessa dal LED

Il dotato di doppio
isolamento

¢ Limitazione di
temperatura
3 -
Radiazione 106k Pressione atmosferica
((')) non ionizzante
‘ 80 kPa.

2.2. Danni da trasporto

&% Umidita relativa

®, [>m

Dopo la consegna, controllare che il dispositivo non abbia subito
danni da trasporto. Se risulta danneggiato, informare immedia-
tamente il trasportatore entro 24 ore dalla data della consegna.
Non lavorare in nessun caso con una lampada danneggiata.

2.3. Obblighi dell’operatore

L'operatore deve essere opportunamente addestrato e rispettare
tutte le normative statali o locali in vigore per questo tipo di dispo-
sitivi.

2.4. Istruzioni per la sicurezza

Prima di mettere in funzione il dispositivo leggere interamente il
presente manuale e seguire le istruzioni per evitare qualsiasi uso
improprio o danno, in particolare per la salute dell’'operatore e del
paziente. Non usare questo dispositivo senza un’adeguata prote-
zione oculare per operatore, assistente e paziente.

SCOSSE ELETTRICHE

Prima di usare il dispositivo, controllare che il
cavo di alimentazione di rete e la spina non

siano danneggiati. Se sono danneggiati, non
collegare I'apparecchio alla corrente elettrica.

AN

AVVERTENZA

¢ Non immergere il prodotto in acqua. Evitare
I'umidita. Potrebbero verificarsi scosse elettri-
che.

¢ Tenere il prodotti in luogo pulito e asciutto.
L'esposizione all’'umidita aumenta il rischio di
scosse elettriche.

¢ Il mancato rispetto di queste avvertenze puo
causare lesioni personali o addirittura morte.
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Usare solo parti di ricambio e accessori autorizzati forniti da Colténe. L'u-
so di parti diverse da quelle raccomandate pud causare danni ai circuiti e
annulla la garanzia del prodotto. La riparazione o lo smontaggio di que-
sto dispositivo possono essere effettuati solo da personale autorizzato.

Colténe non é responsabile di qualsiasi danno causato da:

e riparazione o manutenzione impropria eseguita da personale
0 servizi non autorizzati.

o uso di qualsiasi parte di ricambio o accessorio non
autorizzato.

¢ La lampada fotopolimerizzatrice S.P.E.C.
3® LED produce energia luminosa ad alta
emissione. Non guardare direttamente

la luce emessa da questa lampada
fotopolimerizzatrice. Pericolo di danni alla
retina.

¢ Paziente, medico e assistenti devono
indossare protezioni oculari anti UV di colore
AVVERTENZA arancio durante l'uso di questo dispositivo.
Pericolo di danni alla retina.

Il mancato rispetto di queste avvertenze puo
provocare lesioni personali.

¢ Dopo l'uso, collocare il manipolo sulla base
di ricarica in modo sicuro. Il posizionamento
non stabile e corretto delmanipolo sulla
base di ricarica puo causare una ricarica
incompleta della batteria.

¢ La luce emessa da questa lampada puo
A essere molto piu intensa rispetto a quella di

altri dispositivi di polimerizzazione;pertanto
quando si usa questo dispositivo
ATTENZIONE determinare il tempo di polimerizzazione
del proprio materiale utilizzando il blocco di
prova in dotazione.

¢ Non lasciar cadere il manipolo o il
conduttore ottico: il dispositivo potrebbe
danneggiarsi.

e Evitare le radiazioni elettromagnetiche
generate da altri apparecchi elettrici, poiché
potrebbero causare malfunzionamenti.

A

AVVERTENZA

e Prestare particolare attenzione se si usa questo
prodotto in presenza di miscele anestetiche
infiammabili o di un ossidante quale I'ossigeno
o il protossido di azoto. Questo dispositivo pud
fungere da fonte di accensione.

® NON esporre i tessuti molli orali ad una stretta
vicinanza, altrimenti potrebbero verificarsi
ustioni. Mantenere una distanza di sicurezza tra
la punta della lampada e il tessuto molle.

e Se si usa la lampada S.P.E.C. 3® LED in
modalita Standard e in stretta vicinanza al
tessuto gengivale, NON esporre il tessuto

per piu di 5 secondi, altrimenti potrebbero
verificarsi ustioni di lieve entita. Se & necessario
un tempo di polimerizzazione pit lungo,
considerare la possibilita di usare un prodotto a
polimerizzazione duale (composito o adesivo).
L'intensita luminosa in modalita High Power & di
1600 mW/cm2.

e In modalita 3K, NON esporre il tessuto molle
per piu di 2 secondi, altrimenti potrebbero
verificarsi ustioni. Se & necessario polimerizzare
piu a lungo, considerare la possibilita di

usare un prodotto a polimerizzazione duale
(composito o adesivo). L'intensita luminosa in
modalita 3K & di 3000 mW/cm?2.

e Le guaine barriera sono dispositivi
monopaziente. La guaina barriera deve essere
utilizzata per impedire la contaminazione
crociata del paziente.

e Le persone che assumono farmaci
fotosensibilizzanti non dovrebbero essere
esposte alla luce di questa lampada.

e Adattare le tecniche di polimerizzazione
in funzione di questa energia pil elevata.
Un’energia eccessiva applicata ad un restauro
puo provocare danni pulpari e ai tessuti molli.

Il mancato rispetto di queste avvertenze puo
provocare lesioni personali
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2.5. Avvertenze per la sicurezza

1. Prima dell’'uso, controllare che il dispositivo funzioni
correttamente e non presenti danni visibili.

2. Il conduttore in fibra ottica viene fornito non sterile e
deve essere sterilizzato prima del contatto con il paziente.

3. In caso di malfunzionamento del dispositivo, sospenderne
I'uso e consultare la sezione ‘Risoluzione dei problemi’ di
questa Guida per l'utente. Se il problema persiste, contat-
tare immediatamente il nostro servizio di assistenza.

4. Non tentare di riparare, smontare o modificare questo
prodotto senza I'autorizzazione del fabbricante (Colténe).
La garanzia del prodotto sara altrimenti annullata.

5. Il manipolo non é autoclavabile. Non sterilizzare il mani-
polo per immersione né mediante sterilizzazione termica
quale per esempio a calore secco, vapore a pressione,

o vapore chimico insaturo (il conduttore in fibra ottica e
lo schermo ottico possono essere autoclavati).

6. L'uso della guaina barriera riduce l'intensita della
luce emessa del 5-10%. E stato dimostrato che, gra-
zie all'elevata potenza di emissione della lampada
S.P.E.C. 3 LED, la polimerizzazione risulta sostanzial-
mente equivalente.

2.6. Protezione dell’ambiente

Questa apparecchiatura & contrassegnata in conformita alla
Direttiva Europea 2002/96/CE sulle apparecchiature elettriche

ed elettroniche usate (Rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche — RAEE). La direttiva detta le linee guida per la
riconsegna e il riciclo delle apparecchiature usate applicabili in
tutta la Comunita Europea. Il simbolo apposto sul prodotto o
sui documenti che accompagnano il prodotto indica che questa
apparecchiatura non puo essere trattata come rifiuto domestico,
ma deve essere consegnata al competente centro di raccolta per
il riciclaggio degli apparecchi elettrici ed elettronici.

lll. Parti e descrizione

Al momento di prelevare ciascun articolo dall'imballo, assicurarsi che
tutto il contenuto della confezione sia in buone condizioni. Qualora
qualche articolo manchi o sia danneggiato, contattare il proprio
fornitore per avere immediata assistenza.

1. MANIPOLO Il manipolo é dotato di LED ad alta potenza e
il suo pannello di controllo si trova sulla parte

anteriore.

2. CONDUTTORE OTTICO La luce della lampada LED viene emessa dal
(8 MM TURBO) terminale di questa parte (autoclavabile).

3. SCHERMO OTTICO

Questo schermo protegge gli occhi
dell’operatore dalla luce emessa dal
conduttore ottico durante |'uso.

4. BASE DI RICARICA
(S.PE.C.30 -6V DC, 2,5 A)

La base di ricarica si usa solo per la lampada
fotopolimerizzatrice cordless. Tenere sempre
il manipolo sulla base di ricarica quando non
viene utilizzato.

5. ADATTATORE DI
ALIMENTAZIONE

6. CAVO DI
ALIMENTAZIONE CA

7. GUIDA PER L'UTENTE Guida per |'utente per la lampada
fotopolimerizzatrice S.PE.C. 3® LED.

Usare sempre |'adattatore di alimentazione
originale.

Usare sempre il cavo di alimentazione originale
(corrente alternata).

8. GUAINE BARRIERA Per il controllo delle infezioni.
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9. BLOCCO DI PROVA Per testare i tempi e la profondita di 3. Inserire il cavo di alimentazione CA (Fig. 6) nell’adattatore
PER IL TEST DI polimerizzazione. di alimentazione (Fig. 5).
POLIMERIZZAZIONE
10. CACCIAVITE TESTA Per rimuovere la batteria. 4. Cgllegare I'altra estremita Qel cavo di alimentazione CA
PHILLIPS (Fig. 6) ad una presa elettrica a muro.
11. MANIPOLO COPERTO Posizionare lo schermo ottico su entrambi. oo . C e
DA GUAINA BARRIERA 5. Inser'|re il manipolo nellla'basl,e d|.r.|car|(_?a.l ngﬂcarg
- - che il LED della base di ricarica si illumini di arancione,
12. SCHERMO OCULARE  Questo schermo protegge gli occhi dalla luce o R . . )
emessa dal conduttore ottico durante I'uso. indicando cosi che il dispositivo € in carica. Un
LED illuminato di verde indica che la lampada e
, completamente carica.
IV. Installazione P
IMPORTANTE Caricamento della batteria:

e Per il corretto funzionamento dell’apparecchio, I'adatta-
tore di alimentazione e la base di ricarica devono essere
installati e usati in ambiente asciutto. Se la base di ricarica
viene bagnata, staccarla immediatamente dalla presa e
asciugarla completamente prima di ricollegarla alla presa
e inserire il manipolo.

e Non inserire il manipolo nella base di ricarica fino a
guando non avra raggiunto la temperatura ambiente.
Umidita e condensa potrebbero danneggiare I'elettronica.

e |'adattatore di alimentazione é progettato per I'uso con
una tensione di 100-240 V, 50-60 Hz. Assicurarsi che
la tensione di rete sia compatibile prima di collegare il
cavo di alimentazione all’adattatore. In caso contrario
I'elettronica potrebbe essere danneggiata.

e Usare solo I'adattatore di alimentazione fornito da
Coltene con la lampada S.P.E.C. 3® LED.

e Non usare il dispositivo se il cavo di alimentazione non e
inserito saldamente nella presa elettrica.

Collegamento della base di ricarica S.P.E.C. 3® LED:

1. Inserire il cavo dell’adattatore di alimentazione (Fig. 5)
nella presa della base di ricarica (Fig. 4).

2. Posizionare la base di ricarica su una superficie piana
e stabile.

NOTA:

e I manipolo deve essere inserito nella base di ricarica
qguando la carica della batteria & bassa o quando non
viene usato.

e Prima di usare la lampada S.PE.C. 3® LED per la prima
volta, caricare la batteria per 24 ore.

e Assicurarsi che il manipolo sia collegato correttamente e
posizionato sulla base di ricarica. Inserirlo senza forzare.

e Sela carica della batteria é bassa o se la batteria & scarica,
il manipolo non funziona oppure emette solo una bassa
potenza. Posizionare immediatamente il manipolo sulla base
di ricarica e lasciarlo per 2-3 ore prima di provare ad usarlo.

e Manipolo in carica: la luce ARANCIONE e ACCESA
e Ricarica completata: la luce VERDE ¢ ACCESA

Non azionare il dispositivo mentre si sta ricaricando
sulla base.

4.1. Procedura di installazione

Inserire con cautela il conduttore ottico nell’apertura sul manipolo.
Quando il conduttore ottico e inserito completamente, rimarra esposto
circa T mm dell’anello metallico

Infilare la guaina barriera sul conduttore ottico. Montare lo schermo ottico
o oculare sulla punta del conduttore mettendo in tensione la guaina.

Inserire il cavo di alimentazione CA nella presa dell’adattatore
di alimentazione.
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4. Collegare la base di ricarica S.PE.C. 3® LED all’adattatore di e Se lo schermo ottico o oculare ostruisce la
alimentazione. Inserire completamente la spina dell’adattatore visuale del restauro, & possibile indossare

di alimentazione nella presa elettrica a muro. . . .
come mezzo alternativo di protezione un
5. Tenere il manipolo sulla base di ricarica quando non viene utilizzato. dispositivo di protezione anti UV per gli occhi.

e Non esporre il dispositivo o I'alimentatore
a temperature estreme né a fiamme libere.
Far funzionare a temperature ambiente
(temperatura raccomandata: -5°C ~ +40°C).
Potrebbero verificarsi problemi di
funzionamento.

e La lampada S.P.E.C. 3® LED pud funzionare
correttamente solo se tutti i suoi componenti
sono in buone condizioni operative.

Controllare accuratamente i componenti
del dispositivo prima dell’uso.

A - Assicurarsi che nessun componente

sia danneggiato o deformato.

ATTENZIONE - Verificare che la spina e la presa
elettrica siano compatibili.

- Controllare che il cavo di
alimentazione non sia danneggiato.

e Quando il livello di carica della batteria e criti-
co, il LED del display diventa ARANCIO e inizia
a lampeggiare: ricaricare completamente il
manipolo S.PE.C. 3 LED inserendolo nella base
di ricarica e lasciandolo per 2-3 ore. La man-
cata ricarica completa puo ridurre la durata di
vita della batteria.

e Modalita di protezione termica automatica
incorporata: per la sicurezza dell’operatore,
il manipolo S.PE.C. 3 LED non funziona se
la temperatura della sua superficie supera
i 45°C. Nella modalita protezione termica
la luce lampeggia alternando i colori verde
e arancio. Inserire il manipolo nella base di
ricarica e lasciare che la lampada si raffreddi
per 5 minuti, poi riprovare.
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V. Funzionamento e comandi

Pannello di controllo

=
(@] ) ~ -
e o o o E
2w
Interruttore di Interruttore
azionamento modalita

5.1. ACCENSIONE e SPEGNIMENTO

Indicazione del livello di carica della batteria:

Tre luci verdi indicano che la lampada LED & comple-
tamente carica. Una o due luci verdi indicano che la
lampada non & completamente carica. Dopo aver indicato
sul display il livello di carica della batteria, I’'apparecchio
emette un solo bip sonoro, segnalando cosi che la lampa-
da LED é pronta per |'uso.

ACCENSIONE: Premere l'interruttore di azionamento
o l'interruttore modalita per attivare la lampada
S.PE.C. 3 LED.

SPEGNIMENTO: La lampada S.P.E.C. 3® LED si spegne
automaticamente dopo 5 minuti, se non viene rilevato
nessun azionamento (modalita Sleep).

Se la lampada & in modalita "Sleep”, premendo qualsiasi
interruttore si riattivera nella modalita di polimerizzazione
usata per ultima.

5.2. Comandi di base

Interruttore modalita:
- Premendo brevemente I'interruttore modalita si
selezionano i vari tempi di polimerizzazione.

- Mantenendo premuto l'interruttore modalita per
3 secondi si passa da una modalita di polimerizzazione
all'altra. L'apparecchio emette due bip sonori.

Interruttore di azionamento:

- Premendo l'interruttore di azionamento si awvia il
programma di polimerizzazione selezionato.

- Premendo l'interruttore di azionamento durante il
funzionamento si ferma il programma in esecuzione.

5.3. Selezione della modalita

Modalita 3K / Ortho: quando & selezionata questa
modalita, il display a LED diventa di colore ARANCIO.
L'intensita luminosa sara di 3000 m\W/cm2.

Modalita Standard: quando é selezionata questa
modalita, il display a LED diventa di colore VERDE.
L'intensita luminosa sara di 1600 mW/cm?2,

Per cambiare la modalita di polimerizzazione tenere premuto
I'interruttore modalita per 3 secondi (le luci VERDE e
ARANCIO si scambiano).

5.4. Impostazione del tempo di polimerizzazione

Modalita 3K / Ortho: Premendo brevemente in
sequenza l'interruttore modalita con luce ARANCIO
si passa da uno all’altro dei 4 tempi impostabili

(1s-2s-3s-modalita Ortho).

Modalita Ortho (ARANCIO): Indicata per polimerizzare un’intera
arcata di attacchi ortodontici, o in totale 16 attacchi. Quando e
attivata, la lampada polimerizzera per circa 3 secondi per ogni
lato mesiale o distale. Un lampeggio di mezzo secondo e un bip
sonoro indicheranno quando ciascun lato dell’attacco sara stato
polimerizzato.
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3s modali-
ta Ortho

(ARANCIO)
Modalita Standard (VERDE): Premendo brevemente in

sequenza l'interruttore modalita con luce VERDE si passa da
uno all’altro dei 3 tempi impostabili (55-10s-155).

(VERDE)

5.5. Test di polimerizzazione del composito

| tempi di polimerizzazione del composito consigliati dal fabbrican-
te sono generalmente basati su incrementi di polimerizzazione di

2 mm, con una potenza d’uscita di luce visibile minima accettabile di
300 mW/cm?. Per le lampade di polimerizzazione in grado di emet-
tere potenze d’uscita notevolmente piu elevate, il blocco di prova
permette all'operatore di valutare la polimerizzazione ad elevata
potenza e di regolare i tempi o gli spessori incrementali sulla base dei
risultati ottenuti. In genere, I'energia di polimerizzazione richiesta &
una funzione costante della potenza d'uscita della luce e del tempo
(mW/cm? x s). E possibile compensare i cambiamenti di uno dei due
fattori regolando I'altro. A titolo esemplificativo, il raddoppio della
potenza d'uscita (mW/cm?) puo ridurre il tempo di polimerizzazione
(in secondi) della meta. Questo rapporto pud servire da guida nello
stabilire i parametri di prova per la polimerizzazione dei compositi.

Il blocco di prova viene utilizzato per determinare il tasso di poli-
merizzazione per spessori variabili con una certa combinazione di
composito e lampada di polimerizzazione. Procedura per I'utilizza-
zione del blocco di prova:

1. Collocare il blocco di prova su una superficie liscia
(ad esempio blocco per miscelazione), con il lato di prova
rivolto verso il basso.

2. Riempire con il composito da testare un’apertura sele-
zionata (in genere il foro profondo 2 mm), a filo con la
superficie superiore.

3. Per ottenere risultati ottimali, coprire con una matrice di
plastica trasparente entrambi i lati dell’apertura riempita,
al fine di eliminare lo strato inibito dall’aria, comune nella
polimerizzazione delle resine.

4. Polimerizzare il materiale dall’alto per un periodo di
tempo predeterminato.

5. Dopo aver eliminato I'eventuale matrice trasparente,
controllare la durezza del composito polimerizzato dal
fondo, scalfendone la superficie con uno strumento al
carburo di tungsteno o altro simile.

6. Ispezionare la superficie polimerizzata. In condizioni ideali,
dovrebbe resistere alla scalfittura e dovrebbe essere im-
possibile rimuovere materiale molle con lo strumento.

7. Ripetere la procedura secondo necessita, per determinare
la combinazione ottimale di tempo di polimerizzazione e
spessore incrementale del materiale.

NOTA: nel composito la presenza di ombreggiature piu scure,
delimitate da una linea, di solito indica la necessita di prolungare il
tempo di polimerizzazione. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso
del produttore del materiale.

NOTA: L'intensita luminosa emessa dai conduttori ottici accessori
puo variare rispetto a quella del puntale Turbo standard da 8 mm.

VI. Risoluzione dei problemi

Provare con le seguenti procedure per risolvere i piu comuni pro-
blemi elencati qui di seguito. Per tutti gli altri problemi che doves-
sero verificarsi contattare il servizio di assistenza del fabbricante.
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Se il pulsante di azionamento o di modalita non
si accendono

- Rimuovendo la batteria e reinserendola si ripristinano
le impostazioni originali di fabbrica del dispositivo.
Svitare le due viti miniaturizzate sulla base del
manipolo con il cacciavite testa phillips fornito
in dotazione. Estrarre la batteria dal manipolo e
reinserirla, rimontando le due viti miniaturizzate.

- Posizionare il manipolo sulla base di ricarica per ricari-
carlo fino a quando la luce accesa cambiera dal rosso
al verde indicando che la lampada & completamente
carica. In questo modo si risolve un problema di bassa
potenza.

- Assicurarsi che la spina dell’adattatore di alimenta-
zione sia inserita saldamente nella base di ricarica.
Assicurarsi che il cavo di alimentazione CA sia colle-
gato saldamente all’adattatore di alimentazione e alla
presa elettrica a muro.

Se il pulsante di azionamento o di modalita &
illuminato ma non funziona correttamente

- La lampada potrebbe essere scarica e aver bisogno di
essere ricaricata.

- Posizionare il manipolo sulla base di ricarica per ricari-
carlo fino a quando la luce accesa cambiera dal rosso al

verde indicando che la lampada & completamente carica.

- Se la lampada non si attiva, & necessario rivolgersi
all'assistenza. Contattare il fornitore o il centro di
assistenza autorizzato.

Se la lampada S.P.E.C. 3® LED non polimerizza bene
dei materiali fotopolimerizzabili

- Assicurarsi che il conduttore ottico emetta una luce
LED blu. Non guardare direttamente la luce emessa.

- Verificare che il conduttore ottico sia inserito comple-
tamente nell’apertura del manipolo. Anche una picco-
la distanza tra il conduttore ottico e il LED pud ridurre
I'emissione di luce polimerizzante fino al 50%.

- Controllare che il conduttore ottico non sia in qualche
modo danneggiato. Se il conduttore ottico ha
un’incrinatura interna, questa puo interrompere la
corretta emissione di luce anche se la superficie del
conduttore ottico sembra normale.

Controllare che non vi sia nessun residuo, ad esempio
di resina o sigillante, sulla punta del conduttore ottico.

Assicurarsi che siano stati selezionati modalita e tempi
adeguati al tipo di materiale fotopolimerizzabile che si
sta utilizzando.

Verificare che il materiale fotopolimerizzabile sia stato
conservato secondo le indicazioni del fabbricante e
che la data di scadenza riportata sulla confezione non
sia stata superata.

Controllare la profondita e il tempo di polimerizzazio-
ne utilizzando il blocco di prova in dotazione. Vedere
le istruzioni per il Test di polimerizzazione del composi-
to

(Sezione 5.5).

Se la luce LED luce sfarfalla o é instabile

- Contattare il nostro rappresentante del servizio tecnico
per avere assistenza.

VII. Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Dopo ogni uso devono essere eseguite pulizia e disinfezio-
ne seguendo le istruzioni. Le guaine barriera in film di polie-
tilene fornite con la lampada S.PE.C. 3® LED sono monouso e
non sterili. Il loro scopo & di contribuire al controllo delle infezioni
prevenendo la contaminazione crociata. Accertarsi che ad ogni
utilizzo la lampada S.PE.C. 3® LED sia dotata di una guaina bar-
riera nuova e integra.

Disinfettanti per superficie consigliati:

CaviCide®" (o equivalente miscela disinfettante di
ammonio quaternario/alcol)
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NON usare:

glutaraldeide

alcol denaturato

Lysol®”

fenolo o detergenti fenolici
complessi ammoniacali

soluzioni di complessi di iodio

Smontaggio e ispezione:

1.

Togliere lo schermo ottico rosso in gomma elastomerica
dal conduttore in fibra ottica di vetro.

Rimuovere e scartare la guaina barriera in polietilene
usata.

Rimuovere il conduttore ottico dal manipolo tirando con
delicatezza per estrarlo. Controllare che le estremita del
conduttore ottico non siano danneggiate e che nessun
residuo di composito aderisca alla punta. Controllare che
lo schermo ottico non presenti lacerazioni o deformazioni.
Se si rilevano danni, sostituire il componente danneggiato.

* CaviCide®, CaviWipes® e Lysol® non sono marchi registrati
di Colténe/Whaledent Inc.

Manipolo e base di ricarica

Pulizia:

2.

La prima pulizia del manipolo deve iniziare immediata-
mente dopo I'uso per evitare che sporco e contaminanti
si secchino nel e sul dispositivo.

Tutte le superfici esterne dello schermo oculare, del ma-
nipolo e della base di ricarica possono essere pulite con
salviette CaviWipes®" o un panno imbevuto di disinfettan-
te da superfici per rimuovere lo sporco grossolano. Non
lasciare che la soluzione detergente penetri all'interno di
questi componenti, perché I'elettronica potrebbe subire
dei danni.

Disinfezione:

Tutte le superfici esterne del manipolo e della base di
ricarica devono essere passate e bagnate con salviette
CaviWipes® o un panno imbevuto di disinfettante per
superfici.

2. Lasciare che il disinfettante CaviCide®" agisca sulla
superficie per minimo 3 minuti. Non lasciare che il
disinfettante si asciughi sulla superficie.

Risciacquo:

1.

Togliere ogni residuo di disinfettante passando con un
panno pulito bagnato di acqua di rubinetto pulita.

Asciugatura:

1.

Asciugare le superfici esterne con un panno asciutto

e pulito. Non lasciare che si accumulino liquidi
nell’alloggiamento per il manipolo della base di ricarica,
perché potrebbero danneggiare |'elettronica.

Conduttore ottico (fibra ottica di vetro)

Pulizia:

2.

La prima pulizia del conduttore in fibra ottica deve iniziare
immediatamente dopo I'uso per evitare che sporco e
contaminanti si secchino nel e sul dispositivo.

Tutte le superfici esterne possono essere pulite con
salviette CaviWipes® o un panno imbevuto di disinfet-
tante da superfici per rimuovere lo sporco grossolano. Se
necessario utilizzare uno spazzolino morbido per rimuo-
vere eventuali contaminanti dalla giunzione tra la barra di
vetro e il terminale metallico.

Pulire accuratamente con una lavatrice ad ultrasuoni
quale ad esempio il sistema di lavaggio ad ultrasuoni
Colténe/Whaledent BioSonic® con soluzione concentrata
BioSonic® UC32, o equivalente. Durata minima del ciclo:
10 minuti.

Sterilizzazione:

Prima della sterilizzazione confezionare in un involucro conforme



220

o,

Lampada fotopolimerizzatrice S.P.E.C. 3 LED

alle norme vigenti. La sterilizzazione puo essere eseguita con uno
dei seguenti cicli:

1. in autoclave a gravita alla temperatura di 132 °C per

15 minuti con un tempo di asciugatura di 15 — 30 minuti.

2. in sterilizzatrice prevuoto a 132 °C per 4 minuti con
un tempo di asciugatura di 20 — 30 minuti.

Schermo ottico /puntale (gomma elastomerica)
Pulizia:

1. La prima pulizia dello schermo ottico deve iniziare imme-
diatamente dopo |'uso per evitare che sporco e contami-
nanti si secchino nel e sul dispositivo.

2. Tutte le superfici esterne possono essere pulite con
salviette CaviWipes® o un panno imbevuto di disinfet-
tante da superfici per rimuovere lo sporco grossolano.
Controllare se lo schermo ottico & danneggiato e scartar-
lo se si nota qualsiasi taglio, lacerazione o deformazione.

3. Pulire accuratamente con una lavatrice ad ultrasuoni
quale ad esempio il sistema di lavaggio ad ultrasuoni
Colténe/Whaledent BioSonic® con soluzione concentrata
BioSonic® UC32, o equivalente. Durata minima del ciclo:
10 minuti.

4. Lo schermo ottico in gomma elastomerica pe i puntali
possono essere puliti, sterilizzati e riutilizzati fino a 5 vol-
te, Ispezionarli prima del riutilizzo e scartarli in presenza
di eventuali danni.

Sterilizzazione:

Prima della sterilizzazione confezionare in un involucro conforme
alle norme vigenti. La sterilizzazione puo essere eseguita con uno
dei seguenti cicli:

1. in autoclave a gravita alla temperatura di 132 °C per

15 minuti con un tempo di asciugatura di 15 — 30 minuti.

2. in sterilizzatrice prevuoto a 132 °C per 4 minuti con
un tempo di asciugatura di 20 — 30 minuti.

Rimontaggio e conservazione

1. Dopo aver fatto asciugare completamente tutte le parti,
inserire delicatamente il terminale metallico del condut-
tore in fibra ottica di vetro nell’apertura circolare del
manipolo. Assicurarsi che il conduttore ottico sia inserito
completamente fino a fine corsa. In questa posizione il
conduttore ottico sara posizionato correttamente rispetto
alla sorgente luminosa LED interna.

2. Inserire tutta la parte assemblata in una guaina barriera
in film di polietilene nuova e integra. Fare attenzione a
non danneggiare la guaina barriera.

3. Awvolgere I'estremita della guaina barriera sulla punta
del conduttore in fibra ottica, assicurandosi che la salda-
tura della guaina barriera non attraversi la superficie del
conduttore da cui viene emessa la luce. Questo consente
un’emissione ottimale della luce.

4. Inserire sull’'estremita del conduttore in fibra ottica uno
schermo ottico in gomma elastomerica, che manterra la
guaina barriera in polietilene tesa sulla punta del condut-
tore ottico, pronta per il prossimo uso.

5. Verificare che il film di polietilene della guaina barriera
sia ancora integro e non presenti danni quali lacerazioni
o tagli. Conservare la lampada S.P.E.C. 3® LED in luogo
pulito e asciutto, preferibilmente sulla base di ricarica
S.PE.C. 3® LED, in modo che la batteria sia completa-
mente carica prima dell’'uso successivo.
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VIIl. Dati tecnici

8.1. Alimentatore

A. Ingresso: 100 V -240V AC/50 ~ 60 Hz
B. Uscita: S.PE.C.3®: 6 VDC, 2,5A

8.2. Dimensioni

Componente

Lampada S.PE.C. 3®

Manipolo

174,5 x 24,8 (mm)

mentazione

Adattatore di ali-

47 x 87 x 32 (mm)

Base di ricarica

136 x 86 x 60 (mm)

ne CA

Cavo di alimentazio-

1,3m

8.3. Ambiente

A. Condizioni di funzionamento

Temperatura:
Umidita relativa:

Pressione
ambientale:

-5°C ~ +40°C
10% ~ 85%
80 ~ 106 kPa

(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)

B. Condizioni di trasporto e conservazione

Temperatura:
Umidita relativa:

Pressione
ambientale:

-10°C ~ +45°C

10% ~ 90%

60 ~ 106 kPa

(17,72 inHg ~ 31,30 inHQ)

IX. Informazioni generali

9.1. Informazioni relative alla garanzia

| nostri prodotti sono fabbricati con cura e soddisfano i piu rigo-
rosi requisiti di assicurazione della qualita. | nostri prodotti sono
realizzati con parti nuove oppure con parti nuove e usate ma
ancora efficienti. Indipendentemente da cio, verranno applicate
le nostre solite condizioni di garanzia. Questo prodotto e stato
appositamente messo a punto per uso odontoiatrico ed é desti-
nato ad essere azionato esclusivamente da professionisti quali-
ficati del settore dentale, in conformita alle istruzioni contenute
nella presente guida. Tuttavia, in deroga ad ogni disposizione di
senso contrario qui eventualmente contenuta, la determinazione
dell'idoneita del prodotto all’'uso previsto e al metodo d'impiego
applicato sara di esclusiva responsabilita dell’utilizzatore. Even-
tuali istruzioni sulla tecnica di applicazione fornite da o a nome
del fabbricante, in forma scritta, verbale o tramite dimostrazione,
non esonerano il professionista dal proprio obbligo di controllare
il prodotto e di formulare giudizi professionali riguardanti il suo
utilizzo.

| nostri prodotti sono garantiti in conformita ai termini di un
Certificato di Garanzia Limitata scritto accluso ad ogni prodotto.
Ad eccezione delle garanzie specificatamente stabilite nel Certi-
ficato di Garanzia Limitata, Colténe/Whaledent Inc. non fornisce
alcun tipo di garanzia, implicita o esplicita, riguardante il prodot-
to, che includa, a puro titolo esemplificativo, garanzie sulla sua
commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Per tutti

i termini, le condizioni e le limitazioni della garanzia relati-
ve a questo prodotto si rimanda il compratore/utilizzatore
al Certificato di Garanzia Limitata. Questa sezione del manua-
le d'uso non & intesa in alcun modo a modificare o integrare la
garanzia fornita nel Certificato di Garanzia Limitata.

Eventuali reclami per danni o rottura del prodotto durante il tra-
sporto dovranno essere presentati tempestivamente allo spedizio-
niere all’atto della loro constatazione. Colténe/Whaledent Inc. non
fornisce alcuna garanzia sul prodotto per danni verificatisi durante
la spedizione.
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9.2. Dati del fabbricante

Nome del prodotto Lampada fotopolimerizzatrice S.P.E.C. Categoria Lampada fotopolimerizzatrice a L.E.D.
3® LED
Fabbricante Colténe/Whaledent Inc. Tel. +1800 221 3046

Indirizzo

235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA

Rappresentante CE

Coltéene/Whaledent GmbH + Co. KG

Tel.

+49 (0)7345 805 0

Indirizzo

Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Germania

Uso previsto

Questo dispositivo medico & indicato per la polimerizzazione di materiali fotopolimerizzabili da parte

di professionisti dentali.

Peso netto

125¢g

Confezione

1 lampada fotopolimerizzatrice a LED

Numero di serie

Vedi etichetta

Data di produzione

Vedi etichetta

Funzionamento

Consultare la Guida per I'utente

Precauzioni

Consultare la Guida per I'utente

Conservazione

Consultare la Guida per I'utente

Potenza in ingresso

AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz

Potenza di uscita

S.PE.C.3®: 15W

Tipo di protezione
dalle scosse elettriche

Apparecchio di Classe Il EI

dotato di doppio isolamento

Grado di protezione ' ° Grado di protezione | IPXO
dalle scosse Tipo (8) x dall'ingresso di acqua
elettriche Livello di protezione dalle scosse elettriche

X. Informazioni per I'ordine
Descrizione del prodotto N. di catalogo
Lampada fotopolimerizzatrice S.P.E.C. 3® LED spina USA tipo A 60013941
Lampada fotopolimerizzatrice S.P.E.C. 3® LED spina EURO tipo C 60013942
Lampada fotopolimerizzatrice S.P.E.C. 3® LED spina UK tipo A G 60013943
Lampada fotopolimerizzatrice S.P.E.C. 3® LED spina australiana tipo IA 60013944
Lampada fotopolimerizzatrice S.P.E.C. 3® LED spina Giappone tipo AJ 60013945
Lampada fotopolimerizzatrice S.P.E.C. 3® LED spina cinese tipo CH 60013946
Schermo ottico, 8 mm 60013948
Schermo ottico, 11 mm 60014360
Guaine barriera 60013949
Conduttore ottico, puntale Turbo, 8 mm 60013950
Conduttore ottico, 11 mm 60013951
Batteria 60013952
Base di ricarica 60013953
Alimentatore 60013955
Schermo oculare 60014444
Conduttore ottico nero, puntale Turbo, 8mm 60019326
Conduttore ottico nero, 11mm 60019327
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XI. Quanto segue costituisce la guida e la dichiarazione del costruttore riguardante la compatibilita
elettromagnetica per la lampada SPEC 3®LED.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabella 1

Linee guida e dichiarazione del costruttore - Emissioni elettromagnetiche

L’apparecchio SPEC 3®LED e destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o
I'operatore dell’apparecchio PEC 3®LED devono assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida

Emissioni RF CISPR 11:2004 Gruppo 1 L’apparecchio SPEC 3®LED utilizza energia RF
solo per il suo funzionamento interno. Le sue
emissioni RF sono pertanto estremamente
ridotte e non suscettibili di generare
interferenze in apparecchiature elettroniche

vicine.
Emissioni RF CISPR 11:2004 Classe B L’apparecchio SPEC 3®LED ¢ idoneo all’uso in
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A tutti gli edifici diversi da quelli domestici, e puo
Emissioni fluttuazioni di tensione/ Conforme essere utilizzato negli ambienti domestici e in
flicker IEC 61000-3-3 quelli connessi direttamente alla rete di

distribuzione pubblica in bassa tensione che
alimenta edifici per usi domestici, se viene
rispettata la seguente avvertenza:
Avvertenza: questo apparecchio e destinato
all’uso esclusivo dei professionisti sanitari.
Questo apparecchio puo causare interferenze
radio o disturbare il funzionamento
dell’apparecchio vicino. Puo essere necessario
prendere provvedimenti per ridurle, come un
riorientamento o una ricollocazione
dell’apparecchio SPEC 3®LED, o la schermatura
del luogo.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabella 2+

Guida e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

L'apparecchio SPEC 3®LED é destinato all’'uso nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente
o l'operatore dell’apparecchio SPEC 3®LED devono assicurarsi che il prodotto sia utilizzato solo in tale

ambiente.
Prova di immunita Livello di prova Livello di conformita | Ambiente elettromagnetico
IEC60601 previsto

Scariche + 6kV a contatto + 6kV a contatto | pavimenti devono essere in legno,

elettrostatiche (ESD) + 8kV in aria + 8kV in aria cemento o piastrelle di ceramica. Se

IEC 61000-4-2 i pavimenti sono ricoperti di
materiale sintetico, 'umidita
relativa deve essere almeno del
30%.

Transistori +2kV per linee +2kV per linee La qualita della corrente elettrica

veloci/burst elettriche di elettriche di deve essere quella di un tipico

IEC 61000-4-4 alimentazione alimentazione ambiente commerciale o

+1kV per linee in
ingresso/uscita

+1kV per linee in
ingresso/uscita

ospedaliero.

Sovratensione (surge)
IEC 61000-4-5

+1kV modalita
differenziale
(linea-linea)

+2kV modalita
comune (linea-terra)

+1kV modalita
differenziale
(linea-linea)

+2kV modalita
comune (linea-terra)

La qualita della corrente elettrica
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero.

Buchi di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensione
su linee elettriche in
ingresso

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% buco
in UT) per 0,5 cicli

40% UT (60% buco in
UT) per 5 cicli

70% UT (30% buco in
UT) per 25 cicli

<5% UT (>95% buco
in UT) per 5 secondi

<5% UT (>95% buco
in UT) per 0,5 cicli

40% UT (60% buco
in UT) per 5 cicli

70% UT (30% buco
in UT) per 25 cicli

<5% UT (>95% buco
in UT) per 5 secondi

La qualita della corrente elettrica
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero. Se I'utente
dell’apparecchio SPEC 3®°LED
necessita del funzionamento
continuo durante le interruzioni di
corrente, si raccomanda di
alimentare 'apparecchio SPEC
3®LED con gruppo di continuita con
potenza sufficiente a far funzionare
I’'apparecchio per il tempo massimo
richiesto per l'interruzione.

Campi magnetici alla
frequenza di rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici alla frequenza di
rete devono essere ai livelli
caratteristici di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero

Nota UT e la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di test.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Punto 5.2.2.2 Tabella 4:

Guida e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

L'apparecchio SPEC 3®LED é destinato all’'uso nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o I'operatore
dell’apparecchio SPEC 3®°LED devono assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente.

Prova di Livello di prova Livello di Ambiente elettromagnetico previsto

immunita IEC60601 conformita
Le apparecchiature per le comunicazioni in radiofrequenza (RF) portatili e
mobili non devono essere avvicinate a nessuna parte dell’apparecchio
SPEC 3®LED, compresi i cavi, e vanno mantenute ad una distanza mai
inferiore a quella raccomandata e calcolata sulla base dell’equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione raccomandata

Emissioni RF 3Vrms 3Vrms d= 1,2\/P

condotte da 150kHz a da 150kHz

IEC 61000-4-6 | 80MHz a 80MHz d= 1,2\/P da 80MHz a 800MHz

Emissioni RF | 3V/m 3V/m d=2,3VP  da800MHz a 2,5GHz

radiate da 80MHz a da 80MHz

IEC 61000-4-3 | 2,5GHz a 2,5GHz dove P indica la potenza massima del trasmettitore espressa in watt (W)

in base lle indicazioni del costruttore 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 del sito °, devono essere inferiori al livello
di conformita in ogni intervallo di frequenza.b

Potrebbero verificarsi delle interferenze in prossimita di apparecchi
contrassegnati con il seguente simbolo:

@)

NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz, si applica I'intervallo di frequenza maggiore.
NOTA 2 queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica dipende infatti

anche dal grado di assorbimento e di riflessione di oggetti, strutture e persone.

a

Non é possibile prevedere con esattezza le intensita di campo emesse da trasmettitori fissi, come stazioni base per

radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radio mobili terrestri, impianti radioamatoriali, trasmissioni radio in
frequenze AM ed FM o trasmissioni TV. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori a
radiofrequenza fissi, tenere in considerazione I'eventualita di effettuare un’indagine elettromagnetica del sito. Se
I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza I'apparecchio SPEC 3®LED supera il livello di conformita RF
applicabile sopra specificato, osservare I'apparecchio SPEC 3®LED al fine di accertarne il normale funzionamento.
Qualora si riscontrassero prestazioni anormali, potrebbero rendersi necessari provvedimenti supplementari, come un
riorientamento o una ricollocazione dell’apparecchio SPEC 3®LED.

Oltre I'intervallo di frequenza 150 kHz - 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Punto 5.2.2.2 Tabella 6:

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature per le comunicazioni in radiofrequenza (RF) portatili

e mobili e 'apparecchio SPEC 3®LED

L’apparecchio SPEC 3®LED e previsto per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF radiati siano
controllati. Il cliente o I'operatore dell’apparecchio SPEC 3®LED puo favorire la prevenzione delle interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature per le comunicazioni in
radiofrequenza (trasmettitori) portatili e mobili e I'apparecchio SPEC 3®LED come raccomandato di seguito, in base

alla potenza d’uscita massima dell’apparecchiatura per le comunicazioni.

Potenza d’uscita

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore in metri (m)

massima nominale del da 150kHz a 80MHz da 80MHz a 800MHz da 800MHz a 2,5GHz
trasmettitore in watt d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
(W)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza d’uscita massima nominale non elencata qui sopra, la distanza di separazione d
raccomandata espressa in metri (m) pud essere calcolata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P indica la potenza d’uscita massima del trasmettitore espressa in watt (W) in base alle

indicazioni del costruttore del trasmettitore.

NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per intervalli di frequenza maggiori.
NOTA 2 queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica
dipende infatti anche dal grado di assorbimento e di riflessione di strutture, oggetti e persone.
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N7 A) =T %BERLENTLIEEN. &

BETEICHBTEIBEZTLEEWN N7 X
=T 3BEDREFR=ZHCTedITERL

TLIEELN,

INSDEESICRDEWNGE. - —PEE
HEHZEESITNDHIET,
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25, B2l 5ER

1. AR AEEDELWMEBESUICBRICKSE A —
VOBEEEHRELTILEL,

2. T7AN=HZETA A FRERE SN TOEWVRE TR
MENTVDDT BENOEAFIRELTIEEL,

3. HEBHLRIFBNIHI5E EAZENEICIES T ZOEURER
BBEANDENNST)IVa—T107 18R LT
EEW BEMREEEINGEWSRIE TEBRITRE
HY—EREZ—ATELETEL,

4. BHEZE(Coltene) B SDFFRAI G LA M= BT, 73 dD
BWNNFBLEL T BN E B Ao TDIHE HamiRaEISH R
L&Y,

5. \YFE—RZE A—rIL—TICBELTVE A, E
B BEAR AR FRIGEDRE MBI L HH
BLEE N\ FE—RICHEEHWTLEEWN (T74/1\—
HEZASHARBELUZA b —IVRIE A —roL—T
TRENEITZIENTEET),

6.ZEE N7 AT ZEATHEIREAID 5~ 10%

BWOLEY, SPEC.3°LED h—U>7 A bDHAIEEWN

fe REMITIE BN DZEIIHEI B E LA,

EH BEVPHRICERGE SINMED BV IEERE AP
B HFET BIBPTCDARERDOERITIE. T7EE LTS
EV, CORBORKDERELG) RATHEINDDIET,
EEORZER RBRTREVTIEL, AHEEEDERRFIC
& BEBKRE. 7 VAR NI BERETHHILTFL
IBD UV REXAARZERLTLEN, HERNMEEZRIT
BRNDBIET,

EE OERElE BELCHRICESERWNTLIEEV NG
DREEHBIET, Z1 b A4 FhimEBEMOREIC, Blcke
IFREfRZERRLTIEEL,

LESPEC3°LED A— 7 54 b sRAKEREICIER LT,
BEE—RFTERLTVSIBE. 20 WU L EBAECRICESE
TOWTKIETW BEDMMEDBRAHIET, RUVLEILERD
WMEBEBEDRESIX. T17IV 17 (&L 3ES) 84
DFERZERSTLTLIEEW, I\ IN\T— E—ROBETBE L
I, 1600 mW/cm? T3,

ZEEBKE—RTHERLTVWASIBE. 9 MU E HHEBE S CRICE
S5THVTLIEEW MEDBEAHUE T, ROELEFBHRE
HREDREEIE. 717V 17 (EEHZWNIEES) MADEH
RS LTLIEEW, 3K DMETEBEH #7114, 3000 mW/cm? T,
BE NP R)—T%=FERTBEARESID 5 ~ 10% BAL
%9, SPEC.3°LED h—U Y SA DB AIFE W e 2EH
IS FEENDZEISH T BT A

22 N)7RA)—TJ%BFEALGZVOWTKETW.ZREETEIT A
FTEHIEZTKIEEW, FEENU TR =T %FERLTLIEEL,

2.6 IRIBRE

COEERICIE EREH B/ B F %28 (WEEE)IC B T 2ER/NEE
2002/96/ECICED W SNIVHBEIMIFSNTWE T, D
I BN 8 L ARG HBRDLD ELU T 17
TONRERELTCVE T HAmEHDWERRICFEHOZEEE
DEEFIFARBORESHEL LD TEGNIEZRLTL
I ARERIEZT DD, BR/BFHED T AV T IES
FRICS | EBETTEDNTEET,

N /N—YLEHAR=E

SBEHL SR @ZIYHITIRICIZ ZEOABH T NTREFLIR
ETHHLZHRL TR EV BRHRRB LTV Y H BN
BELTWSHEICIE DRGRRDTcDICHmEEITTESL
FRSTERIEEL,



232 SPEC3LED H—>55A b
SEISA A RET Sy —REERTBIHE. HEEHHI25% i’
HLET,
V. AYZAk—)b
BE
BYARED T BRT AT R —EF v— I v —~—
RBEA VA=V L TER L BER THERLTEEL,
Fr—I v —N—ANENIBEITIEEEBIC TS5 %k
£ BUZURAAT\YRE—REBATBEII. +5IC
AEROTLLEEL,.
Fr—Iv—N—ABEREBEIETHETIE N\ FE
—ZEBALGVTREV, BREEBIEBFHEICY
A—VEERET,
TR 2 72—k BEEF100-240V, 50-60Hz CDFEA
1. AYRE—=Z NYFE=RICIBHEALEDHEE TN TS ICREFENTVE . BRIA—FZERT 2 72— TH
P DTV BV RV RERRIC Y T ABEETBBENBBHEIHERBLTLE
- G W E3LENEE BFERH S A—IEBIF BT LN
2. SAMAAR H—V2T 54 FLEDDHAIE, DE—ZXD DES
s Sl — L —T D SRS ENET, °
3. SARS— LR SOV LRI EREHTS A M1 RS Coltene MSIRHIENZEIRT 4 T2 — I ESPECITME
HENBHEHSI—F—DIRERELET, ALTLREEW3LED A=YV PS4k
4 Fr—I9— "=  FFr—I%—R-REI-FLA A=Y

(SPEC.3°-6VDC, 25A)

oA ERTY,/\FE—REFEARLEWL
BiCEEICTFvyr—Yv— =X EICBLTL
&L,

5. BE7ETR— BICAVIFIVOBRT LT 2—%HEELT
fEEW,

6. ACEREI—F ;%‘ffgzr'):/“ﬂlx@AC%iE:l— REMEALTL 1.
LY,

7. BUlsHPAE SP.EC. 3°LED h—UT 51 MEUIkERIAE )

8. NYFR—T BRIV O—ILDf=®IERLET,

9. EEH—YIHBE BLEREASCICELOREEZTRLET, 3.
10. RSA1\— Ny T =1y DERA LICENET, 4,
1. NYRE—R(NTR BEEAN—TBESICSA N —ILRER

) —J%E) BLET,
12, 7A4¥—JUR ZDY—IVRIE ERPICTA M AA KOS >

SENDIRDSBZRELL T,

BREI—RFHERY 7Y M LoDV EELIAENSE T,
A EERLEWNTIEEN,

SP.EC.3°LED Fv¥—Yv—X—X DT

BRT7EATZ2—DO—RE 5)EFr—Iv——2I (X 4)
DYy PNELRAS,

Fr—I v —RN—REKFCREEFHEIGRET D,
ACERI—RX6)AERZ 72— (X 5)IcELIAL,
ACERI— R (X 6)DfthDRimHENTLERY 7 b (BEE])
ICZLIAS,

NV RE—ZEFv—Iv—R—IRNITHEAT 5, 12N
REINTVWATEETRT Fvr—Iv—R—=ADAF LY
LEDA ST TBT AT 5, EBLEDD )T IEFTETR
THERLEY,
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Ny T =N DFRE:
N T )—PMEWL. BDWNE/N\Y FE—XEFRLTWE
WBEHZIEF v —I v —RN—RITHEALTLIEEL,
SPEC.3°LED A—U>T S/ b &IZCHTERT BRI,
FIZD/N\y T —E24EFBRELTLEEL,
N RE=ZADELLESH TN TFvr—Iv— X=X EIC
RBEBEINTWATEERRLTIEEWN. T CTHLAE
HWT &,
INY T —DMEWHD BB WNIEZEDIZE./\ RE—XIZE
FLEWHBIWNEO—/N\T—HHE#ELE T, BEA
EEMDENC N\ FE—ABEF ¥ —I v —R—X |2
~3RBEWVNTREBEBTE TLIEEL,
REF: AL VITVTHENT
RERT R THaT

A TFr—I v AN—ALETREBAICIETHERERIELENTL

ZEL,
41, AVAM—IVDFH|E

1. ZAMHARENYRE—X EOROICEEICEAT 5. 71~ HA
FELODIEFBATDE AZIVDU VT HE Tmm BZTLBIRAE
1£75%,

2. NUTRU=THEA=IVTZA b EITRBL N\VT A —TETCAE
RBHDITTA M —ILRELLIET A Y=V RS A S A DK
LiTH5€2,

ACERI—FEER/7ZT2—DV 7y MTELRAL,

4. SPEC3°LED Fvy—I+v—N—REER7 X T2—|Ex I 5. BR
TETE—DT ST HRNEERY 7 b EEANIC LoD EELIAT,

5. N\YRFE—ADOKEREICIEEICTFvyr—Iv— =X EIcRBELTL
fEEL,

FARY—IVRELLETA Y —IVR DA
BICBITBRBF ;T 5551E. A~ >
—IVEDHEDOIIT UV REAHRZEBRL
THZRELTIIEN,

FEBHDWVNIERT X T2 — =ik

ERHDIVEEMTIHEETHNTLIEEL,
FEDRE THRIELTIEEL,

WEERE: -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F),
EBICHRELGVENDDVET,

SPEC.3°LED A= IS4 M. TT
DAVKRRXY MO RFGIFEPIREDEEIC

FEVFEICHERELE 9
BRI AKERD IV RRY h g
leF Ty LTLIEEL,

-BELTVWSH5WNIERLTNST
YRRV bDIEWTEERERL T
TN,

A VTS ERKERY 7Y M E
BEDH BT EZEHERLTIEEL,

-BRI—FZEBEICOVWTERFIY
TLTLIEEL,

Ny T )= LN)VHBRFELDIFE LED
FEBICEDY, R LIBHE I, SPEC
3°LED \Y FE—RZFr¥—Iv——X
EIQ2 ~ 3FHENC. BREL LIS
W AR2LGREIF /Ny T —DFm%E
FEREEETCLEIBNADBIET,

REDBEEFSEMRZEET— R: S.PEC
3°LED /\Y RFE—RIF1—F—1REDI
Bl REREHA5°C (113°F) U EICES
CHEREEZIE LT, SBEMEEE— R TIE
S4B EFRBTREICRHLE T,
N RE—R&EF¥—Tv—X—X|I557
BRELT. A M EAMNSET
HSBEMALTIEEL,
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V. #BfeEarbo—ib

avbhO—jbiNzkIb

=
(@) %) ~ -
e 6 o o E
m g =
Tav b ALY F TE—RAAVF

51. EBRDA /AT

Ny T )—RELANIVDERT:

MEDREBZ Y THINTRITLTVBHBEIF LED A—
VIS DRBER T ERLE T 2EETORESTD
SITF A=V T 54 MAEEREICREBENTLEL
ZEERLET Ny T —DFTREEN. LEDOMEARTBE

T EAERIET—E E—TEEE LTHSEET,

TR A SPEC3°LED A—UYT S bDYav b ARA
VFBHBEWNEE- Ry FEBLTERZANE T,

BIR A 7:SPEC.3°LED A—U>VT 541 M SOREIRIE
LIEWEBENICERMIN TR —TE—FICTVED
VLS

H—=U2VTSA MR =TE—=RIDEEIC.WTNHD
Ay FEBTEREBRIZITCICTEES T REITHER
LicE—RREICRVET,
52. EXa>rO—jb
TE—RRAYF:
- B RRAYFETIEPIRT & SEOBERE S
BIRTZTEDTEET,

- E-FRAYFEIWER U SE h—U T E—
FEZEEZZTENTEE T E-TED2EBYE
ED

ay b RAYF:

- Vv bR F BT EGRIRENcA—) T 70
T LORERLE Y,

- FBRICY 3y Ay FRITEETROTOT S A
MMEIELE T,

53. E—FDEER

3KE—R /ALY E— R BIRENBLELEDIZA L VI
I E T, ZDHFIEI000 MW/cm* T,

ERET— R EIRENSELEDIEEICAEYE T, 2O
[£1600 mMW/cm*T9,

E-FRAMYFE3WEIRLEETDEA—U T E—FEZY)
BABDTENTELTMWREA L VIDIVTHREITEM),

54. EERMBORE

3KAAIWY E=RALYIDSAMT E—F AV F
G L TRY TE T4 BRDKEREE VB ZSTL
HTEEY

(I#-2%-3%-wEHBEE—F),
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FIVWY E=RFL VD) @RBIET ST v D27 —F. HB\
1675y g RTOA— VT IHEINE S, 77717 %

Fa 71 MIBLLH B W IEREY 1 RE#3EA—) 7L
FI.RITZTY A RDRA—=)TENBE0SHBEDZ T
HREC—TBECEINTINET,

1 #)f8 2 #0R 3 FE

(FL>I8)

BEE—F()—2)0)—2DIA T 'E— R RAMvF=E
BL T CET I BEDKBREZNEASIENTEELT
G#-10%-15#)

15#

55. BEH—) T EERA DFERHA

A—=H—HDSHBEENSIRE LA DEE(LEFREIE. 300 mW/cm2dD
RVFBARAENZHDIEILNIL2 mmDH—1) 27 (BE1L)
EN—AELTVE T ELCEWHAZRETEH—I2T 51
FEE{LYE) I R DR DA — )T OFHlE S U THER
I[CED <L REH 2 WIS EH LNV DOFREDRTREE Z 1R L
FTREBEEENBZH—) T DIRIVF—E—MAIC 51 b
HERFBD—E LIABBERRR TR ENE T (mMW/cm2 x#). 1t

COEDDT 7R —DEBIIMB DEBHEELHEELE T,
BIZIEZ A ST MW/em2)Z 2B T B & B LR (sed)lE 7
IRV E T, COEBEMIE REN -V TRBRN\SA—ZDRE
ICBFBHARSAVELTBRATSIEDTELT,

HEBA L BRDEH BB RE LU GERENEETE
LM DBEHEDREEN—I) VT SA MDOBEIFERINE T, R
R OERRE:

1. HBAZ GRBRAIRNL)ETICLTREE/NY RESHBWNE
EHEDBSHEERALICGRELE T,

2. BIRINBEOREMNISES2 mmOyN)EFIEL., 535
THRESE M AEHS EEEBRHLE T,

3. REROBERZBAICL. FTEINHEOOEY 1 R%&1588
HTSAFVvIDEBI NS AT BN LAYV —EH—1)
VI RlgE DRI ARET BEER T ERLE T,

4. LM EIREINRSE. EERH S LE T,

5. BRLGERBRANSATDRER EEHSZ VT RT VK
A v 2—H2WVERAFEAEZRAVHIVEY &
T LIcEEE I EORE S ZF v 7 LET,

6. BtLickEmZFTYv I LET, CNITIXERICTMEDH
D BETHYERND L SBRSDMVMERDHE NI ED
BENTY,

7. MDD B IUEHRL NIV OEENGE
HEDOBERETHHICBELGTOLAZR)ELE
3—0

F: B AR OEERN TREICRSERD IR E BN DR Lk
BEGEELE T AT IRICIT E LM A—H—DIEHEEE
BFLTIEELY,

ET7ET) =S HARDRESEAEE S mm Z2—R T
1y TOHIIFEGZVET,
VI. 27 Iva—T4>0

TEICVRA N7y T L — R Z T O ETHUL T
TV ZDMD TN TOFEERREICIE A —H—DEET—EX
B LTLIEELN,
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23V b HBZWNEE—RDREZDHEELE WG
- INYT )=\ E— FHXtHLTEUﬁ)\Lﬁ@“ n
lCK AR OREISHmEIRREIC Y bENE
T\ RE—ADES Bu&%z@@d%b&ﬂﬁd)h
SAN=TENLET, N\ T )=\ IHEXSARE
TTCREL. OITHOBBEALTIMCTEELE
ER

-/\‘/F‘t"—x%?v—:/“v N—RXEICRELTHRZ
VTR S Y T NCEDBETCBRELETT (A=Y
FAMDRERT ), INTUOEDDENREDEEIE
RENE T,

- BR7V AT =D Fr—I v —R—=X LoD &
FENTWBILEHRL TR EV ACERI—FD
BR7ZTE—HBXOCRHEERY T I*(EJEU)LC Loh
U&%‘f’_‘*nrb\%k_t%ﬁﬁub L/T(?i

a3V bHBWNIETE—RFDREZIERITTHHIEL R
BELEWVES

- = ')/'77’1’#0)/\/7") HZEEBONEITDT,
BRELCHLIE

-/\‘/F‘t"—x%?v—:/“v N—RX EICRELTRZ
VITIBMET Y TR ETBEBRELTT(H— T
A DFTERT ),

- =T SA D E e EBLAEWNEEIR Y —E
ADBETT MmFEEDDVIFFHIY —EXEEA
ERLTEEW

SPEC.3°LED h—U>YT 54 bOEE LM ZER LK
WEE

- BBLEDZ A AN T MM RO SR ENS L%
HESRL LI EV HRZERLIEWVTIREL,

- ZAMIA DN FE-ZXDORANLODWERAE
NTWBTEZRERLTLIEE W, T M+ FELEDR
DOITHEF vy THEETA MHHZ50%E THiR
DERBTELHBVET,

- ZAMAAFDBREDEEZF T VI LTLIEEN. S

A MAA RIEERENICEEICRITEREITOUD
HBHBRIIT BT EZ A MO FETENE T,

- SAMHARDIEIHICL IV HBWNET—) 2 THD

BAELNGOLDNFI v I LTLEEL,

- ERAENSI L LCﬁFE\T%iﬁ’Gﬂf;W%% F‘&Evi:

BRENERENTVD T LZMRL TS

- RN MDA —H— DRI O TREFE N,

e EDERIRMNEE TV LT EZREEEL
wlreEn

- BRGSO b DFRE Z AR OB Z AL

TFzvoLTKIEET W BEA— T EHBRF DER
SREAZE SR L TIET L, (5.55)

LED 54 b F S DWW RERELEE
- BEHOBEEY —EREFNESIGERLTIEEL,



EXikERERE 237

VIl R GEESLURE

BELFERRY I BURGAE IR N TV S RESIUHE
BOFIRIREV FF HEZITOCIEEWSPEC3®LED
— 27 SA FRBITREENSBPET IV LB\ TR =T fE
WETTREIN TV E B A TNISEERED B REEZHHI 3
B TY.SPEC3°LED A—U>T 54 bOERECIIEEL
FLWMBEDGEWN 7 A —THRAETN S EZHRL T
&N,

EEENSREEEA

CaviCide™ (&2 WEEIZFDOMER/77 1LV 3— ) ViR HEH)
FEALGLTLIZEL:

Glutaraldehyde(Z L2 L7 ILTER)

Denatured alcohol(Z1477 )L 3—IL)

Lysol™

71/ —IbHpBWNET/ —IVEERERE

Ammonia complex(7 >/ & Z 7 $&1k)

3— FEAEH|
DRE RG:

1. FREISAM—IN\-EDOSA —IVFE TSR T7
AN—BHZS A A RHSENT,

2. EREHDOPER/N)T7Y— )V FERAL TS TS,

3. SARAAMRENY FE-XADSEEBICEDTCFIERL
A A R DKL SFIRE TEH/BICOVT HBL
BEEMDMIBELTWEWDEFIVI TS, 71 —)b
FEZTEHBWNIEEHCDOWTFIVIT B, ENDHD
OAVRRVMCAEA—IHRENBIGEIEIET S,

* CaviCide', CaviWipes’ && 0 Lysol’ 1. Coltene/Whaledent Inc. (D& £
M TlEHIEL A,

INRE—=REFv—I v —X—2X
g) ==

1. N\YRE—RDFERE ERRICHIBANDBESTEY
HEIRLGWLSBITT CITRIRLTLEELY,

2. 7AY—=IVRDN\Y FE=X HBWNIEFvr—Iv—N—X
DI NTONERREIL. CaviWipes® HEWIERE A E=H
TESLIEARTREDEFNERER>TLIETVL, VR
2V DORFEFERT B RE L. D EFRIERICKE
EEE5T D EIETT,

1. \RE=ZAHBWEFr—I v —RX—ZADFTXTDONER
FmElICaviWipes” TECET. HAWITEERTECEL
e TR TLIEE L,

2. CaviCide” REVHEHIZ RE CREIDU LMD E T
TOVRE CHIRTHEEAISERLGEVTIILEL,

1. KEKCTELIERGEH C. O TV HESHZ S ERYE
3_0

1. AEBREDEIRICIT ERGERLIAZRLTIEEL,
BEFERICEEZLLOTENDLDS D Fr—Iv—AN
—ADV 7y FRICIEEFZ ZEEEIRNTEEL,

SAMAARERERT7A4I\—0ZR)
g)—=—:

1. HFSA M FORRISERRICHIEBANDFIEER
MHEREL VS BICT Clchga L T<reE Ly,

2. IRNTONEREKMEIL. CaviWipes™ HBWIREEHEZHIT
EBLIEARTAENEBNERVE> TR TV BEITISHL
TR0V REEBERDBDBRYDIREICIEY T8 T
ZIERFERLTLIEEL,
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3. fe&ZIEColtene/Whaledent BioSonic® 85 ik aees
C. BioSonic” UC32D E & H A WIERIZEMmZE WL TR
FHLTKIET V. &DREBIZ109 TS
BE:
FRENIEDFIC. FDASRRIZ Y T CaAHE T, FRENEIX XD
QEBBEDHLETITOTENTELT,
1. 132°C/270°F DEEHE A — /L —T7 T 15 DRERE
L 15~ 30 DREEzIELE T,

2. 132°C/270°F 7L N\Fa1—LHEEERC. 4 DERE
(.20 ~ 30 DfERzELE T,

AN —IVR/INSYF VT Ty T (TSAM—Z/\—)
g)—=7"

1. ZA Y=V DR AERRICHIEBANDBEFR
MHFIRLEWSBICT ClcfmLTLIREL,

2. IRTONERREIL. CaviWipes™ B EREEHEH
TELEBTREDGEBEMERVESTLIEEW. T+
= IVFDEEEFT vy LT U T BEH BV IEEH
ZEDHLGEIFEELD L TIEEL,

3. fe&ZIEColtene/Whaledent BioSonic® 185 ki aeess
T.BioSonic® UC32D 5wk DD W IIXEEFmER WO THE
LTIV DRI 109 TS

4, ISAMR—SN\—HDSA+—ILRENSYF VT T
1y SR BB L UERTAIENTEXITHBER
[TIFBENEVDERLBEN R DO fIBEITIFEE
BELTLIEEL,

RE:
FENEORIC. FDASRRIZ Y 7 CaHrE 9, RENEIZ. D
QIEEDHLETITOTENTEET,

1. 132°C/270°F DEFFHEA — UL —TT15 DERE
L. 15~ 30 PEEzELE T,

2. 132°C/270°F D7 L /N\F 21— LK FFER C. 4 DERE
L.20 ~ 30 DREEZIRLE T,

BHHIITERE

1. IRNTCDN—YDBRRLID R SAT7AIN—HS
1 A1 FDeBREZ/\> FE-XDERKBOICELIA
G ZA AR IY FA MY TETRRITHEAETNST
EZWEERT B TS A M AA FZRERLEDSCRICEY]
ICEMIFLE T,

2. 7yt I7)—2fE FILWEREDPER T )V L NUT
A)=TANEAT 2. TDBEN\VT7R) =T T4 )L s
EOFENESITERLTLEEL,

3. NUFR)=T T4 IV LDRIGHENFT TR T 741 \—8d
SAMHA RDFEIFTEI NI TRA)—TRTHERHLS
A bHAROKXHEICELRESHEWNTEERESRLTIIEEL,
INTEEBWEAHIMREINE T,

4. IZANR—=SN-HSA I —)VRENFETSAT7A
N=RS A A FOFKEG EICELUAL, INic kY PESR
YT R)=TIEZ4 bAA RO ETEY LR RD
FERERDOITRIEFENET,

5. PERIT VL NDT R =T HWEEICEE T 2B
PYMFEDIBEEZ T TV EWTEERSEL TS
WS.PEC 3°LED h—) T 51 BRI UTIEFR
T 55BN SPEC 3°LED Fy—Iv— =X EITIRE
LT REERRIC/N\Y T —DRRICRETNTLSEL
SICEEELTLIEETL,
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VIII.
8.1.

8.2.

8.3.

TIZHIVT =%

==
B, /i

A. A2y 100V - 240V AC/ 50 ~ 60 Hz
B. 77Uk vk SPEC 3°6VDC 25A

HAX

VKRRV b SPEC.3°A—VT5
1k

INYRE—X 174.5 X 24.8 (mm)
BR7Z2T2— 47 X 87 X 32 (mm)
Fr—I¥—~—2Z |136 X 86 X 60 (mm)
ACERI—F 13m

RIR

A. ERZH

mE: -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
MEXHEE: 10% ~ 85%
ARE: 80 ~ 106 kPa

B. EIXLREDRM
BE
AR
BASE:

(23.62 inHg ~ 31.30 inHQ)

-10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
10% ~ 90%

60 ~ 106 kPa

(17.72inHg ~ 31.30 inHQ)
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9.2. BHEEIFHR

it SPEC.3°°LED A— T 51+ H7F3d)— LED.A—UYTZA
EHEE Colténe/Whaledent, Inc. BEE: +1800 221 3046
(QIWT—R/TT—ILT V)
1¥FR 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA
Bz & Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG | Et | +49 (0)7345 8050
1¥FR Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Germany(Z> 7 +7/FAY)
& AEEHKERIS WREICE AN EMOBEICERINE T,
BHE 125¢ o TLED A—=DT5A k
EES INIVESR BhET—4 INIVESR
B EikERAAE A5 ZEEOFR | BikEREAEE SR
RE e A7y NER) | AC100~240V, 60Hz, 50Hz
FI7Yr SPEC.3%°: 15W MRAERERR | P8l EI Hese
e
MR EREL NIV 5247 (B) i THZKAREL XL | IPXO
MR EREL NIV
X. SEXIER
Mt AROT #
SPEC.3°LED A=V T 54 b KB 75T 2147 A 60013941
SPEC.3°LED A=V IS4 b BUNEER 755 2147 C 60013942
SPEC.3°LED A—UJ 54k HEMRSE 755 217 AG 60013943
SPEC3°LED A—UVTZA M A=A SUTHAE TS5 24T |A 60013944
SPEC.3°LED , A—U>T 54 b BEME 755 2147 AJ 60013945
SPEC.3°LED A—UV T 54 b FEMR 757 2147 CH 60013946
Sk —IVE.8mm 60013948
S48 —=IVRE 1T mm 60014360
INYT7R)—=T 60013949
SAHAR Z—KR 74y 7 8mm 60013950
SAL AR 1T mm 60013951
Ny T =\ 60013952
Fr—Iv—N—X 60013953
BIR 60013955
TA—IVR 60014444
T390 ZA AR Z—RT1v7,8mm 60019326
TS5 Z4 AR 1Tmm 60019327
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XI.

BN SYIRE, SPEC 30 LED H—UY Y5 hOBBMBRET UM BT 2 EH B STLX—H—

EE®TY.

11.1 BRMN R EN/IEC 60601-1-2 & 1

EHHIUCREENES - BHIIYI Y

SPEC3®LED A—U> TS5 4 M. LUTICHREATLY

SPEC3®LED H—U2V IS4 NOBEHZVREIY RI1I—HY—

PEMUBRRTOEMAZEEL THRFAETNTLERT,
F., COBBITOLSBRETHEASND L

ZBRLTLEZV,

IZv>arysFAb HEM BHIRIE DIES

ESERHM T I Y > 3> R% CISPR 11:2004 TIL—=7"1 SPEC3®LED H—V 2T 54 NEAZB
BEDLHIETICERBARRIRILF—
ZEFEALTVET, TOLEHIZ, TOE
BREBRBIIvavieETHEL, B
BOEFHBICFEAETHIBIER
HYYEEA,

ESERHM T I Y>3 > R% CISPR 11:2004 U9ZAB The SPEC 3® LED h—D > Z4 NiE

=K BE R IEC 61000-3-2 VZAA KEUADITXTORERTOFERICESE

BEZXE / 7VvAH—ITIvaviE EHL L. REBLUOCERERAEILT 1T IC#

IEC 61000-3-3

BENBDNHEEEHEMICEZERSE
NTVBERTOEAETETTH, U
TORICEELTLSEEL:

BE . COMRBE. EERBELINE
BAI2LSICRFATHTVET, CO
BEA—ICE, BETSH D VLA B
BROBREICEEZEAZENHYFE
¥, TOHFAICIE, SPEC3®LED A—
DI04 N0BERE, BREBRA. 5
WEEREHOS =) REOHMNVELE
BBRENBYET,
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11.2 BXM 4 EN/IEC 60601-1-2 5k 2

EHHJUOREENES - BHAZI1-T 1

SPEC3®LED h—U2J T4 &, UTICHREATVAIEHRRTOEAZREL THRAETHTLVERT,
SPEC3®LED A—U2VIJTAMNDEEHDVWE IV RI—H—F, COBBNTOISIBRIBETOXRERSE

NBEzZzBBELTLSEZL,
AZ1ZF4FTAN IEC60601 TARLA | BEKLAIL EXIDERIRE
L
B EME(ESD) + 6KV #Efd + 6KV $Efd ZO7@FAKR, A>0U—K&
IEC 61000-4-2 + 8KV FEfE Al + 8kV JE#EEft PVEHBERAMIILTHDC
E. RENFEHEMTEDN
TV3EEE., EEEDN
0% LETHBD L,
EXNSRBE / +2kV BIRMBRGERA | 12kv ERMUEERA | TEERORER. BAHS
N—AK +1kV A/ DB A +1kV A/ DB A WEHERANDEETHS
IEC 61000-4-4 Es
£ +1kVFA477L>Y |#kVTF14T77L>Y | XEEROMER. mAHS
IEC 61000-4-5 Y- E=R(GA2- | ¥ E=R(TA7- | VERERAOERETHSZ
Z4) Z4) &,
+2kV JEVE—R (T | x2kV JEVE—R
A42-T—2A) (ZA2-T—2A)
BRMEANTA LD | <5% UT (UT TO TR |<5% UT(UTTOTRE | FEERORER. BAHS
BEETER. BEPHESR | >95%). 0.5 1 0) |>95%). 05914 0) | VEERAOEETHD
VEEZLH &, EEEFRPUIFIC SPEC

IEC 61000-4-11

40% UT (UT TO &
60%), 51U

70% UT (UT TO &
30%), 2541 )L

<5% UT (UT TO &
>95%), 5%

40% UT (UT TO &
60%), 51U

70% UT (UT TO &
30%), 2541 )L

<5% UT (UT TO &
>95%), 5%

PLED A—U2TISA4 D
MEERELELETDHEAD
7=%IZ., SPEC 3® LED H—
DI Z4 NeERPHIHIC
EBHE I OO TOBARE
NEEEEREE(UPS)DEX
BZHBLET,

B BB K B (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

ERARBEA G, BEOHE
¥BBEFLIFRBEOLA
JLICERLTWDR L,

FEUT RERLARIILMMBIORBRBREEETT,
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11.3 BRM 4 EN/IEC 60601-1-2:2007 f¢/REF 5.2.2.2 & 4:

BHBELVREENES - BHA(I1-7T 1
SPEC3®LED A—U2J 54 N, UTICHAREATVRIEHRETCOBAZREL TRIAETATVET,
SPEC3®LED A—UYIJTANDBEEHDVWEIY RI—H—F, COBBNTOLSIBRRETHEAETLS

CEEBRLTLSEZL,

41321574 IEC60601 TAK HEEMLANIL NKREWIIRE

TABM LRI
R=RTILHDZVEENAMINEREEHSEZE. Cchso
EEHARRICEATRESBA,ISEHEhIERZS
BEBENLAEIC SPEC3®LED h—U IS4 RBKTT
—7LICESVTHERALEVTLSEEL,
HRERZLEBR .
d=1.2VP

EEEEE®R | 3Vrms 3Vrms

B(RF) 150kHz ~ 150kHz ~ d=12vP 80MHz ~ 800 MHz

IEC 61000-4-6 | 80MHz 80MHz
d=23VvP 800MHz ~ 2.5GHz

BEEERK | 3V/m 3V/m

B(RF) 80MHz ~ 80MHz ~ PREGEX—HD—ICLDEEHEORAENL —ME

IEC 61000-4-3 | 2.5GHz 2.5GHz MLW)T, dRBPOUERZLEHEN M)TT,
EMEHAE - THRESNLEE RFEESHAL S OHR
BER., SAERKER OBESLARILIYERVIE,
DATORSY—IHEORBOESTETSORETS
CENBYET:

(=)

)

A1 80MHz KU 800MHz Tk &K V) & VAR EF A EA

E2 ChonBHEIXNTORRICEESTZDDIHTROYELA, BEHNCEBEINRY. BESLVFZAL

ORPEBZSCICRFAMICEEEIET,

a BEEEGEHESVIC, BREFEMES. J—RLRA), BLBBER, 7YF1T7EE. AMFM 52 AR
BBXRTTVHIEREOR—AAT—2a A S5OHAREFIERNICERICEFRATI N TEFRE
ho BEERFEGHICEITZIEURENDTIMICIE. SHEHFAEEHBLET, SPEC3®LED h—U >
T4 M ERAENIEMTOAETERBENWNIET S RFESLARILEZ LEZHEICIE, SPEC 3 LED
H=U2ISAMNOBEEHEERL TSV, EEEBNrRSsNBHESEICIE. SPEC3®LED #—1)
VU4 NOBED, BERAZTE2TIEEL,

b 150kHz ~ 80MHz A LD ERBEFETIEH, EREEF 3VIm K ENEWI &,
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11.4 BRM W EN/IEC 60601-1-2:2007 #E®E 5.2.2.2 & 6:

R—BTILBELOCENAINEZREEMEEE SPECIPLED H— UV IS4 NEDHELR SRS,

SPEC3®LED A—U>J 54 M, HHERAKEEN I MNO—ILENTVWIEFROEURETORE
AEBELTHRFENTVET, SPEC3PLED A—U VI TA NOBEHZDVREI—H—k. TREICH
BEh2BEHREER)OEAEHCEIVT, R—27)L&625 VWEENCIILEREFHIR L SPEC

BPLED h—U I A NEANBRVLZLEMERFIDCEILI > TEBHTHOMHLEERZ LN TER

9o
EEROEREAL S | REHROBRKICES<RLBRHEN m)
(W) 150kHz ~ 80MHz 80MHz ~ 800MHz 800MHz ~ 2.5GHz
d=12JP d=12JP d=23JP
0.01 12 12 23
0.1 38 38 73
1.0 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

FRIEZVARNTYZTENRTVWBVERRAEIOEGEHICEHERZLER d (B m)iE. P ZEEFHX
—N—ICRDREEEOFREIL—NEML W) E L TEACHERRICERTRSBR N SHANTEI L

FTEFXRT,

E1 80MHz & UV 800 MHz TR &V SVEIRBEROZLERNIBHAE LTS,
E2 CHhSOEHRIINTORRICEETZDHLITREHY) EFEA, EHNGEENRY. BESKLVE
ABORIRMEZESTICRFEICHEEINET,
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S.P.E.C. 3° LED kietinimo lempa

I.  Jvadas

S.PE.C. 3® LED yra kietinimo lempa, skirta greitai polimerizuoti Sviesa
kietinamasodontologynaudojamasmedziagas.Sisgaminysveiksmin-
gaisutrumpinajvairiySviesakietinamymedziagy polimerizacijoslaikg
irvisada dZiugina puikiais gydymo rezultatais. S.P.E.C. 3° LED korpusas
pagamintasispramonéjenaudojamoaliuminio, uztikrinanc¢iokorpuso
ilgaamziskuma ir puiky Silumos issklaidyma. S.PE.C. 3® LED pasizymi
keliais kietinimo reZimais (,Plasma Emulation®,,High Power”,,Ortho”),
uztikrinanciais maksimaly funkcionaluma.

Naudojimo nurodymas: 3is gaminys gali buti naudojamas intraora-
linei ir ekstraoralinei matomy Sviesa kietinimy odontologiniy medzi-
agy polimerizacijai su kamparo chinono (CQ) fotoiniciatoriais. Pikinis
skleidZziamos bangos ilgis yra 455-465 nm.

Il.  Sauga

S.PE.C.3°LEDkietinimolempasukurtair pagamintalaikantis galiojan-
¢iy saugos standarty. Siekiant iSvengti Zalos jrangai ir rizikos pacien-
tams,naudotojamsirtreciosiomssalims,batinalaikytispateiktysaugos
nurodymy ir atsargiai naudotis jranga. Gamintojai neprisiima atsa-
komybés uzZala, patirta neteisingai naudojant jranga arba nesilaikant
saugos nurodymuy.

2.1. Simboliy reiksmés

Nuolatiné srovée PERSPEJIMAS Skaitykite pridétus

dokumentus

ELEKTROS SMUGIS Perspéjimas
apie elektros smugj. Nesilaikant
nurodymy mirtinos traumos rizika.
PASTABA Skaitykite

naudojimo nurodymus

Gamintojas

Pagaminimo data

Serijos Nr. B tipo darbiné dalis

Apsaugos nuo elektros smagio lygis.

Laikyti sausoje vietoje
Duzus
Nestabilus Nenaudoti kabliy /
Nepradurti

Il klasés jranga, dviguba
izoliacija

Neziaréti tiesiai j Sviesos diodo
skleidziama Sviesa

i) B R i

> -O0 E > B

e Leidziamasis &% Santykinis oro drégnis
/H/ temperattrosdiapazonas
ek -
23°F 10%
Nejonizuojancioji 16k Atmosferos slégis
(‘0)) spinduliuoté
‘ 80kPa.

Gave prietaisa patikrinkite, ar jis nepazeistas. Jei pazeistas, nedelsdami
pranesdkitetransportavimojmoneiper24valandasnuogavimodienos.
Jokiomis aplinkybémis nenaudokite paZeistos kietinimo lempos.

2.2. Zalatransportuojant

2.3. Naudotojo jsipareigojimai

Naudotojaituribatiismokytinaudotis Siotipo prietaisuirlaikytis galio-
janciy salies arba vietiniy reglamenty.

2.4. Saugos instrukcijos

Prie$ pradédami naudoti prietaisa, atidZiai perskaitykite $j vadova ir
laikykités jame pateikty nurodymu, kad iSvengtuméte neteisingonau-
dojimo arba Zalos, ypac susijusios su naudotojo ir paciento sveikata.
Nenaudokite Sio prietaiso, tinkamaineapsaugoje naudotojo,asistento
ir paciento akiy.

ELEKTROS SMUGIS

Prie$ pradedant naudoti §j prietaisa batina
patikrinti, ar maitinimo kabelis ir jo kistukas
nérapazeisti.Jeijie pazeisti, nejunkite prietaiso
j maitinimo tinkla.

* Nemerkti gaminio j vandenj. Vengti drég-
meés. Gali jvykti elektros smagis.

PERSPEJIMAS * Laikyti sausoje ir Svarioje vietoje. Drégmés

poveikis padidina elektros smagio pavojy.

* Nesilaikant $iy nurodymy gali kilti darbuo-
tojy suzalojimo arba mirties pavojus.

NaudokitetikColténetiekiamasautorizuotasatsarginesdalisirpriedus.
Naudojant kitas nei nurodyta dalis, gali bati pazeistos elektros grandi-
nés, todél gaminio garantija nustos galioti. 5j prietaisg gali remontuoti
arba isardyti tik jgalioti darbuotojai.
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Colténe néra atsakingi uz zalg, kilusia dél toliau iSvardyty

dalyky:

- nejgalioty darbuotojy arba ne tam skirtose patalpose

netinkamai atlikto remonto arba techninés prieziaros;

« naudojant bet kokias neautorizuotas atsargines dalis arba
priedus.

AN

Ispéjimas

*,S.P.E.C. 3(R) LED Curing Light” skleidzia stipria
Sviesos energija. Neziuirékite tiesiai j Sviesa,
sklindancia i$ kietinimo lempos.

Naudojant 3j prietaisa, pacientui, odontologui ir
asistentams rekomenduojama dévéti oranzinius
akinius nuo UV spinduliy. Gali biiti sugadinta
tinklainé.

Nesilaikant siy jspéjimy gali biiti suzaloti Zzmoneés.

A

* Panaudojus saugiai jstatyti rankinj jtaisq j

ikrovimo pagrinda. Tinkamai nepritvirtinus
rankenélés kroviklio bazéje, akumuliatorius
gali bati jkrautas nepilnai.

* Sviesa i$ Sios lempos gali bati

pastebimai intensyvesné palyginus

su kitais polimerizacijos prietaisais,

PERSPEJIMAS todél prieSnaudojant $j prietaisq reikia

nustatyti medzZiagos kietinimo trukme,
naudojantpridéta bandomajj rinkinj.

* Nenumesti rankinio jtaiso arba Sviesolaidzio.
Gali bati sugadintas prietaisas.

* Vengtiis kity elektriniy prietaisy sklindancios
elektromagnetinésspinduliuotés, nes ji gali
sutrikdyti gaminio veikima.

A

Ispéjimas

* Bukite atsargiis naudodami $j gaminj
kartu su degiu anesteziniu misiniu arba
oksidatoriumi, pavyzdziui, deguonimi arba
azoto suboksidu. Prietaisas gali veikti kaip
uzsiliepsnojimo saltinis.

* NESVIESKITE i$ arti j minkstuosius burnos
audinius, prieSingu atveju galimi nudegimai.
ISlaikykite saugy atstuma tarp Sviesos
kreipiklio antgalio ir minkstyjy audiniy.

Jei, S.P.E.C. 3(R) LED Curing Light”
naudojamas standartiniu rezimu ir salia
danteny audinio, NESVIESKITE j audinj ilgiau
kaip 5 sekundes, priesingu atveju galimi
nedideli nudegimai. Jei batina kietinti ilgiau,
pasirinkite dvigubai kietinama produkta
(kompozita arba klijus). Energinés apsvitos
galia,High Power” rezimu yra 1600 mW/cm..

3K rezimu NEVEIKITE minkstojo audinio ilgiau
kaip 2 sekundes, priesingu atveju galimi
nudegimai.

Barjerinés movos yra skirtos vienam
pacientui. Barjeriné mova biitina siekiant
apsaugoti nuo pacienty tarpusavio uzkrétimo.

* Sjos lempos negalima naudoti zmonéms,
gydytiems jautruma Sviesai didinanciais
vaistais.

* Atitinkamai pagal didesne energija
pritaikykite kietinimo buadus. Taikant
restauracijai per didele energija gali bati
pazeista léliuké ir minkstieji audiniai.

Nesilaikant Siy jspéjimy gali bati suzaloti
Zmonés
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2.5. Saugos instrukcijos

1. Prie$ naudodami patikrinkite, ar prietaisas tinkamai veikia
ir ant jo néra matomy pazeidimy.

2. Optinio pluosto 3viesolaidis tiekiamas nesterilios buklés,
todél prie$ naudojant jj reikia sterilizuoti.

3. Sutrikus prietaiso veikimui nustokite jj naudoti ir skaitykite
JTrikéiy diagnostikos” skyriy Siame naudotojo vadove.
Problemai neisnykus nedelsdami kreipkités j masy klienty
aptarnavimo centra.

4. Nebandykite remontuoti, iSardyti ar perdaryti Sio gaminio
be gamintojo leidimo (Colténe). PrieSingu atveju gaminio
garantija nebegalios.

5. Rankiniojtaisonegalimasterilizuotiautoklave.Nesterilizuokite
rankinio jtaiso, pamerkdami j skystj arba karsciu, pavyzdziui,
sausu karsciu, auksto slégio garais arba nesociaisiais
cheminiais garais (optinio pluosto Sviesolaidj galima
sterilizuoti autoklave).

6. naudojant barjerines movas 3viesos galia sumazéja
5-10 %. Dél didelés ,S.P.E.C. 3° LEDCuring Light”
spinduliavimo galios buvo nustatyta, kad kietinimas buvo
i$ esmés tinkamas.

2.6 Aplinkosauga

Sisprietaisaspazymétaspagal Europosdirektyvg2002/96/EBdélelektros
ir elektroninés jrangos (elektros ir elektroninés jrangos atlieky — WEEE).
Sioje direktyvoje nustatyta naudoty prietaisy grazinimo ir perdirbimo
programa, taikytina visoje ES. Ant gaminio arba lydimuosiuose doku-
mentuose nurodytas simbolis reiskia, kad io prietaiso negalima iSmesti
kartu subuitinémis atliekomis. Jis turi bati atiduotas j atitinkama surinki-
mo punktg, kad bty perdirbtas kaip elektros ir elektroniné jranga.

lll. Dalys ir apraSymai

ISéme kiekviena dalj is dézutés sitikinkite, kad visos jos yra geros blk-
lés. Jeidaliytrikstaarbajos pazeistos, nedelsdamikreipkités pagalbos
j savo tiekéja.

1. RANKINIS JTAISAS

Rankiniame jtaise jrengti didelio galingumo
Sviesos diodai, o valdymo skydelis yra ant
priekinés pusés.

2. SVIESOLAIDIS Kietinimo lempos sviesos diody galia sklei-
(8 MM TURBO) dziama i$ Sios dalies galo (galima sterilizuoti
autoklave).
3. APSAUGINIS SKYDELIS  Skydelis apsaugo naudotojo akis nuo sviesos,

sklindanciosissviesolaidzionaudojantprietaisa.

. IKROVIMOPAGRINDAS

(S.PE.C.3°-6VDC,2,5A)

|krovimopagrindasskirtastikbelaideikietinimo
lempai. Nenaudojama rankinj jtaisg visada
jstatykite j jkrovimo pagrinda.

5. MAITINIMO ADAPTERIS

Naudokite tik originaly maitinimo adapter;.

6. KINTAMOSIOS SROVES

MAITINIMO KABELIS

Naudokite tik originaly kintamosios srovés
maitinimo kabelj.

. NAUDOTOJO

INSTRUKCLJA

S.PE.C. 3° LED kietinimo lempos naudotojo
instrukcija.

. BARJERINES MOVOS

Naudojamos infekcijy kontrolei.

9. BANDOMASIS

KOMPOZITO
KIETINIMO RINKINYS

Skirtas kietinimo trukmei ir gyliui iSbandyti.

10. ,PHILLIPS” KRYZMINIS  Naudojamas elementy paketui isimti.
ATSUKTUVAS
11. RANKENELE PADENGTA Uzdékite Sviesos skyda ant abiejy.

BARJERINE MOVA
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12. APSAUGINIS AKIY Uzdékite Sviesos skyda ant abiejy.
SKYDELIS

IV. Instaliavimas
SVARBI INFORMACIJA

Kadprietaisastinkamaiveikty, maitinimoadapterisirjkrovimo
pagrindas turi bati jrengti ir naudojami sausoje aplinkoje.
|krovimo pagrindui suslapus jj nedelsdami atjunkite ir, prie$
veél jjungdami j tinklg ir jstatydami rankinj jtaisa, kruopsciai
iSdziovinkite.

Nestatykiterankiniojtaisojjkrovimopagrinda, koljis nejsiloiki
kambariotemperatiros.Drégméirkondensacijagalipakenkti
elektroninei jrangai.

Maitinimoadapterisskirtasnaudotiesant 100-240V,50-60Hz
jtampai.PrieSjungdamimaitinimokabeljjmaitinimoadapterj
jsitikinkite, kad reikiamos jtampos 3altinis yra prieinamas.
PrieSingu atveju gali sugesti elektroniné jranga.

Naudokite tik Colténe tiekiama maitinimo adapter;,
naudodami S.P.E.C. 3° LED kaitinimo lempa.

Nenaudokite prietaiso, jei maitinimo kabelis néra tvirtai
jstatytas j elektros lizda.

S.P.E.C. 3° LED jkrovimo pagrindo prijungimas:

—_

N

w

»

v

|statykite maitinimo adapterio kabelj (5 pav.) j jkrovimo
pagrindo (4 pav.) jungties lizda.

Pastatykite jkrovimo pagrinda ant horizontalaus ir lygaus
pavirsiaus.

|statykite kintamosios srovés maitinimo kabelj (6 pav.)
j maitinimo adapterj (5 pav.).

Kitg kintamosios srovés maitinimo kabelio (6 pav.) jungtj
jstatykite j elektros lizdg sienoje.

|statykite rankinj jtaisa j jkrovimo pagrinda. Patikrinkite, ar
jkrovimopagrindosviesosdiodassviec¢iaoranzinis—taireiskia,
kad prietaisas jkraunamas. Zaliai $vieciantis $viesos diodas
nurodo, kad lempa yra visiskai jkrauta.

Elementy paketo jkrovimas:

ISsikrovusj arba nenaudojama rankinj jtaisa reikia jstatyti
j jkrovimo pagrinda.

Pries pirma kartg naudodami S.P.E.C. 3° LED kietinimo lempa,
elementus kraukite 24 valandas.

Jsitikinkite, ar rankinis jtaisas tinkamai prijungtas ir jstatytas
j ikrovimo pagrinda. Nenaudokite jégos.

Elementams beveik arba visiskai iSsikrovus rankinis jtaisas
neveiks arba veiks labai silpnai. Prie$ vél naudodami,
nedelsdamijstatykiterankinjjtaisajjkrovimopagrinda2-3val.

Jkraunama: SVIECIA ORANZINIS' lemputé

Jkrauta: SVIECIA ZALIA lemputé

PASTABA. Nenaudokite prietaiso, kol jis jkraunamas jkrovimo

pagrinde.
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4.1.

Instaliavimo procedura

Atsargiai jstatykite Sviesolaidj j rankiniame jtaise esancig anga. Kai sviesos
kreipiklis yra iki galo jkistas, bus veikiamas mazdaug T mm metalinio Ziedo.

Ant kietinimo lempos uzmaukite barjerine mova. Ant Sviesolaidzio galo

uzdékite apsauginj sviesos ar akiy skydelj jtempdami barjerine mova.

|statykite kintamosios srovés maitinimo kabelj | maitinimo adapterio
jungties lizda.

Prijunkite S.P.E.C. 3° LED jkrovimo pagrinda prie maitinimo adapterio.
Iki galo jkiskite maitinimo adapterio jungtj j elektros lizda sienoje.

Nenaudojama rankinj jtaisa laikykite jkrovimo pagrinde.

PERSPEJIMAS

- Jei viesos arba akiy skydelis kliudo matyti
restauracija, kaip alternatyvia apsaugos
priemone galima naudoti UV akiy apsauga.

- Saugokite prietaisa ir maitinimo 3altinj
nuo krastutiniy temperatdry ir atviros
liepsnos. Dirbkite patalpy temperatiroje.
(rekomenduojama temperatdra:

sutrikimas.

tik tokiu atveju, jei visos jos dalys yra geros
darbinés buklés.

Pries naudodami kruopsciai patikrinkite
prietaiso dalis.

AN

- Isitikinkite, kad dalys néra pazeistos arba
deformuotos.

- Jsitikinkite, ar lizdinis tinklo kiStukas ir
elektros lizdas yra suderinami.

- Patikrinkite, ar maitinimo kabelis
nepazeistas.

jsiziebs ORANZINE spalva ir pradés mirkséti:
Visiskai jkraukite. 3K rezimu NEVEIKITE
minkstojo audinio ilgiau kaip 2 sekundes,
prieSingu atveju galimi nudegimai.

pacienty tarpusavio uzkrétimo.

-5°C ~ +40°C (23 °F - 104 °F). Galimas veikimo

S.P.E.C. 3(R) LED kietinimo lempa tinkamai veiks

- Elementams beveik issikrovus, Sviesos diodas

Barjerinés movos yra skirtos vienam pacientui.
Barjeriné mova butina siekiant apsaugoti nuo

Paleidimo jungiklis

V. Veikimas ir valdymas

Valdymo skydelis

®| om

©

< =

Rezimo jungiklis

15 | @] 3
10 | @] 2

5.1. JJUNGIMAS ir ISJUNGIMAS

Elementy jkrovimo lygio rodymas:

Trys zalios lemputés nurodo visiskai jkrautg Sviesos diody
kietinimo lempa. Viena arba dvi lemputés reiskia, kad
kietinimo lempa dar nevisiskai jkrauta. Elementams jsikrovus
iki tokio lygio, kad Sviesos diody lempga galima naudoti,
jrenginys vieng karta pypteli.

JJUNGIMAS: Norédami aktyvinti S.P.E.C. 3° LED kietinimo
lempa, spustelékite paleidimo arba rezimo jungiklj.

ISJUNGIMAS: S.PE.C. 3° LED kietinimo lempa automatiskai
iSjungiama po 5 minuciy, jei nenaudojama (parengties
blsena).

Jei kietinimo lempa yra parengties blsenos, spusteléjus bet
kurj jungiklj, jjungiamas paskutinj kartg naudotas kietinimo
rezimas.

5.2. Pagrindiniai valdymo jtaisai

Rezimo jungiklis:
- Norédami pasirinkti jvairias trukmés nuostatas, greitai
spustelékite rezimo jungikl].

- Norédami perjungtikita kietinimo rezima, rezimo jungiklj
spauskite 3 sekundes. Pasigirs du pypteléjimai.
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« Paleidimo jungiklis:
- Norédami paleisti pasirinkta kietinimo programa,
spustelékite paleidimo jungikl].

- Norédami sustabdyti vykdoma programa, spustelékite
paleidimo jungiklj naudojimo metu.

5.3. Rezimy pasirinkimas

- 3Krezimas/,Ortho"” rezimas:
Pasirinkus indikaciniai viesos diodai $vies ORANZINE spalva.
Galia bus 3000 mW/cm?.

. Standartinis rezimas: Pasirinkus indikaciniai $viesos diodai
$vies ZALIA spalva. Galia bus 1600 mW/cm>.

Norédami pakeisti kietinimo reZima, spauskite rezimo jungiklj
3 sekundes (lemputés pakaitomis $vies ZALIAl ir ORANZINIALI).

5.4. Polimerizacijos trukmeés nustatymas

- 3K/,Ortho” rezimas: norédami perjungti j viena is
4 $viesos laiko nustatymy jsijungus ORANZINEI lemputei
greitai spustelékite rezimo jungiklj

(1s-2s-3s-,0rtho” rezimas).

»Ortho” rezimas (ORANZINE): Rekomenduojama visam
ortodontiniy ploksteliy lankui arba 16 ploksteliy kietinimui.
Aktyvinus lempa apie 3 sekundes kietinama kiekviena vidiné arba
distaliné pusé. Pusés sekundés mirkteléjimas ir pypteléjimas rodo
kiekvienos plokstelés pusés sukietinima.

,Ortho”
rezimas

(ORANZINE)

Standartinis rezimas (ZALIA): norédami perjungtijvieng i$ 3 $viesos
laiko nustatymy jsijungus ZALIAl lemputei greitai spustelékite rezimo
jungiklj (5s-10s-155).

(ZALIA)

5.5. Bandomojo kompozito kietinimo rinkinio naudojimo
instrukcijos

Gamintojo rekomenduojama kompozito kietinimo trukmé paprastai
paremta 2 mm sluoksniy kietinimu taikant maziausiai 300 mW/cm?
matomossviesosintensyvuma.NaudojantZenkliaididesniogalingumo
kietinimo lempas, bandomasis rinkinys naudotojui suteikia galimybe
jvertinti didelio galingumo kietinima ir, priklausomai nuo rezultato,
parinkti laikg arba sluoksnio storj. Paprastai reikalinga kietinimo
energijayranuolatinis Sviesosiseigos poveikisirlaikas (mW/cm?xsek.).
Vieno veiksnio pokytis gali bati kompensuojamas keiciant kita veiksnj.
Pavyzdziui, Sviesos iseigos (mW/cm?) padvigubinimas gali perpus
sumazinti kietinimo trukme (sek.). Si sasaja gali biti naudojama
kaip rekomendacija nustatant bandomuosius kompozito kietinimo
parametrus.

Bandomasis rinkinys naudojamas nustatyti pasirinkto kompozito
medziagos ir kietinimo Sviesos derinio kietinimo normas, esant
skirtingostoriosluoksniams.Norédaminaudotisbandomuojurinkiniu:

1. Patalpinkite rinkinj ant maiSymo padékliuko arba kito lygaus
pavirsiaus bandomuoju (dugnu) pavirSiumi zemyn.

2. Uzpildykite pasirinktg anga (paprastai 2 mm gylio anga) sulig
pavirsiaus krastais bandymui pasirinktu kompozitu.

3. Siekdamigeriausiorezultato,kadpasalintuméteoroizoliuotus
sluoksnius, kurie daznai susidaro kietinant dervas, abi
uzpildytosangos puses padenkite skaidraus plastiko matrikso
juostele.
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4. Kietinkite medziaga nuo virsaus pasirinktg laiko tarpa.

5. Pasalinevisaskaidrymatriksa, patikrinkite kietintokompozito
kietuma apatinj pavirsiy grandydami volframo karbido
grandikliu arba panasiu instrumentu.

6. Apziarékite §j kietinta pavirsiy. Idealiu atveju jis turi bati
atsparus raizymui; minkstos medziagos, kuri gali bati
pasalinama instrumentu, neturi bati.

7. Jeigu batina, pakartokite procedlra, kad nustatytuméte
optimaly kietinimo trukmés ir medziagos sluoksnio storio
derinj.

PASTABA: tamsesniems kompozito ruozams paprastai reikia
papildomolaikokietinimui.Ziarékitemedziagosgamintojonaudojimo
instrukcijas.

PASTABA: papildomos3viesos kreiptuvy viesos stiprumas galikeistis
nuo standartinio 8 mm antgalio ,Turbo” stiprumo.

VI.  Trikéiy diagnostika

ISbandykite toliau nurodytus veiksmus, norédami pasalintiidvardytas
dazniausiaipasitaikanciasproblemas.Délvisykityproblemykreipkités
j gamintojo klienty aptarnavimo skyriy.

« Nejsiziebia paleidimo arba rezimo jungiklio lemputé
- ISémus elementy paketa ir vél jj jstacius grazinamos
originalios gamyklinés prietaiso nuostatos. Pridétu
,Phillips“kryZzminiuatsuktuvuissukitedumazusvarztelius,
esancius rankinio jtaiso apacioje. ISstumkite i$ rankinio
jtaiso elementy paketa ir vél jstatykite atgal, jsukdami du
varztelius.

- |statykite rankinj jtaisg j jkrovimo pagrinda ir kraukite, kol
raudong lempute pakeis Zalia lemputé - tai reiskia, kad
kietinimo lempa visiskai jkrauta.

Tai iSspres mazos galios problema.

- Isitikinkite, kad maitinimo adapteris patikimai prijungtas
priejkrovimopagrindo.|sitikinkite,kadkintamosiossrovés
maitinimo kabelis tinkamai jstatytas j maitinimo adapterj
ir elektros lizdg sienoje.

Paleidimo arba rezimo mygtuko lemputé jsiziebia,
taciau mygtukai tinkamai neveikia

- Kietinimo lempa gali batiissikrovusi, todél ja reikia jkrauti.

- |statykite rankinj jtaisa j jkrovimo pagrindg ir kraukite, kol
raudong lempute pakeis zalia lemputé - tai reiskia, kad
kietinimo lempa visiskai jkrauta.

- Jeikietinimolempos nejmanoma aktyvinti, prietaisa reikia
remontuoti. Kreipkités j savo tiekéja arba jgaliota remonto
centra.

S.P.E.C. 3° LED kietinimo lempa tinkamai

nepolimerizuoja Sviesa kietinamy medziagy

- |sitikinkite, ari$ SviesolaidZio sklinda mélyna Sviesos diody
Sviesa. NeziUrékite tiesiai j Sviesa.

- [sitikinkite, kad Sviesolaidis bty ikigalojstatytasrankinio
jtaiso anga. Net dél menkiausio tarpelio tarp SviesolaidZio

ir Sviesos diody kietinimo lempos polimerizacijos Sviesos
galingumas gali sumazéti iki 50 %.

- Patikrinkite,ar3viesolaidisnepazeistas.Jeidviesolaidyjeyra
vidinis jtrakimas, nors pavirsius ir atrodo tinkamos baklés,
Sviesos skleidimo efektyvumas gali sumazéti.

- Patikrinkite, ar ant SviesolaidZio néra jokiy neSvarumy,
pavyzdziui, dervos arba sandariklio likuciy.

- Isitikinkite, kad pasirinktas tinkamas rezimas ir trukmés
nuostata, atsizvelgiantjSviesakietinamos medziagos tipa.

- |sitikinkite, kad Sviesa kietinama medziaga laikoma pagal
gamintojo rekomenduojamas salygas ir kad nesibaigé ant
medziagos pakuotés nurodyta galiojimo data.

- Patikrinkite kietéjimo gylj ir trukme, naudodami pridéta
bandomajj rinkinj. Zr.,Bandomojo kompozito kietinimo
rinkinio naudojimo instrukcijas” (5.5 skyrius).

Sviesos diody lempa mirkéioja arba $vieéia nestabiliai

- Kreipkités pagalbos j musy klienty aptarnavimo skyriaus
atstova.
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VIl. Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas

Po kiekvieno naudojimo turi biiti laikomasi valymo ir
dezinfekavimo instrukcijy. Kartu su S.P.E.C. 3° LED kietinimo lempa
pateiktos polietileno plévelés barjerinés movos yra vienkartinés

ir nesterilios. Jos skirtos uztikrinti infekcijy dél kryzminio uztersimo
kontrole. Kiekviena kartg naudodami S.P.E.C. 3° LED kietinimo lempa,
naudokite nauja nepazeistg barjerine mova.

Rekomenduojamas pavirsiaus dezinfektantas:

- CaviCide™ (arba panasus ketvirtiniy junginiy / alkoholio
misinio dezinfektantai)

NENAUDOKITE:

+ glutaraldehido;

+ denatdruoto alkoholio;

«  Lysol™

- fenolio arba fenolinio valiklio;

«  kompleksiniy amoniako junginiy;

«  kompleksiniy jodo tirpaly
ISardymas ir apzidira:

1. Nuimkite apsauginj raudona elastomero skydelj nuo optinio
pluosto Sviesolaidzio.

2. Nuimkite iriSmeskite panaudota barjerine polietileno mova.

3. I3traukite Sviesolaidj i$ rankinio jtaiso, atsargiai tiesiai
traukdami. Apzilrékite, ar nepazeisti SviesolaidZio galai ir ar
prie jy neprilipe kompozito medziagos likuciy. Apziarékite, ar
apsauginis skydelis nejplysesirnedeformuotas. Pastebéje bet
kokiy pazeidimy ant kurio nors komponento, pakeiskite jj.

* CaviCide’, CaviWipes® ir Lysol” néra registruoti Colténe/Whaledent Inc.

prekeés zenklai.

Rankinis jtaisas ir jkrovimo pagrindas

Valymas:

1. Rankinj jtaisa reikia nuvalyti i$ karto po naudojimo, kad ant
jtaiso arba jo viduje nepridzitty nesvarumy ir tersaly.

2. Visus isorinius rankinio jtaiso akiy skydelio ir jkrovimo
pagrindo pavirsius galima nuvalyti CaviWipes™ arba
pavirsiams valyti skirtame dezinfektante pamirkyta Sluoste ir
pasalintineSvarumysankaupas.Saugokite, kadvalymotirpalo
nepatekty j Siy komponenty vidy, nes dél to gali smarkiai
suprastéti elektroniniy daliy veikimas.

Dezinfekavimas:

1. Visus iSorinius rankinio jtaiso ir jkrovimo pagrindo pavirsius
reikia nuvalytiir sudrékinti CaviWipes™ arba pavirsiams valyti
skirtame dezinfektante pamirkyta Sluoste.

2. Palikite CaviCide™ pavirsiams skirta dezinfektantg ant
pavirsiausmaziausiai3minutes.Saugokite, kaddezinfektantas
nenudzilty ant pavirsiaus.

Skalavimas:

1. Nuvalykite dezinfektanto likucius Svaria Sluoste, sudrékinta
$variame vandentiekio vandenyje.

DzZiovinimas:

1. Nuvalykite iSorinius pavirsiu Svaria sausa sluoste. Saugokite,
kad skysciy nesusikaupty jkrovimo pagrindo lizde, nes dél to
gali smarkiai suprastéti elektroniniy daliy veikimas.

Sviesolaidis (optinio pluosto stiklas)
Valymas:

1. Optinio pluosto 3viesolaidj reikia nuvalyti i$ karto po
naudojimo, kad ant jo pavirsiaus arba jo viduje nepridzitty
nesvarumy ir tersaly.
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2. Visusisorinius pavirsius galima nuvalyti CaviWipes™ arba
pavirsiams valyti skirtame dezinfektante pamirkyta Sluoste
ir pasalinti neSvarumy sankaupas. Jei reikia, stiklinio strypo
ir metalinés jmovos sujungimo vietoje susikaupusius
nesvarumus pasalinkite minkstu sepetéliu.

3. Kruopsciai nuvalykite ultragarsinio valymo prietaisu,
pavyzdziui,Colténe/WhaledentBioSonic ultragarsiniovalymo
sistema su BioSonic” UC32 tirpalo koncentratu ar panasiu
valikliu. Minimalus valymo ciklas — 10 minuciy.

Sterilizavimas:

Pries sterilizavima FDA pakuoté turi bati susukta. Sterilizavima galima
atlikti bet kuriuo i$ Siy cikly;

1. 15 minuciy sunkio jégos autoklave 132 °C/ 270 °F
temperataroje, su 15-30 minuciy dziovinimu.

2. 4 minutes prieSvakuuminio sterilizavimo jtaise 132°C/ 270 °F
temperatdroje, su 20-30 minuciy dziovinimu.

Apsauginis skydelis / akiy skydelis (elastomeras)
Valymas:

1. Apsauginj skydelj reikia nuvalyti i$ karto po naudojimo,
kad ant jtaiso arba jo viduje nepridzitaty nesvarumy ir tersaly.

2. Visus isorinius pavirsius galima nuvalyti CaviWipes™ arba
pavirsiams valyti skirtame dezinfektante pamirkyta Sluoste
ir pasalinti neSvarumy sankaupas. Apzilrékite, ar apsauginis
skydelis nepazeistas, ir iSmeskite jj, pastebéje bet kokiy
jpjovimy, jplysimy ar deformacijos pozymiy.

3. Kruopsdiai nuvalykite ultragarsinio valymo prietaisu,
pavyzdziui,Colténe/WhaledentBioSonic ultragarsiniovalymo
sistema su BioSonic” UC32 tirpalo koncentratu ar panasiu
valikliu. Minimalus valymo ciklas — 10 minuciy.

4. Elastomero apsauginj skydelj ir akiy skydelj galima valyti,
sterilizuotiir pakartotinai naudotiiki 5 karty, po to jj reikia iSmesti.

Sterilizavimas:

Pries sterilizavima FDA pakuoté turi bati susukta. Sterilizavima galima
atlikti bet kuriuo is Siy cikly;

1. 15 minuciy sunkio jégos autoklave 132 °C/ 270 °F
temperatdroje, su 15-30 minuciy dziovinimu.

2. 4 minutes prieSvakuuminio sterilizavimo jtaise 132 °C/ 270 °F
temperataroje, su 20-30 minuciy dZiovinimu.

Surinkimas ir laikymas

1. Visoms dalims visiskai isdzidvus, atsargiai jstatykite metalinj
Sviesolaidzio gala j apskrita rankinio jtaiso anga. Jsitikinkite,
kad sviesolaidjjkisoteikigalo, kol jis sustos.Taip uztikrinsite, kad
Sviesolaidis tinkamai sutaps su vidiniu Sviesos diody Sviesos
saltiniu.

2. Visg surinktg jrangg apvilkite nauja nepazeista polietileno
plévelés barjerine mova. Bukite atsargls, kad nepazeistuméte
barjerinés movos plévelés.

3. Uzlenkite barjerinés movos galg ant Sviesolaidzio taip, kad
barjerinés movos sitlé nebaty virs SviesolaidZio Sviesos
skleidimo pavirsiaus. Taip uztikrinsite optimalia Sviesos galia.

4. Uzdékite apsauginj elastomero skydelj ant Sviesolaidzio galo.
Skydelis jtemps polietileno barjerine mova ant Sviesolaidzio
galo ir laikys jg vietoje iki kito naudojimo.

5. Patikrinkite, ar polietileno barjeriné mova yra nesugadinta ir
nepazeista,pavyzdziui,nejpléstaarnejpjauta.Laikykitesurinkta
S.P.E.C. 3° LED kietinimo lempa Svarioje ir sausoje vietoje,
rekomenduojama jstacius j S.P.E.C. 3° LED jkrovimo pagrinda,
kad elementas buty visiskai jkrautas iki kito naudojimo.
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VIIl. Techniniai duomenys

8.1. Maitinimo tiekimas

A. vestis: 100 V=240V kintamoji srove (AC) / 50 ~ 60 Hz
B. ISvestis: S.P.E.C. 3°: 6 V nuolatiné srové (DC), 2,5 A

8.2. Matmenys

Komponentas S.PE.C. 3° kietinimo lempa
Rankinis jtaisas 174,5 x 24,8 (mm)
Maitinimo adapteris 47 x 87 x 32 (mm)
Jkrovimo pagrindas 136 x 86 x 60 (mm)
Kintamosios srovés (AC) | 1,3 M

maitinimo kabelis

8.3. Aplinka
A. Naudojimo salygos
Temperatura: -5°C~+40°C (23 °F ~ 104 °F)
Santykinisorodrégnis:  10% ~ 85%
Aplinkos slégis: 80 ~ 106 kPa

(23,62 inHg ~ 31,30 inHg)

B. Pervezimo ir sandéliavimo salygos

Temperatara: -10°C~+45°C(14°F ~ 113 °F)
Santykinisorodregnis:  10% ~ 90%
Aplinkos slégis: 60 ~ 106 kPa

(17,72 inHg ~ 31,30 inHg)

IX. Bendra informacija

9.1. Informacija apie garantija

Muasy gaminiai yra kruopsciai pagaminti, siekiant patenkinti grieztus
kokybés uztikrinimo reikalavimus. Masy gaminiai gaminami i$ naujy
daliyarbanaujyirtinkamy naudotipanaudoty daliy. Bet kuriuo atveju
taikomos musy garantijos salygos. Sis gaminys sukurtas naudoti
specialiai odontologijos srityje ir skirtas naudoti tik kvalifikuoty odon-
tology, laikantis Siame vadove pateikty instrukcijy. Taciau, nepaisant
to, kas ¢ia paminéta, naudotojas visada privalo uztikrinti, kad gaminys
yra tinkamas naudoti pagal paskirtj, ir jo naudojimo badus. Bet kokios
technologijos taikymo rekomendacijos, pateiktos rastu, Zodziu ar
parodomuoju bidu gamintojo ar jo vardu, neatleidzia odontologijos
specialisto nuo jo jsipareigojimo kontroliuoti gaminj ir priimti visus
profesionalius sprendimus jo naudojimo atzvilgiu.

Muasy gaminiams taikoma garantija pagal rasytinio Ribotos garantijos
pazyméjimo nuostatas, kuris pridétas prie kiekvieno gaminio. ISskyrus
garantijas, konkreciai iSdéstytas Ribotos garantijos pazyméjime,
Colténe/Whaledent Inc. neteikia jokiy isreikSty ar numanomy garan-
tijy, taikomy gaminiui, jskaitant, bet neapsiribojant garantijomis dél
perkamumo artinkamumo konkrec¢iam tikslui. Pirkéjas (naudotojas)
privalo laikytis visy Ribotos garantijos pazyméjime nurodyty ir
Siam gaminiui taikomy nuostaty, salygy ir garantijos ribojimy.
Siuo naudotojo vadovo skyriumi nesiekiama jokiais badais keisti arba
papildyti garantija, nurodyta Ribotos garantijos pazyméjime.

Bet kokias pretenzijas dél gaminiui gabenimo metu padarytos
Zalos ar nuostoliy reikia reiksti vezéjui i$ karto juos nustacius.
Colténe/Whaledent Inc. neapdraudZia gaminio nuo gabenimo
nuostoliy.
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9.2. Gamintojo informacija

Gaminio pavadinimas | S.PE.C. 3° LED kietinimo lempa Kategorija Sviesos diody (LED) kietinimo lempa
Gamintojas Colténe/Whaledent Inc. Tel. +1800 221 3046
Adresas 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / JAV
Europos Sajungos Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG Tel. +49 (0)7345 805 0
atstovas
Adresas Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Vokietija
Naudojimas Sis medicininis prietaisas naudojamas odontology polimerizuoti Sviesa kietinamas medziagas.
Neto svoris 1259 Pakuoté 1 Sviesos diody (LED) kietinimo lempa
Serijos Nr. 7Zr. etikete Pagaminimo data | Zr. etikete
Naudojimas Zr. naudotojo instrukcija Atsargumo Zr. naudotojo instrukcija
priemonés
Saugojimas Zr. naudotojo instrukcija Jvadiné galia Kintamoji srové (AC) 100~240V, 60 Hz, 50 Hz

ISvadiné galia SPEC.3%15W

Apsaugos nuo
elektros smugio tipas

Il kIasésEIjranga

Dvigubai izoliuota jranga

Apsaugos nuo elektros
smugio laipsnis

(B) tipas i

Apsaugos nuo
vandens patekimo

IPXO

Apsaugos nuo elektros smigio lygis laipsnis
X. Informacija apie uzsakyma
Gaminio aprasas Katalogo Nr.
S.PE.C. 3° LED kietinimo lempa JAV kistukas A tipas 60013941
S.PE.C. 3° LED kietinimo lempa EURO kistukas C tipas 60013942
S.PE.C. 3° LED kietinimo lempa JK kistukas A G tipas 60013943
S.PE.C. 3° LED kietinimo lempa Australijos kistukas IA tipas 60013944
S.PE.C. 3° LED kietinimo lempa Japonijos kistukas AJ tipas 60013945
S.PE.C. 3° LED kietinimo lempa Kinijos kistukas CH tipas 60013946
Apsauginis skydelis, 8 mm 60013948
Apsauginis skydelis, 11 mm 60014360
Barjerinés movos 60013949
Sviesolaidis, antgalis,Turbo*, 8 mm 60013950
Sviesolaidis, 11 mm 60013951
Elementy paketas 60013952
|krovimo pagrindas 60013953
Maitinimo tiekimas 60013955
Akiy skydelis 60014444
Juodas $viesolaidis, antgalis,,Turbo”, 8mm 60019326
Juodas $viesolaidis, antgalis 11Tmm 60019327
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XI. Toliau pateiktos nuorodos ir gamintojo deklaracijos dél SPEC 3® LED kietinimo lempos elektromagnetinio

suderinamumo.

11.1 LT/IEC 60601-1-2, 1 lentelé

Nuorodos ir gamintojo deklaracija — Elektromagnetiné spinduliuoté

SPEC 3® LED kietinimo lempa skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. SPEC 3® LED kietinimo lempos
pirkéjas arba galutinis naudotojas turi uztikrinti, kad jranga bus naudojama nurodytomis aplinkos sglygomis.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — nuorodos

RD spinduliuoté CISPR 11:2004 1 grupé SPEC 3® LED kietinimo lempa naudoja radijo
daznio energija tik vidaus funkcijoms. Todél
radijo daznio spinduliuoté yra labai maza ir
neturéty sukelti jokiy Salia esancios
elektroninés jrangos trikdziy.

RD spinduliuoté CISPR 11:2004 B klasé SPEC 3® LED kietinimo lempg galima naudoti

Harmoniniy sroviy spinduliuoté IEC 61000-3-2 A klasé visuose pastatuose, iSskyrus gyvenamuosius,

Jtampos svyravimy ir mirgéjimo spinduliuoteé Atitinka o gyvenamuosiuose ir kituose pastatuose,

IEC 61000-3-3

tiesiogiai prijungtuose prie viesojo Zemos
jtampos maitinimo tinklo, gali biti
naudojama su sglyga, kad laikomasi toliau
nurodyto jspéjimo.

Ispéjimas: Sig jrangg gali naudoti tik
sveikatos priezidros specialistai. Jranga gali
kelti radijo trukdzius arba trikdyti Salia
esancios jrangos darbga. Gali reikéti imtis
Siuos trukdzius maZinanciy priemoniy,
pavyzdziui, pasukti arba perstatyti SPEC 3®
LED j kit vieta arba ekranuoti vieta, kurioje
jranga stovi.
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11.2 LT/IEC 60601-1-2, 2 lentelé

Nuorodos ir gamintojo deklaracija — Atsparumas elektromagnetiniams trukdziams

SPEC 3® LED kietinimo lempa skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. SPEC 3® LED kietinimo lempos
pirkéjas arba galutinis naudotojas turi uztikrinti, kad jranga bus naudojama nurodytomis aplinkos sglygomis.

Atsparumo bandymas

IEC60601 bandymy
lygmuo

Atitikties lygmuo

Numatyta elektromagnetiné aplinka

Elektrostatiné iskrova (ESI)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontaktuojant
+8kVoru

+ 6 kV kontaktuojant
+8kVoru

Grindys turi bGti medinés, betoninés
arba dengtos keraminémis
plytelémis. Jeigu grindy danga
sintetineé, santykinis oro drégnis turi
biti ne mazesnis kaip 30 %.

Elektriniai spartieji
pereinamieji vyksmai arba
impulsy voros

+ 2 kV maitinimo
linijoms
*+1kV jvadinéms /

+ 2 kV maitinimo
linijoms
*+1kV jvadinéms /

Techninés maitinimo tinklo
charakteristikos turi atitikti tipines
komercinés ar medicininés paskirties

IEC 61000-4-4 iSvadinéms linijoms iSvadinéms linijoms aplinkos maitinimo tinklo
charakteristikas.

Virsjtampiai + 1 kV diferenciniu + 1 kV diferenciniu Techninés maitinimo tinklo techninés

IEC 61000-4-5 rezimu (linija — linija) rezimu (linija — linija) charakteristikos turi atitikti tipines

+ 2 kV standartiniu
rezimu (linija — Zemé)

+ 2 kV standartiniu
rezimu (linija — Zemé)

komercinés ar medicininés paskirties
aplinkos maitinimo tinklo
charakteristikas.

Jtampos kryciai, trumpieji
pertrikiai ir kitimai maitinimo
tinklo jvadinése linijose

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(>95 % krytis Ut) per
0,5 ciklo

40 % Ut
(60 % krytis Ut) per
5 ciklus

70 % Ut
(30 % krytis Ut) per
25 ciklus

<5%UT
(> 95 % krytis UT) per
5 ciklus

<5% Ut
(>95 % krytis Ut) per
0,5 ciklo

40% Ut
(60% krytis Ut) per
5 ciklus

70 % Ut
(30 % krytis Ut) per
25 ciklus

<5%UT
(> 95 % krytis UT) per
5 ciklus

Techninés maitinimo tinklo
charakteristikos turi atitikti tipines
komercinés ar medicininés paskirties
aplinkos maitinimo tinklo
charakteristikas. Jeigu SPEC 3® LED
kietinimo lempos naudotojui batinas
nuolatinis veikimas el. tinklo
maitinimo trikties atvejais, SPEC 3®
LED kietinimo lempg patartina
prijungti prie pakankamos galios
nepertraukiamos srovés saltinio arba
akumuliatoriaus, uztikrinant prietaiso
veikima maksimaly laikg be
pertraukimy.

Magnetinio maitinimo lauko
tinklo daznis (50 / 60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Maitinimo daznio magnetiniai laukai
turi atitikti tipinius komercinés ar
medicininés paskirties aplinkai
keliamus reikalavimus.

PASTABA: Ut yra el. tinklo kintamosios srovés jtampa prie$ bandymy lygmens taikyma.
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11.3 LT/IEC 60601-1-2:2007 5.2.2.2 papunkcio 4 lentelé

Nuorodos ir gamintojo deklaracija — Atsparumas elektromagnetiniams trukdziams

SPEC 3® LED kietinimo lempa skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. SPEC 3® LED kietinimo
lempos pirkéjas arba galutinis naudotojas turi uztikrinti, kad jranga bus naudojama nurodytomis aplinkos sglygomis.

Atsparumo IEC60601 Atitikties Numatyta elektromagnetiné aplinka

bandymas bandymy lygmuo  lygmuo
Kilnojamoji ir mobilioji RD rysio jranga turi bGti naudojama
ne mazesniu atstumu nuo bet kurios SPEC 3® LED kietinimo
lempos dalies, jskaitant kabelius, kaip rekomenduojamas
saugus atstumas, apskaic¢iuojamas pagal siystuvo dazniui
taikoma lygt;.
Rekomenduojamas saugus atstumas

Indukuoti RD 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 nuo 150 kHz iki nuo 150 kHz

80 MHz iki 80 MHz d=1,2VvP nuo 80 MHz iki 800 MHz

Spinduliuojami 3V/m 3V/m d=2,3VP nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

RD nuo 80 MHz iki nuo 80 MHz

IEC 61000-4-3 2,5 GHz iki 2,5 GHz kur P yra maksimali siystuvo galia vatais (W) pagal siystuvo

gamintojo nurodymus, o d yra rekomenduojamas
maziausias saugus atstumas metrais (m).

Lauko stipriai i$ fiksuoty RD siystuvy, kai nustatyta

elektromagnetinio vietos tyrimo metu®, turéty biiti mazesni
nei atitikties lygmuo kiekviename dazniy diapazone.b

@)

Trukdziy gali atsirasti Salia Siuo simboliu pazymétos jrangos:

1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniams taikomas didesnio daznio diapazonas.
2 PASTABA: Sios nuorodos nebitinai tiks visose situacijose. Elektromagnetinei sklaidai jtakos turi absorbcija ir
atspindziai nuo objekty, konstrukcijy ir Zmoniy.

Lauko stiprio i$ fiksuoty siystuvy, pavyzdziui, radijo telefony (mobiliyjy, belaidziy) baziniy stociy ir sausumos
mobiliyjy radijo imtuvy, meégéjisky radijo siystuvy, AM ir FM bangy radijo transliacijy ir televizijos transliacijy
nejmanoma tiksliai teoriskai numatyti. Siekiant jvertinti fiksuoty radijo daznio siystuvy sukuriamag
elektromagnetine aplinka, reikia atlikti elektromagnetine vietovés analize. Jei matuojamas lauko stipris toje
vietoje, kurioje yra naudojama SPEC 3® LED kietinimo lempa, virSija anks¢iau nurodytg galiojantj RD atitikties
lygmenj, SPEC 3® LED kietinimo lempa reikia stebéti, siekiant patikrinti jprastg veikimga. Pastebéjus nejprasta
veikima, reikia imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, pasukti arba perstatyti SPEC 3® LED j kitg vieta.
Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi bati maZesnis nei 3 V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 5.2.2.2 papunkdio 6 lentelé

Rekomenduojami saugis atstumai tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysiy jrangos ir SPEC 3® LED kietinimo

lempos.

SPEC 3® LED kietinimo lempa skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami RD dazniai yra
kontroliuojami. SPEC 3® LED pirkéjas arba naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trukdziy, iSlaikydamas
maziausig rekomenduojamg atstuma tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysiy jrangos (siystuvy) ir SPEC 3® LED

kietinimo lempos, kaip nurodyta toliau, atsizvelgdamas j maksimalig rysiy jrangos galia.

Nominali maksimali

Saugus atstumas pagal siystuvo daznj metrais (m)

siystuvo galia vatais (W) nuo 150 kHz iki nuo 80 MHz iki nuo 800 MHz iki
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2VvP d=1,2VP d=2,3vVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Siystuvy, kuriy nominali galia nepatenka j nurodytus diapazonus, rekomenduojamg saugy atstumg d metrais (m)
galima apskaiciuoti pagal formule, taikomg siystuvo dazniui, kur P yra maksimali siystuvo galia vatais (W) pagal
siystuvo gamintojo nurodymus.

1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniams taikomas didesnio daznio diapazonui apskaiciuotas saugus

atstumas.

2 PASTABA: Sios nuorodos nebtinai tiks visose situacijose. Elektromagnetinei sklaidai jtakos turi absorbcija ir
atspindziai nuo objekty, konstrukcijy ir Zmoniy.
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Forsiktig: Amerikansk lovgivning begrenser denne enheten til salg av

eller pa forordning fra en autorisert helsepersonell.
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S.P.E.C. 3® LED herdelys

I. Introduksjon

S.PE.C. 3® LED er et herdelys som er laget for bruk av kvalifisert
tannhelsepersonell, til rask polymerisasjon av lysherdede mate-
rialer. Dette produktet reduserer polymerisasjonstiden for ulike
lysherdede materialer og gir svaert gode behandlingsresultater.
S.PE.C. 3® LED er laget av aluminium i industrikvalitet, noe
som gjer den sveert slitesterk og gir utmerket varmeutstraling.
S.P.E.C. 3 LED har flere herdemodus (Plasma Emulation, High
Power, Ortho) for maksimal funksjonalitet.

Indikasjoner: Dette produktet kan brukes til intra- og ekstraoral
polymerisasjon av synlig lysherdede dentalmaterialer med
fotoinitatoren kamferkinon (CQ). Hayeste verdi for balgelengden
er 455 nm — 465 nm.

Il. Sikkerhet

S.PE.C. 3® LED-herdelyset er utviklet og produsert i samsvar med
gjeldende sikkerhetsstandarder. Fglg sikkerhetsadvarslene og bruk
produktet med forsiktighet for a unnga risiko for personskade og
skade pa utstyr. Garantien dekker ikke skader som er resultat av
feilaktig bruk eller mangel pa overholdelse av sikkerhetsadvars-
lene.

2.1. Symbolforklaringer

Likestrgm FORSIKTIG Se medfelgende
dokumenter

Produsent ELEKTRISK ST@T Fare for
elektrisk stet. Risiko for livstruende
skader dersom instruksjonene ikke
falges.

Produksjonsdato MERK Se brukerhandboken

Serienr. Pasienttilkoblet utstyr, type B

Grad av beskyttelse mot elektrisk
stat.

Bor ikke utsettes

for fuktighet Skjart

Bruk ikke kroker /
Stikk ikke hull

Ustabilt

) R R i
L] >

I:l Dobbeltisolert utstyr, Se ikke direkte inn i LED-lyset

klasse Il

o Temperaturbegrensning &% Relativ luftfuktighet
3% - l:!l
Ikke-ioniserende 1skea - Atmosfaerisk trykk
(‘.’) straling
‘ 80kPa.

Kontroller enheten for skader nar du mottar den. Dersom den er
skadet, rapporteres dette til transportfirmaet innen 24 timer etter
at du mottok enheten. Du ma ikke under noen omstendigheter
bruke et herdelys som er skadet.

2.2. Transportskader

2.3. Brukerens forpliktelser

Brukeren ma ha opplaering og felge de regionale eller lokale
foreskrifter som gjelder for denne typen utstyr.

2.4. Sikkerhetsinstruksjoner

For enheten brukes, les denne brukehandboken naye og falg
instruksjonene som er gitt for & unnga feilaktig bruk eller skade,
spesielt med tanke pa brukerens og pasientens helse. Anvend
ikke enheten uten a bruke gyevern. Dette gjelder bade for bruker,
assistent og pasient.

ELEKTRISK STOT

Fer enheten brukes, kontroller at stramledningen
og -pluggen ikke har skader. Dersom disse har
skader ma du ikke koble maskinen til stramnettet.

* Send ikke produktet ned i vann. Fuktighet ma
ADVARSEL | unngés. Det kan oppsté elektrisk stat.

* Oppbevar produktet pa et tart og rent sted.
Eksponering for fuktighet gker risikoen for elektrisk
stot.

* Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til
personellskade eller -ded.
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Bruk kun reservedeler og tilbehar som er autorisert av Coltene.
Bruk av andre deler enn de som er anbefalte kan gdelegge

stramkretsen. Dette vil ugyldiggjere garantien. Reparasjon eller
demontering av enheten ma kun gjeres av autorisert personell.

Coltene er ikke ansvarlig for skader som er resultat

av felgende:

e Feilaktig reparasjon eller vedlikeholdsservice utfart
av uautorisert personell eller fasilitet.

e Bruk av uautoriserte reservedeler eller tilbehgar.

AN

ADVARSEL

* S.PE.C. 3° LED-herdelys produserer kraftig
lysenergi. Se ikke direkte pa lyset som avgis
fra enheten.

Bade pasient, lege og assistenter bgr bruke
UV-gyevern med oransje glass nar enheten
er i bruk. Da kan det oppsta skader pa
netthinnen.

Hvis disse advarslene ikke overholdes, kan det
fore til personeliskade eller -dgd.

AN

FORSIKTIG

* Sett handstykket tilbake i ladeenheten etter bruk.
Hvis handstykket ikke festes forsvarlig i ladeenheten,
kan det fare til ufullstendig opplading av batteriet.

* Lyseffekten fra dette lyset kan vaere betraktelig
hayere enn lys fra alle polymerisasjonsenheter.
Ved bruk av denne enheten ma du derfor fastsla
herdetiden pa materialet du bruker, ved hjelp av
testblokken.

*Unnga a miste handstykket eller lysguiden. Det kan
fare til skade pa enheten.

* Unnga elektromagnetisk straling generert av
andre elektriske apparater da det kan fare til at
produktet svikter.

AN

FORSIKTIG

Vis forsiktighet ndr produktet brukes i
naerhetenav brennbare anestetiske midler eller
oksidanter somoksygen eller dinitrogenoksid.
Dette utstyret kan vaere enkilde til antennelse.

IKKE eksponer blgtvev i munnen pa naert hold,
da kan det oppsta forbrenninger. Hold god
avstand mellom lysguidespissen og blgtvevet

Ved bruk av S.PE.C. 3° LED-herdelyset

i standardmodus og i nzerheten av
tannkjottsvev MA IKKE vevet eksponeres for
lyset i mer enn 5 sekunder, da det kan oppsta
forbrenninger. Dersom det er ngdvendig med
lengre herdetid, kan et dobbeltherdende
produkt (kompositt eller adhesiv) vurderes.
Utstrdlingseffekten i hoyeffektsmodus er 1600
mW/cm?.

| 3K-modus ma blgtvev IKKE eksponeres

i mer enn 2 sekunder, da det kan oppsta
forbrenninger. Dersom det er ngdvendig med
lengre herdetid, kan et dobbeltherdende
produkt (kompositt eller adhesiv) vurderes.
Utstrdlingseffekten i 3K-modus er 3000 mW/
cm?

Barrieremansjetter er kun til engangsbruk.
Barrieremansjetter ma brukes for a forhindre
krysskontaminasjon mellom pasienter.

* Personer som tidligere har brukt
fotosensibiliserende medisiner, ber ikke
eksponeres for dette lyset

*Tilpass herdeteknikker etter den gkte
lyseffekten. Pulpavev og blgtvev kan bli
skadet dersom det brukes for mye energi til en
restaurering.

Hvis disse advarslene ikke overholdes, kan det
fore til personellskade eller -ded.
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2.5. Sikkerhetsadvarsler

1. Far bruk, sjekk at enheten fungerer som den skal og at
den ikke har synlige skader.

2. Den fiberoptiske lysguiden er ikke steril ved levering og
ma derfor steriliseres for den brukes og kommer i kontakt
med pasienten.

3. Dersom enheten har funksjonsfeil, avbryt behandlingen
og referer til avsnittet ‘Problemlasing’ i brukerhandboken.
Dersom problemet vedvarer,
kontakt vart servicesenter umiddelbart.

4. Prov ikke selv a reparere, demontere eller bygge om dette
produktet uten produsentens samtykke (Colténe). Dette
vil fare til at garantien blir ugyldig.

5. Handstykket kan ikke autoklaveres. Handstykket ma ikke
steriliseres ved blgtlegging eller varmesterilisering som
f.eks. tarr varme, damp under trykk eller umettet kjemisk
damp (den fiberoptiske lysguiden og lysskjermen kan
autoklaveres).

6. Bruk av barrieremansjetter vil redusere lyseffekten
med 5-10 %. P& grunn av den hgye utgangseffekten
til S.P.E.C. 3° LED-herdelyset har herdingen vist seg a
veere tilnaermet den samme.

2.6 Miljesikkerhet

Dette apparatet er merket i samsvar med det europeiske direktivet
2002/96/EC, som omhandler brukte elektriske og elektroniske
apparater (elektrisk og elektronisk avfall — WEEE). Retningslinjene
fastsetter rammeverk for returnering og resirkulering av brukte
apparater slik de anvendes i EU. Symbolet pa produktet, eller pa
dokumentene som medfglger produktet, indikerer at apparatet
ikke kan behandles som husholdningsavfall. Istedenfor skal det
leveres til en egnet innsamlingsplass for resirkulering av elektrisk
og elektronisk utstyr.

Ill. Deler og beskrivelser

Etterhvert som du tar hver gjenstand ut av esken, pase at alt
innholdet er i god stand. Dersom det mangler noe eller noe er
skadet, kontakt leverandaren umiddelbart.

1. HANDSTYKKE Handstykket er utstyrt med kraftige LED
og har et kontrollpanel pa framsiden.
2. LYSGUIDE Effekten pa herdelysets LED emitteres fra
(8 MM TURBO) tuppen av denne delen (autoklaverbar).
3. LYSSKJERM Denne skjermen beskytter brukerens gyne
mot lyset fra lysguiden nar den er i bruk.
4. LADEENHET Ladeenheten skal kun brukes til det

(S.PE.C.3®-6VDC 25A)

tradlgse herdelyset. Sett alltid handstykket
i ladeenheten nar det ikke er i bruk.

STROMADAPTER

Bruk alltid den originale stremadapteren.

AC-STROMADAPTER

Bruk alltid den originale AC-
stremadapteren.

7. BRUKERHANDBOK Brukerhandbok for S.P.E.C.
3® LED herdelys.
8. BARRIEREMANSJETTER  Brukes for & hindre infeksjon.
9. KOMPOSITTHERDENDE Til testing av herdetider og dybde av
TESTBLOKK herdingen.
10. PHILLIPS Brukes til a fierne batteripakken.

HODESKRUTREKKER
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11. HANDSTYKKE DEKKET

Plasser lysskjermen over begge.

AV BARRIEREMANSJETT

12. @YEBESKYTTELSE

Denne skjermen beskytter gynene mgt
lyset som utstrales fra lyslederen under
bruk.

IV. Installasjon

VIKTIG

Stremadapteren og ladeenheten ma plasseres og brukes
pa et tort sted for at de skal fungere ordentlig. Dersom
ladeenheten blir vat, ma den kobles fra stramnettet
umiddelbart og terkes grundig fer den kobles til og
handstykket settes i.

Plasser ikke handstykket i ladeenheten far den har
romtemperatur. Fuktighet og kondens kan skade de
elektroniske apparatene.

Stremadapteren er laget for bruk i spenningsomrader
mellom 100-240 V, 50-60 Hz. Pase at det er ngdvendig
spenning fer stremledningen kobles til stramadapteren.
Dersom spenningen ikke er riktig, kan de elektroniske
apparatene skades.

Bruk kun stremadapteren som er levert av Colténe
sammen med S.PE.C. 3® LED-herdelyset.

Bruk ikke enheten uten at stramledningen er skikkelig
koblet til stikkontakten.

Slik kobler du til S.P.E.C. 3® LED-ladeenheten:

1.

Sett ledningen til stremadapteren (fig. 5) inn
i stikkontakten pa ladeenheten (fig. 4).

Sett ladeenheten pa en jevn og stadig flate.

Sett AC-stramledningen (fig. 6) inn i stramadapteren
(fig. 5).

Sett den andre enden av AC-strgmledningen (fig. 6) inn
i en stikkontakt.

5.

MERK:

Sett handstykket i ladeenheten. Pase at ladeenhetens
LED lyser oransje, dette indikerer at enheten lades opp.
Dersom LED-en lyser grant er enheten fulladet.

Slik lader du opp batteripakken:

Handstykket bgr alltid settes i ladeenheten nar det ikke er
i bruk eller batteriet er utladet.

For du bruker S.P.E.C. 3® LED-herdelyset for farste gang
ma det lades i 24 timer.

Pase at handstykket er skikkelig tilkoblet i ladeenheten.
Ikke tving det pa plass.

Nar batterinivaet er lavt eller batteriet er utladet, vil
ikke handstykket fungere, eller det vil ha lav ytelse. Sett
handstykket i ladeenheten umiddelbart og la det sta i
2-3 timer fer du praver a bruke det.

Oppladning pagar: ORANSIJE lys
Oppladning ferdig: GR@NT lys

Bruk ikke enheten mens den star i ladeenheten.

4.1. Installasjonsprosedyrer

1. Sett lysguiden forsiktig inn i dpningen pa handstykket. Nar lysguiden
er fgrt helt inn, vil ca. 1 mm av metallringen veere eksponert.

2. Sett barrieremansjetten over herdelyset. Sett pa lysskjermen eller gyebe-
skyttelsen pa tuppen av lysguiden slik at barrieremansjetten er stram.

3. Sett AC-stramledningen inn i stikkontakten i stremadapteren.

4.  Koble S.PE.C. 3® LED-ladeenheten til stramadapteren.
Sett stremadapteren skikkelig inn i stikkontakten i veggen.

5. Sett alltid handstykket i ladeenheten nar det ikke er i bruk.
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JAN

FORSIKTIG

e Hvis ysskjermen eller gyebeskyttelsen hindrer
sikten til restaureringen, kan UV-gyebeskyttelse
brukes som alternativ beskyttelse.

e Enheten eller stramforsyningen ma ikke
eksponeres for ekstreme temperaturer eller
apen flamme. Den skal brukes i romtemperatur
(anbefalte temperaturer:

-5°C ~ +40°C). Det kan oppsta feil.

e S.PE.C. 3® LED-herdelyset vil kun fungere
dersom alle komponentene er i god stand.

Sjekk enhetens komponenter grundig far
bruk.

- Pase at ingen komponenter har
skader eller deformasjoner.

- Pase at nettpluggen og stikkontakten
er kompatible.

- Sjekk at stramledningen ikke har
skader.

e Nar batterinivaet er lavt, vil LED-en bli ORANSJE
og starte a blinke: S.PE.C. 3® LED-handstykket
ma da fullades i ladeenheten i 2—-3 timer.
Dersom batteriet ikke lades fullstendig, kan det
fa redusert levetid.

e Innebygd automatisk nedkjgling: For brukerens
sikkerhet vil ikke S.PE.C. 3® LED-handstykket
fungere dersom overflatetemperaturen er
over 45°C. Lyset vil veksle mellom blinkende
gregnn og oransje under nedkjalingen. Sett
handstykket i ladeenheten og la lyset nedkjgles
i 5 minutter fgr du prever igjen.

V. Funksjoner og betjening av enheten

Kontrollpanel
8 m o~ -
e 6 o o E
A
Shot-knapp Modus-knapp

5.1. SIa PA og AV

Pa batteriniva-indikatoren:

Tre grenne lys indikerer at LED-herdelyset er fulladet.
Ett eller to grenne lys indikerer at herdelyset ikke er

fulladet. Enheten piper én gang etter at batteriniva-

indikatoren viser at LED-en er klar til bruk.

PA: Trykk pa Shot-knappen eller Modus-knappen for
a aktivere S.P.E.C. 3® LED-herdelyset.

AV: S.PE.C. 3® LED-herdelyset skrus automatisk av etter
5 minutter dersom enheten ikke er i bruk (sovemodus).

Dersom herdelyset er i “sovemodus” kan du trykke
hvilken som helst knapp, og det vil ga tilbake til den sist
brukte modusen.

5.2. Hovedknapper

Modus-knapp:

- Trykk raskt pa Modus-knappen for & velge ulike
tidsinnstillinger.

- Trykk og hold Modus-knappen nede i 3 sekunder
for a skifte mellom ulike herdemoduser. Enheten gir
fra seg to pip.
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e Shot-knapp:

- Trykk pa Shot-knappen for & starte det valgte
herdeprogrammet.

- Dersom du vil stoppe programmet nar det pagar,
trykk pa Shot-knappen.

5.3. Slik velger du modus

e 3K-modus / Ortho-modus: Nar denne er valgt vil
LED-en endre farge til ORANSJE. Lyseffekten vil vaere
3000 mW/cm2.

e Standardmodus: Nar denne er valgt vil LED-en endre
farge til GRGNN. Lyseffekten vil vaere 1600 mW/cm2.

Trykk og hold Modus-knappen inne i 3 sekunder for a skifte
herdemodus (GRGNT og ORANSIJE lys blinker vekslevis).

5.4. Tidsinnstillinger for polymerisasjon

e 3K-/ Ortho-modus: Trykk raskt pd Modus-knappen
pa hvert ORANSIJE blink for & tvinge lyset gjennom de
4 tidsinnstillingene

(1 sek. - 2 sek. - 3 sek. - Ortho-modus).

Ortho-modus (ORANSJE): Anbefales for herding av full
tannregulering eller 16 klosser total. Nar dette lyset er aktivert
vil det herde i ca. 3 sekunder pa hver mesiale eller distale side.
Et synlig blink som varer i et halvt sekund og et hgrbart pip
indikerer at hver side er herdet.

2 sek. 3 sek.

(ORANSJE)

Standardmodus (GR@NN): Trykk raskt pa Modus-knappen
pa hvert GRINNE blink for & tvinge lyset gjennom de 3
tidsinnstillingene (5 sek. - 10 sek. - 15 sek.).

5sek. 10sek. 15 sek.
(GR@NN)

5.5. Testblokk for herding av kompositt -
bruksanvisning

Produsentens anbefalte herdetid er basert pa herding av et 2 mm
tynt lag og et minimum av lys pa 300 mW/cm?. For herdelys som
gir signifikant hgyere effekt, gjer testblokken brukeren istand til &
evaluere hayere herdestyrke og justere enten tiden eller lagtykkel-
sen basert pa resultatene. Generelt er herdeenergien en konstant
funksjon av lysstyrke og tid (mW/cm? x sek.). Forandringer av den
ene faktoren fgrer til justering av den andre, f.eks dobling av lys-
styrken (mW/cm?) kan redusere herdetiden (sek.) med det halve.
Dette forholdet kan brukes som en retningslinje for a etablere
komposittherdetestparametere.

Testblokken blir benyttet for & finne ut herderaten med varierende
tykkelser av en utvalgt kombinasjon av komposittmaterialer og
herdelys. Slik brukes testblokken:

1. Plasser testblokken pa en blandeblokk eller lignende glatt
overflate, med testsiden ned.

2. Fyll den utvalgte dpningen (vanligvis et 2 mm dypt hull).
Fyll den kompositten som skal testes helt til overflaten.

3. Dekk begge sider av den fylte dpningen med en klar
plastmatrise for & eliminere det lufthemmende laget.

4 . Lysherd materialet fra toppen med et bestemt
tidsintervall.
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- Sett handstykket i ladeenheten for oppladning til den
rede lampen skifter farge til grant. Dette indikerer at
herdelyset er fulladet.

5. Etter at plastmatrisen er fjernet, sjekk hardheten til den
herdede kompositten ved a skrape med en tannskrape i
wolframkarbid eller et lignende instrument.

6. Kontroller den skrapte overflaten. Ideelt bar kompositten
motsta denne behandlingen og det skal ikke vaere noe
blatt materiale som kan fjernes med instrumentet.

- Hvis herdelyset ikke aktiveres, trenger enheten service.
Kontakt leverandgren eller et autorisert servicesenter.

7. Gjenta prosedyren om ngdvendig for a finne den °
optimale kombinasjon av komposittykkelse og herdetid
for materialet.

Hvis S.P.E.C. 3® LED-herdelyset ikke polymeriserer
lysherdede materialer godt nok

- Pase at en bla LED lyser i lysguiden. Se ikke direkte inn
MERK: Mgrkere farger krever vanligvis lenger herdetid. i lyset.

Folg produsentens bruksanvisning. - Sett lysguiden godt inn i dpningen pa handstykket.

Selv et lite mellomrom mellom lysguiden og LED-en
kan redusere effekten pa polymerisasjonslyset med
opp til 50 %.

MERK: Lyseffekten fra hjelpelysguider kan variere fra standard
8 mm Turbo Tip.

VI. Feilsgking
- Sjekk at lysguiden ikke har skader. Dersom lysguiden

har indre sprekker, kan dette forstyrre lysutstralingen,
selv om sprekken ikke viser pa overflaten av lysguiden.

Prgv fglgende prosedyrer for & korrigere de vanligste
problemene som er opplistet nedenfor. Kontakt produsentens

kundeserviceavdeling dersom andre problemer oppstar.
Kontroller at det ikke er rester etter kompositt eller

tetningsmasse pa tuppen av lysguiden.

¢ Huvis Shot- eller Modus-knappen ikke lyser

- Fjern batteripakken og sett den inn pa nytt. Dette
vil gjenopprette enhetens fabrikkinnstilinger.
Fijern de to skruene i bunnen av handstykket ved
hjelp av hodeskrutrekkeren som medfgalger. Fjern - Sgrg for at lysherdede materialer lagres og oppbevares

Pase at modus og tidsinnstillinger er valgt i henhold til
type lysherdede materialer som brukes.

batteripakken og sett den inn pa nytt. Skru i de to
skruene.

- Sett handstykket i ladeenheten for oppladning til den
rgde lampen skifter farge til grant. Dette indikerer at
herdelyset er fulladet.

Dette vil lgse et problem som forarsaker lav ytelse.

- Pase at strgmadapteren er sikkert tilkoblet i
ladeenheten. Pase at AC-stramledningen er sikkert
tilkoblet i stramadapteren og stikkontakten i veggen.

Hvis Shot- eller Modus-knappen lyser men ikke
fungerer som de skal

- Herdelyset kan vaere utladet og trenger oppladning.

i henhold til produsentens anbefalinger, og at
utlgpsdatoen pa produktet ikke er utgatt.

- Sjekk herdedybde og -tid ved hjelp av den medfal-
gende testblokken. Referer til instruksjonene under
Testblokk for herding av kompositt (avsnitt 5.5).

Hvis LED-en flimrer eller er ustabil

- Kontakt var kundeservicerepresentant for assistanse.
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VIl. Rengjering, desinfisering og sterilisering

Instruksjonene om rengjoring og desinfeksjon skal falges
etter hver bruk. Filmdrasjerte barrieremansjetter som leveres
med S.PE.C. 3® LED-herdelyset er kun for engangsbruk og er
ikke sterile. Formalet med disse er & hindre infeksjon og unnga
kryss-forurensning. Sgrg for at en ny, uskadet barrieremansjett
settes pa hver gang S.P.E.C. 3® LED-herdelyset skal brukes.

Forslag til desinfiseringsmiddel for overflater:

e CaviCide®" (eller lignende kvartzer/alkoholblandet
desinfiseringsmiddel)

Bruk IKKE:

e Glutaraldehyd

e Denaturert sprit

e |ysol®

e Fenol eller rengjgringsmidler med fenol

e Ammoniakkforbindelser

e Vaesker med jodforbindelser
Demontering og inspeksjon:

1. Fjern den rede gummibeskyttelsen fra glasset pa den
fiberoptiske lysguiden.

2. Fjern og kast brukte beskyttelseshetter.

3. Fjern lysguiden fra handstykket ved a dra den forsiktig
av. Se etter skade pa tuppen av lysguiden, eller
komposittmateriale som kan henge fast pa tuppen.
Se etter revner eller forvridninger pa lysskjermen.
Erstatt dersom det er skade pa noen av disse delene.

* CaviCide®, CaviWipes® and Lysol® er ikke registrerte varemerker

av Coltéene/Whaledent Inc.

1.

1.

1.

Terking:

1.

1.

Handstykke og ladeenhet

Rengjering:

Rengjering av handstykket ma gjeres umiddelbart etter
bruk for & hindre at skitt og forurensende stoffer tarker
pa enheten.

Alle utvendige flater pa handstykket eller ladeenheten
kan tgrkes med CaviWipes®” eller en klut fuktet med
et rengjeringsmiddel som er beregnet pa overflater for
a fjerne skitt. Rengjgringsmidler ma ikke komme inn

i noen av delene da dette kan fare til at elektronikken
ikke fungerer som den skal.

Desinfisering:

Alle utvendige flater pa ayebeskyttelsen, handstykket eller
ladeenheten ma terkes og fuktes med CaviWipes®” eller
en klut fuktet med et rengjaringsmiddel som er beregnet
pa overflater.

La dette® fa virke i minimum 3 minutter. La ikke
desinfiseringsmiddelet tarke pa overflaten.

Skylling:

Bruk rent vann pa en ren klut og terk vekk rester av
desinfiseringsmiddelet.

Bruk en ren klut og terk alle utvendige flater. Det ma ikke
std vaeske i bunnen av ladeenheten da dette kan fare til
at elektronikken ikke fungerer som den skal.

Lysguide (fiberoptisk glass)

Rengjoring:

Rengjering av den fiberoptiske lysguiden ma gjares
umiddelbart etter bruk for & hindre at skitt og
forurensende stoffer terker pa enheten.

Alle utvendige flater pa kan terkes med CaviWipes®”
eller en klut fuktet med et rengjgringsmiddel som er
beregnet pa overflater for a fjerne skitt. Bruk en myk
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barste for a fjerne forurensende midler i overgangen
mellom glasstaven og metallhylsen dersom det er
nedvendig.

3. Rengjer grundig ved bruk av ultralydrensing,
f.eks. Colténe/Whaledent BioSonic® Ultrasonic Cleaning
System with BioSonic® UC32 Solution Concentrate eller
lignenede. Minimum syklus er 10 minutter.

Sterilisering:

Pakkes inn i en FDA-godkjent innpakning fer sterilisering.
Sterilisering kan utfgres med en av fglgende sykluser:

1. 1en autoklav ved 132 °C /270 °Fi 15 minutter,
med en tgrketid pa 15 — 30 minutter.

2. len sterilisator med for-vakuum ved 132 °C /270 °F
i 4 minutter, med en tgrketid pa 20 — 30 minutter.

Lysskjerm/heftespiss (gummi)
Rengjering:

1. Rengjering av lysskjermen ma gjgres umiddelbart etter
bruk for & hindre at skitt og forurensende stoffer tarker
pa enheten.

2. Alle utvendige flater pa kan terkes med CaviWipes®”
eller en klut fuktet med et rengjgringsmiddel som er
beregnet pa overflater for a fjerne skitt. Se etter skade
pa lysskjermen og kast den dersom den har kutt,
revner eller forvridninger.

3. Rengjer grundig ved bruk av ultralydrensing,
f.eks. Coltene/Whaledent BioSonic® Ultrasonic Cleaning
System with BioSonic® UC32 Solution Concentrate eller
lignenede. Minimum syklus er 10 minutter.

4. Gummilysskjermen og heftespissene kan rengjares,
steriliseres og brukes pa nytt opp til 5 ganger, men ma kastes
etter det. Inspiser etter skade far gjenbruk, og kasser hvis
skade oppdages.

1.

2.

1.

Sterilisering:

Pakkes inn i en FDA-godkjent innpakning fer sterilisering.
Sterilisering kan utfgres med en av fglgende sykluser:

| en autoklav ved 132 °C /270 °F i 15 minutter,
med en tgrketid pa 15 — 30 minutter.

| en sterilisator med for-vakuum ved 132 °C /270 °F
i 4 minutter, med en tgrketid pa 20 — 30 minutter.

Montering og oppbevaring

Etter at alle delene har tarket helt, sett forsiktig
metallenden pa det fiberoptiske glasset pa lysguiden inn

i den runde apningen pa handstykket. Sarg for at lysguiden
skyves helt inn til den stopper. Dette sikrer at lysguiden
posisjoneres riktig i forhold til den innvendige LED-lyskilden.

Sett pa en ny, uskadet filmdrasjert barrieremansjett
i polyetylen. Pase at det ikke blir skader i filmen pa
barrieremansjetten.

Brett barrieremansjettfilmen over tuppen av den
fiberoptiske lysquiden, slik at skjgten pa barrieremansjetten
ikke kommer over lysdpningen pa lysguiden. Dette
muliggjer optimal lyseffekt.

Sett en red gummibeskyttelse pa tuppen av den
fiberoptiske lysguiden. Dette gjer at barrieremansjetten
i polyetyren holder seg stram over tuppen av lysguiden
og holder den pa plass til neste gangs bruk.

Kontroller at barrieremansjetten i polyetyren fortsatt er
intakt og ikke har skader som revner eller kutt. Oppbevar
det monterte S.P.E.C. 3® LED-herdelyset pa et rent og tert
sted, fortrinnsvis pa S.P.E.C. 3® LED-ladeenheten, slik at
batteriet er fulladet til neste gangs bruk.
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VIIl. Tekniske spesifikasjoner

8.1. Stremforsyning

A. Inngang: 100 V=240 V AC/ 50 ~ 60 Hz

B. Utgang: S.PE.C.3®:6V DC, 2,5A

8.2. Dimensjoner

Komponent S.PE.C. 3® herdelys
Handstykke 174,5 x 24,8 (mm)
Strgmadapter 47 x 87 x 32 (mm)
Ladeenhet 136 x 86 x 60 (mm)
AC-strgmledning 1,3M

8.3. Omgivelser

A. Driftsbetingelser
Temperatur:

Relativ luftfuktighet:

Atmosfaerisk trykk:

-5°C ~ +40°C
10% ~ 85%
80 ~ 106 kPa

(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)

B. Transport- og oppbevaringsbetingelser

Temperatur:

Relativ luftfuktighet:

Atmosfaerisk trykk:

-10°C ~ +45°C

10% ~ 90 %

60 ~ 106 kPa

(17,72 inHg ~ 31,30 inHQ)

IX. Generell informasjon

9.1. Garantiinformasjon

Vare produkter er laget med stor ngyaktighet for a tilfredsstille
strenge kvalitetssikringskrav. Vare produkter fremstilles fra nye
deler eller nye og holdbare, brukte deler. Vare garantibetingelser
kommer under enhver omstendighet til anvendelse. Dette produk-
tet er blitt spesielt utviklet for tannlegearbeid, og er ment til kun &
betjenes av kvalifisert tannhelsepersonell i overensstemmelse med
anvisningene i denne handboken. Uten hensyn til hva som her
matte tyde pa noe annet, er brukeren til enhver tid uansett den
eneste ansvarlige for bestemmelse av produktets egnethet hva
angar dets tiltenkte formal og bruksmetode. Ingen veiledning om
teknisk anvendelse som er gitt av eller pa vegne av fabrikanten,
enten den skjer skriftlig, muntlig eller ved demonstrasjon, fritar
tannhelsepersonellet fra sin forpliktelse til & kontrollere produktet
eller & foreta alle profesjonelle vurderinger vedrgrende dets bruk.

Vare produkter er garantert i overensstemmelse med betingelsene
i det skriftlige beviset for begrenset garanti som fglger med hvert
produkt. Med unntak av garantiene som er spesielt fremsatt i be-
viset for begrenset garanti, gir ikke Colténe/Whaledent Inc. garan-
tier av noe slag som dekker produktet, hverken uttrykkelige eller
underforstatte, herunder, men ikke begrenset til, enhver garanti
vedrgrende salgbarhet eller egnethet for bestemte formal. Kjope-
ren/brukeren henvises til beviset for begrenset garanti for
alle betingelser, vilkar og begrensninger ved garantien som
dekker dette produktet. Denne delen av brukerhandboken er
ikke ment til p& noen mate a endre eller legge til noe i garantien
som er gitt i beviset for begrenset garanti.

Ethvert krav grunnet skade pa eller gdeleggelse av produktet un-
der transporten, bgr umiddelbart rettes til transportbedriften idet
slikt oppdages. Colténe/Whaledent Inc. garanterer ikke produktet
mot transportskade.
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9.2. Informasjon om produsenten

Produktnavn S.PE.C. 3® LED herdelys Kategori L.E.D. herdelys
Produsent Coltene/Whaledent Inc. TIf. +1 800 221 3046
Adresse 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA

EU-representant Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG

TIf.

+49 (0)7345 805 0

elektrisk stot

Adresse Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Tyskland
Bruksomrade Dette medisinske instrumentet er laget for polymerisasjon av lysherdede materialer,
og brukes av kvalifisert tannhelsepersonell.
Nettovekt 1259 Forpakning 1 LED herdelys
Serienr. Se etikett Produksjonsdato Se etikett
Drift Se brukerhandboken Forsiktighetsregler | Se brukerhandboken
Oppbevaring Se brukerhandboken Inngangseffekt AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz
Utgangseffekt S.PE.C.3®: 15W Type beskyttelse mot

Klasse Il EI utstyr

Dobbeltisolert utstyr

Grad av beskyttelse
mot elektrisk stot

Type (B) i

Grad av beskyttelse
mot inntrengning

IPXO

Grad av beskyttelse mot elektrisk stat avant
X. Bestillingsinformasjon
Produktbeskrivelse Katalog #
S.PE.C. 3® LED-herdelys, USA-plugg type A 60013941
S.PE.C. 3® LED-herdelys, EURO-plugg type C 60013942
S.PE.C. 3® LED-herdelys, UK-plugg type A G 60013943
S.PE.C. 3® LED-herdelys, Australia-plugg type 1A 60013944
S.P.E.C. 3® LED-herdelys, Japan-plugg type Al 60013945
S.PE.C. 3® LED-herdelys, Kina-plugg type CH 60013946
Lysskjerm, 8 mm 60013948
Lysskjerm, 11 mm 60014360
Barrieremansjetter 60013949
Lysguide, Turbo-Tip, 8 mm 60013950
Lysquide, 11 mm 60013951
Batteripakke 60013952
Ladeenhet 60013953
Stregmforsyning 60013955
Jyebeskyttelse 60014444
Svart lysguide, Turbo-Tip, 8mm 60019326
Svart lysguide, 1TTmm 60019327
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XI. Nedenfor fglger en veiledning og produsenterklering om elektromagnetisk kompatibilitet for SPEC 3® LED.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabell 1

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetiske emisjoner

SPEC 3® LED er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren av
SPEC 3® LED bgr forvisse seg om at den brukes i slike omgivelser.

IEC 61000-3-3

Emisjonstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser - veiledning
RF-emisjoner CISPR 11:2004 Gruppe 1 SPEC 3® LED bruker kun RF-energi til sin interne
funksjon. Derfor er RF-emisjonene sveert lave, og
det er ikke sannsynlig at de vil forarsake interfe-
rens pa annet elektronisk utstyr i naerheten.
RF-emisjoner CISPR 11:2004 Klasse B SPEC 3® LED-enheten er egnet til bruk i alle innret-
Harmoniserte emisjoner IEC 61000-3-2 Klasse A ninger, bortsett fra private husholdninger, og den
Spenningsvariasjoner/flimmeremisjoner Samsvarer kan brukes i private husholdningsinnretninger og

innretninger som er koblet direkte til offentlig
kraftforsyningsnett med lavspenning som leverer
strgm til bygninger som brukes til boligformal,
forutsatt at det tas hensyn til fglgende advarsel:
Advarsel: Dette utstyret er bare bereget pa a bli
brukt av profesjonelt helsepersonell. Dette utsty-
ret kan forarsake radiointerferens eller kan forstyr-
re bruken av annet utstyr i naerheten. Det kan
vaere ngdvendig a iverksette dempende tiltak som
for eksempel & endre orientering eller plassering
av SPEC 3® LED-enheten eller d isolere bruksste-
det.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabell 2

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetiske immunitet

SPEC 3® LED-enheten er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
sluttbrukeren av SPEC 3® LED-enheten bgr forvisse seg om at den kun brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC60601-testniva

Samsvarsniva

Formalstjenlige elektromagnetiske
omgivelser

Elektrostatisk utlading (ESD)
IEC 61000-4-2

* 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

* 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

Gulvene bgr vaere av tre, betong
eller keramiske fliser. Dersom
gulvene er dekket av syntetisk
materiale, bgr relativ fuktighet
vare minst 30 %.

Elektriske raske transien-
ter/slag (burst)
IEC 61000-4-4

+2 kV for strgmforsy-
ningslinjer

+1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

+2 kV for strgmforsy-
ningslinjer

+1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

Kvaliteten pa hoveduttaket skal
svare til typiske nzeringslivs- eller
sykehusomgivelser.

Spenningsstgt
IEC 61000-4-5

+1 kV differensialmodus
(linje-linje)

+2kV felles jord
(linje-jord)

+1 kV differensialmodus
(linje-linje)

+2kV felles jord
(linje-jord)

Kvaliteten pa hoveduttaket skal
svare til typiske nzeringslivs- eller
sykehusomgivelser.

Spenningsfall, korte avbrytel-
ser og spenningsvariasjoner
pa inngaende strgmforsy-
ningslinjer

IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % fall i UT)
i 0,5 syklus

40 % UT (60 % fall i UT)
i 5 sykluser

70 % UT (30 % fall i UT)
i 25 sykluser

<5 % UT (>95 % fall i UT)
i 5 sekunder

<5 % UT (>95 % fall i UT)
i 0,5 syklus

40 % UT (60 % fall i UT)
i 5 sykluser

70 % UT (30 % fall i UT)
i 25 sykluser

<5 % UT (>95 % fall i UT)
i 5 sekunder

Kvaliteten pa hoveduttaket skal
svare til typiske nzeringslivs- eller
sykehusomgivelser. Dersom bruke-
ren av SPEC 3® LED-enheten har
behov for kontinuerlig drift selv
ved brudd pa strgmforsyningen fra
hovednettet, anbefales det a tilfg-
re SPEC 3® LED-enheten strgm fra
en avbruddssikker strgmforsyning
med tilstrekkelig kapasitet til a
drive enheten i maksimalt pakrevd
tid.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfeltene for streamfrekvens
skal ligge pa nivaer som er karakte-
ristiske for et typisk sted i typiske
nzeringslivs- eller sykehusomgivel-
ser.

Merk: UT er vekselstramspenningen pa hoveduttaket fgr bruk av testniva.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 underavsnitt 5.2.2.2 Tabell 4:

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetiske immunitet

SPEC 3°® LED-enheten er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller slutt-
brukeren av SPEC 3® LED-enheten bgr forvisse seg om at den brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest IEC60601-testniva Samsvarsniva Formalstjenlige elektromagnetiske omgivelser

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr bgr ikke bru-
kes naermere noen del av SPEC 3® LED-enheten, herunder

kablene, enn den anbefalte minsteavstanden for atskillelse
som er beregnet med ligningen som gjelder for senderens

frekvens.

Anbefalt minsteavstand for atskillelse

Ledet RF 3Vrms 3Vrms d=1,2\P
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz | 150 kHz til 80 MHz
d=1,2VP 80 MHz til 800 MHz
Utstralt RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz | 80 MHztil 2,5GHz | d=2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er maks. merkeutgangseffekt for senderen i watt (W)
i henhold til senderens produsent, og d er anbefalt minste-
avstand for atskillelse i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik dette er fastslatt i en
undersgkelse av elektromagnetisme pa stedet®, bgr veere
lavere enn samsvarsnivaet innenfor alle frekvensomrader.”

Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr som er merket
med fglgende symbol:

(@)

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet

MERKNAD 2 Denne veiledningen vil kanskje ikke veaere relevant i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfgring pavirkes av
absorpSJon og refleksjon fra gjenstander, bygninger og mennesker.

Feltstyrken fra faste sendere, som for eksempel basestasjoner for radiotelefner (mobiltelefoner/tradlgse telefoner) og
terrestriske mobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radiostasjoner og TV-stasjoner kan ikke beregnes ngyaktig teoretisk.
Det bgr vurderes a utfgre en undersgkelse av elektromagnetismen pa stedet for a vurdere de elektromagnetiske omgivel-
sene pa grunn av faste RF-sendere. Dersom den malte feltstyrken pa stedet hvor SPEC 3® LED-enheten er i bruk overskri-
der gjeldende RF-samsvarsniva som er angitt ovenfor, bgr SPEC 3® LED-enheten observeres for a bekrefte at den fungerer
normalt. Dersom det observeres uregelmessigheter ved funksjonen, kan det vaere ngdvendig a iverksette andre tiltak i til-
legg, for eksempel en ny orientering eller omplassering av SPEC 3® LED-enheten.

Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn 3 V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 underavsnitt 5.2.2.2 Tabell 6:

Anbefalte minsteavstander for atskillelse mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og SPEC 3® LED-enheten

SPEC 3°® LED-enheten er beregnet pa bruk i elektromagnetiske omgivelser med kontrollerte utstralte RF-forstyrrelser.
Kunden eller sluttbrukeren av SPEC 3® LED-enheten kan bidra til 3 forhindre elektromagnetisk stgy ved & holde en mins-
teavstand mellom det baerbare og mobile RF-kommunikasjonsutstyret (sendere) og SPEC 3® LED-enheten i samsvar med
det som er anbefalt nedenfor, i samsvar med maks. utgangseffekt pa kommunikasjonsutstyret.

Senderens maksimale mer-
keutgangseffekt i watt (W)

Minsteavstand for atskillelse i henhold til senderens frekvens angitt i meter (m)

150 kHz til 80 MHz

80 MHz til 800 MHz

800 MHz til 2,5 GHz

d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Nar det gjelder sendere med en maks. merkeutgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan anbefalt minsteavstand i
meter (m) anslas ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale merkeut-
gangseffekt i watt (W) i henhold til senderens produsent.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder minsteavstanden for atskillelse for det hgyeste frekvensomradet.
MERKNAD 2 Denne veiledningen vil kanskje ikke veere relevant i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfgring pavirkes

av absorpsjon og refleksjon fra gjenstander, bygninger og mennesker.
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LAMPA POLIMERYZACYJNA S.P.E.C.
3°LED

I.  Wprowadzenie

S.PE.C.3°LEDtolampa polimeryzacyjna przeznaczonado szybkiejpo-
limeryzacjiswiattoutwardzalnychmateriatéwprzezlekarzydentystéw.
Produkttenefektywnieskracaczaspolimeryzacjiwprzypadkurdéznych
materiatéw Swiattoutwardzalnych i za kazdym razem zapewnia nad-
zwyczajne rezultaty leczenia. Korpus lampy S.P.E.C. 3° LED jest wyko-
nany zaluminium technicznego, ktéry zapewnia trwatos¢ i doskonate
rozpraszanie ciepta. Lampa S.P.E.C. 3° LED jest wyposazona w kilka
trybéw utwardzania (Plasma Emulation, High Power, Ortho) w celu
osiggniecia maksymalnej funkcjonalnosci.

Wskazania do stosowania: Produkt ten mozna stosowac do
wewnatrz- i zewnatrzustnej polimeryzacji utwardzanych swiattem
widzialnymmateriatéwstomatologicznychzfotoinicjatoramikamforo-
chinonowymi (CQ). Dtugos¢ fal o szczytowej mocy wyjsciowej wynosi
455 nm - 465 nm.

Il. Bezpieczenstwo

Lampa polimeryzacyjna S.P.E.C. 3° LED jest zaprojektowana i wypro-
dukowana zgodnie z majacymi zastosowanie standardami bezpie-
czenstwa. W celu zapobiegniecia uszkodzeniu sprzetu i zagrozeniom
dla pacjentéw, uzytkownikow i oséb trzecich nalezy przestrzegac
wskazoéwek dotyczacych bezpieczenstwa i postepowac z zachowa-
niemostroznosci.Nieprzejmujemyodpowiedzialnoscizauszkodzenia
wskutek nieprawidtowego uzycia lub zaniedbania wymogu postepo-
wania zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi bezpieczenstwa.

2.1. Objasnienie symboli

Prad staty OSTRZEZENIE Zapoznac sie

z dotaczona dokumentacja

PORAZENIE ELEKTRYCZNE
Ostrzezenie przed porazeniem
elektrycznym. Ryzyko smiertelnego
urazu, jesli instrukcje nie sa
przestrzegane.

UWAGA Zapoznac sie z instrukcja
uzycia

Wytworca

Nr seryjny Czes¢ uzytkowa typu B
Stopien ochrony przed porazeniem

elektrycznym.

d Data produkgji

W >

Delikatne

Przechowywac w suchym
miejscu

,i Niestabilne

Nie uzywac hakéw /
Nie naktuwac

S
Sprzet klasy Il Nie patrze¢ bezposrednio na swiatto
I:l Sprzet podwdjnie emitowane z diody LED
izolowany

&% Wilgotnos¢ wzgledna

) [> i

¢ Zakres temperatur
104°

-5°C

23°F

Promieniowanie
((‘i’)) niejonizujace

16k Ci$nienie atmosferyczne

6

2.2. Szkoda transportowa
Po otrzymaniu urzadzenia sprawdzic je pod katem uszkodzen. W przy-
padku stwierdzenia uszkodzen zgtosi¢ do firmy transportowej w ciagu

24 godzin od daty odbioru.W zadnym razie nie pracowac zuszkodzong
lampa polimeryzacyjna.

2.3. Obowiazki operatora

Uzytkownicy musza by¢ przeszkoleni i przestrzegac krajowych i lokal-
nych przepiséw obowigzujacych dla tego rodzaju urzadzenia.

2.4. Instrukcje bezpieczenstwa

Przed pierwszym uruchomieniem urzadzenia nalezy doktadnie prze-
czytacniniejszainstrukcjeijej przestrzegac w celu unikniecia niewtasci-
wego uzywania lub uszkodzenia, zwtaszcza zwigzanego ze zdrowiem
uzytkownika i pacjenta. Nie stosowac tego urzadzenia bez wtasciwej

ochrony oczu operatora, asystentki i pacjenta.

PORAZENIE ELEKTRYCZNE

Przed uzyciem urzadzenia sprawdzi¢ przewéd
zasilajacy i wtyczke pod katem uszkodzenia. Jesli
sg uszkodzone, nie podtaczac urzadzenia do
napiecia zasilajacego.

- Nie zanurza¢ produktu w wodzie. Nalezy unikac
ZAGROZENIE | wilgoci. Moze nastgpi¢ porazenie elektryczne.

« Trzymad w suchym i czystym miejscu. Stycznos¢
z wilgocig podwyzsza ryzyko porazenia elek-
trycznego.

- Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do obraze-
nia lub zgonu personelu.
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Stosowac wylacznie czesci zamienne i wyposazenie dodatkowe
dostarczone przez firme Colténe. Zastosowanie czesci innych niz
zalecane moze uszkodzi¢ zesp6t obwoddw elektrycznych i spowo-
duje uniewaznienie gwarancji na produkt. Naprawa lub demontaz
tegourzadzeniamuszabyéwykonywanewytacznieprzezautoryzo-
wany personel.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
niniejszego produktu w obecnosci tatwopalnej
mieszaniny znieczulajacej lub utleniacza, takiego jak
tlen lub tlenek azotu. Niniejsze urzadzenie moze by¢
zrédtem zaptonu.

Firma Colténe nie jest odpowiedzialna za uszkodzenie + NIE wystawiac tkanek miekkich jamy ustnej przy
spowodowane nastepujacymi dziataniami: duzej bliskosci; w przeciwnym wypadku moze dojs¢

«  Niewtasciwa naprawa lub konserwacja przeprowadzane do oparzen. Zachowywat bezpieczny dystans migdzy

przez nieautoryzowany personel lub placéwki. koncdédwka swiattowodu a tkankami miekkimi.

«  Stosowanie nieautoryzowanych czesci zamiennych lub «W przypadku stosowania lampy polimeryzacyjnej
wyposazenia dodatkowego. S.PE.C. 3° LED w trybie Standard i w duzej bliskosci
do tkanek dzigsta NIE wystawiac tkanek na dziatanie
« Lampa polimeryzacyjna S.P.E.C. 3° LED lampy przez czas dtuzszy niz 5 sekund; w przeciwnym
wytwarza energie swietlng o duzej mocy wypadku moze dojé¢ do lekkich oparzen. Jesli
wyjsciowej. Nie patrzec¢ bezposérednio na wymagany jest dtuzszy czas utwardzania, nalezy

Swiatto emitowane zlampy polimeryzacyjne. rozwazyc¢ zastosowanie podwdjnie utwardzalnego

Pacjent, klinicysta i asystentki powinni nosi¢ produktu (kompozytu lub materiatu wiazacego).

pomaranczowa ochrone UV oczu podczas
stosowania niniejszego urzadzenia. Moze

Natezenie promieniowania w trybie High Power
wynosi 1600 mW/cm?.

i ie siatkowki ZAGROZENIE
wystapic uszkodzenie siatkowki. « W trybie 3K NIE wystawiac tkanek miekkich na
Nieprzestrzeganie tych ostrzezer moze dziatanie lampy przez czas dtuzszy niz 2 sekundy; w
ZAGROZEN'E prowadzic’ do obrazenia personelu. przeciwnym wypadku moze dojs¢ do oparzen. Jesli
wymagane jest dtuzsze utwardzanie, nalezy rozwazy¢
- Po uzyciu umiesci¢ rekoje$¢ bezpiecznie zastosowanie podwojnie utwardzalnego produktu
na podstawie tadowarki. W razie (kompozytu lub materiatu wiazacego). Natezenie
nieprawidtowego umieszczenia rekojesci promieniowania w trybie 3K wynosi 3000 mW/cm?2.
na podstawie tadowarki bateria moze sie
niezupetnie natadowac. + Rekawy ochronne sa przeznaczone wytacznie do
stosowania u jednego pacjenta. Rekaw ochronny
- Natgzenie Swiatta tej lampy moze byc nalezy stosowac w celu zapobiegania skazeniu
znacznie zwiekszone w poréwnaniu z innymi Krzvs
R . . rzyzowemu.
urzadzeniami polimeryzacyjnymi, z tego
powodu podczas stosowania tego urzadzenia + Osoby z lekami uczulajagcymi na $wiatto w
OSTRZEZENIE nalezy ustali¢ czas utwardzania stosowanego wywiadzie nie powinny by¢ wystawiane na dziatanie

materiatu przy uzyciu dotagczonego bloczka do éwiatta 2 tej lampy.
testowania.

. ; L - Dostosowac techniki utwardzania do zwiekszonej

- Nie upuszczac rekojesci ani swiattowodu. . . . .
energii. W przypadku zastosowania nadmiernej

Moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia. ilosci energii w miejscu wypetnienia moze dojs¢ do

o o . uszkodzenia tkanki miazgowej i miekkiej.
+ Unika¢ promieniowania

elektromagnetycznego wytwarzanego przez Nieprzestrzeganie tych ostrzezerh moze prowadzi¢ do
inne urzadzenia elektryczne, poniewaz moga obrazenia personelu.
one spowodowac wadliwe dziatanie produktu.
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2.5. Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa

1.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo
i nie ma widocznych uszkodzen.

Swiattowod jest dostarczany w stanie niejatowym i konieczna
jest jego sterylizacja przed kontaktem z pacjentem.

W przypadku wadliwego dziatania urzadzenia nalezy
przerwac stosowanie i zapoznac sie z punktem,Diagnostyka
nieprawidtowosci” w niniejszej instrukcji uzytkowania. Jesli
problem nadal sie utrzymuje, niezwtocznie skontaktowac sie
Z serwisem.

Nie podejmowac préby naprawy, demontazu ani przerébki
niniejszego produktu bez zezwolenia producenta (Colténe).
W przeciwnym razie gwarancja na produkt bedzie
uniewazniona.

Rekojesci nie mozna sterylizowa¢ w autoklawie.

Nie sterylizowac rekojesci przezzanurzenie ani nie poddawac
sterylizacji termicznej, takiej jak goracym powietrzem, para
pod cisnieniem lub nienasyconymi oparami chemicznymi
(Swiattowdd i ostone mozna sterylizowac w autoklawie).

Stosowanie rekawdw ochronnych zmniejszy natezenie
Swiatta 0 5-10%. Ze wzgledu na wysoka moc wyjsciowg
lampy polimeryzacyjnej S.PE.C. 3° LED wykazano, ze
utwardzanie jest zasadniczo rGwnowazne.

2.6 Ochrona srodowiska

NiniejszeurzadzeniejestoznakowanezgodniezDyrektywaEuropejska
2002/96/WE dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego i elektro-
nicznego (WEEE). Wytyczne te okreslajg warunki zwrotu i recyklingu
zuzytych urzadzen majace zastosowanie w UE. Symbol na produkcie
lub na dokumentacji dotgczonej do produktu wskazuje, ze sprzetu nie
mozna traktowac jak odpadéw z gospodarstwa domowego. Nalezy je
natomiast przekaza¢ do odpowiedniego punktu zbiérki w celu recy-
klingu sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Ill.  Czesciiopis

Podczaswyjmowaniakazdego przedmiotuzpudetkanalezy upewniac
sie, ze catazawartosc pudetka jest w dobrym stanie. Jesli przedmiotéw
nie ma lub sg uszkodzone, nalezy skontaktowac sie zdostawcag w celu
uzyskania natychmiastowej pomocy.

1. REKOJESC Rekojes¢ jest wyposazonaw diody LED o duzej
mocy, aich panel obstugi znajduje sie w czesci

przedniej.

2. SWIATLOWOD
(8 MM TURBO)

Strumien lampy polimeryzacyjnej LED jest
emitowany z korncéwki tej czesci (mozna
sterylizowa¢ w autoklawie).

3. OSLONA Ostona chroni oczy operatora przed $wiattem
emitowanym ze $wiatfowodu podczas stoso-

wania.

4. PODSTAWA tADOWARKI

(S.P.E.C.3°-6VDC, 2,5A)

Podstawa fadowarki jest przeznaczona tylko
do bezprzewodowej lampy polimeryzacyjnej.
Zawsze umieszczac rekojes¢ na podstawie
tadowarki, gdy nie jest stosowana.

5. ZASILACZ Nalezy zawsze stosowac oryginalny zasilacz.
6. PRZEWOD ZASILAJACY Nalezy (zawsze) stosowac oryginalny przewéd
(SIEC PRADU zasilajacy (sie¢ pradu przemiennego).

PRZEMIENNEGO)
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7. INSTRUKCJA Instrukcjauzytkowanialampypolimeryzacyjnej 2. Podstawe tadowarki umiesci¢ na ptaskiej i bezpiecznej
UZYTKOWANIA S.PE.C.3° LED. powierzchni.
8. REKAWY OCHRONNE Stosowane do kontroli zakazen. . . s . .
& 3. Wiozy¢ przewdd zasilajacy (sie¢ pradu przemiennego) (rys. 6)
9. BLOCZEK DO TESTOWANIA Do testowania czaséw utwardzania do zasilacza (rys. 5)
CZASU UTWARDZANIA i gtebokosci utwardzania. ys.2)
KOMPOZYTU 4. Podtaczy¢ drugi koniec przewodu zasilajacego (sie¢ pradu
10. SRUBOKRET DO SRUP Do wyjmowania pakietu akumulatoréw. przemiennego) (rys. 6) do gniazdka sieci elektrycznej.
Z KONCOWKA KRZYZOWA
11. REKOJESC POKRYTA Umiesci¢ nad nimi ostone. 5. Wiozycrekojes¢ do podstawytadowarki. Sprawdzi¢, czy dioda
REKAWEM OCHRONNYM LED podstawy tadowarki swieci sie na pomaranczowo, co
12. OCHRONA OCZU Ochronaoczuchronioczy przed $wiattem emi- wskazuje, ze urzadzenie sie taduje. Swiecaca sie na zielono

towanymzes$wiattowodupodczasstosowania.

IV. Instalacja

WAZNE

W celu wtasciwego dziatania zasilacz i podstawe tadowarki
nalezy zainstalowac¢ i stosowac w suchym otoczeniu. Jesli
podstawa fadowarki ulegnie zamoczeniu, niezwtocznie
wytgczyc z sieciidoktadnie wysuszy¢ przed podtaczeniem do
sieci i wlozeniem rekojesci.

Nie umieszczac rekojesci na podstawie tadowarki dopdki nie
osiagnie temperatury pokojowej. Wilgotnos¢ i kondensacja
mogtyby uszkodzi¢ elektronike.

Zasilacz jest zaprojektowany do stosowania w zakresie
napiecia 100-240V, 50-60 Hz. Przed podtaczeniem przewodu
zasilajgcego do zasilacza nalezy upewnic sie, ze dostepne
jest wymagane napiecie. Nieprzestrzeganie powyzszego
wymagania moze uszkodzi¢ elektronike.

Stosowac wytgcznie zasilacz dostarczony przez firme Colténe
zlampa polimeryzacyjna S.P.E.C. 3° LED.

Nie stosowac urzadzenia dopéki przewdd zasilajacy nie jest
mocno wtozony do gniazdka elektrycznego.

Podtaczanie podstawy tadowarki S.P.E.C. 3° LED:

1.

Wrtozy¢ przewdd zasilacza (rys. 5) do gniazda w podstawie
fadowarki (rys. 4).

dioda LED wskazuje, ze lampa jest catkowicie natadowana.

tadowanie pakietu akumulatoréw:

+  Rekojes¢ nalezy umiesci¢ na podstawie tadowarki, gdy stan
natadowania baterii jest niski lub rekojes¢ nie jest stosowana.

+  Przed pierwszym uzyciem lampy polimeryzacyjnej S.P.E.C.
3° LED nalezy tadowac baterie przez 24 godziny.

«  Upewnic sig, ze rekojes¢ jest wiasciwie podtgczona i umiesz-
czona na podstawie tadowarki. Nie dziata¢ z nadmierna sita.

«  Gdy stan natadowania baterii jest niski lub jest ona
wytadowana, rekojes¢ nie bedzie dziata¢ lub bedzie
utrzymywac niska moc wyjsciowa. Niezwtocznie umiescic¢
rekojes¢ na podstawie tadowarki na 2-3 godziny przed
podjeciem préby uzycia.

- tadowaniewtoku:POMARANCZOWO $wiattojestWEACZONE
+  Zakonczone tadowanie: ZIELONE swiatto jest WLACZONE

UWAGA: Nieobstugiwacurzadzenia podczastadowania na podsta-
wie tadowarki.

4.1. Procedura instalacji

1. Delikatnie wprowadzi¢ swiattowdd w otwor rekojesci. Jesli Swiattowod jest
w petni wtozony, wystaje okoto T mm pierscienia metalowego.

2. Nalampiepolimeryzacyjnejumiesci¢rekaw ochronny.Ostonelubochroneoczu
umiesci¢ nad koricem Swiattowodu wciggajac rekaw ochronny naprezony.

3. Podiaczycprzewddzasilajacy (sie¢praduprzemiennego)dogniazdawzasilaczu.
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4, Podtaczy¢ podstawe fadowarki S.P.E.C. 3° LED do zasilacza. Wtozy¢ wtyczke
zasilacza catkowicie do gniazdka sieci elektrycznej.

5. Rekojes¢ trzymac na podstawie tadowarki, gdy nie jest stosowana.

« Jesli ostona lub ochrona oczu zastania widok na
miejsce wypetnienie, jako alternatywny srodek
ochronny mozna zatozy¢ ochrone oczu przed
promieniami UV.

- Nie wystawia¢ urzadzenia ani zasilacza na
dziatanie skrajnych temperatur lub otwarty ogien.
Obstugiwacé w temperaturach otoczenia. (zalecana
temperatura: -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F). Moze
wystapic awaria.

» Lampa polimeryzacyjna S.P.E.C. 3° LED bedzie
dziata¢ whasciwie tylko wtedy, gdy wszystkie
komponenty sa w dobrym stanie roboczym.

Doktadnie sprawdzi¢ komponenty urzadzenia
przed uzyciem.

- Upewnic¢ sie, ze zadne komponenty nie sa
uszkodzone ani zdeformowane.

- Upewnic sie, ze wtyczka sieciowa i gniazdko
elektryczne sg kompatybilne.

- Sprawdzi¢ wzrokowo, czy przewdd zasilajacy nie
jest uszkodzony.

AN

+ Gdy poziom natadowania bateriijestkrytyczny, wy-
$wietlacz LED zmienia kolor na POMARANCZOWY
izaczyna sie migac: Catkowicie natadowac rekojes¢
S.PE.C. 3° LED poprzez umieszczenie rekojesci na

OSTRZEZENIE podstawie tadowarki na 2-3 godziny. Niezupetne

natadowanie moze skréci¢ uzytecznosc¢ baterii.

« Wbudowanyautomatycznytrybochronnyschta-
dzania: Rekojes¢ S.P.E.C. 3° LED nie bedzie dzia-
ta¢,jesdlijejtemperaturapowierzchniowawynosi
powyzej 45°C (113°F) w celu zagwarantowania
bezpieczenstwa uzytkownika. Lampa bedzie
migad na zmiane na zielono i pomarariczowo
w trybie ochronnym schtadzania. Umiesci¢
rekojes¢ na podstawie tadowarki i pozostawi¢
lampe do schtodzenia przez 5 minut, a nastep-
nie ponownie sprébowac.

V. Elementy do obstugi i sterowania

Panel sterowania

©

Przefgcznik aktywacji

=

Przefgcznik trybu

=
o
o

15 | @] 3
10 |1 @] 2

5.1. Wigczanie i wyfaczanie zasilania

«  Wyswietlacz poziomu natadowania baterii:

Trzyzielone$wiattawskazujgcatkowicienatadowangdiodowa
lampe polimeryzacyjna. Jedno lub dwa swiatta wskazuja,

ze lampa polimeryzacyjna nie jest catkowicie natadowana.
Jednostka pika jednokrotnie po wyswietleniu poziomu
natadowania baterii wskazujac, ze lampa LED jest gotowa do
uzycia.

- Wlaczanie zasilania: Nacisna¢ przetacznik aktywacji lub
przefacznik trybu w celu aktywacji lampy polimeryzacyjnej
S.PE.C. 3° LED.

- Wylaczanie zasilania: Lampa polimeryzacyjna
S.P.E.C. 3° LED wytacza sie automatycznie po 5 minutach,
jesli nie jest wykryte dziatanie (tryb uspienia).
Gdylampapolimeryzacyjnajestwtrybie,uspienia”nacisniecie
jakiegokolwiek przetacznika ,obudzi” lampe do ostatnio
stosowanego trybu utwardzania.

5.2. Podstawowe elementy sterujace

e Przelacznik trybu:

- Naciskac szybko przetacznik trybu w celu wyboru réznych
ustawien czasu.

- Nacisnaciprzytrzymac przefgcznik trybu przez 3 sekundy
w celu przetgczania miedzy trybami utwardzania.
Styszalne sg dwa pikniecia.
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« Przelacznik aktywacji:
- Nacisna¢ przefacznik aktywacji w celu rozpoczecia
wybranego programu utwardzania.

- Nacisng¢ przefacznik aktywacji podczas dziatania w celu
zatrzymania programu w toku.

5.3. Wybor trybu

«  Tryb 3K/ Ortho: Po wyborze wyswietlacz LED zmienia
kolor na POMARANCZOWY. Natezenie $wiatta wynosi
3000 mW/cm?,

- Tryb Standard: Po wyborze wyswietlacz LED zmienia kolor
na ZIELONY. Natezenie $wiatta wynosi 1600 mW/cm?.

Nacisnac i przytrzymac przetacznik trybu przez 3 sekundy w celu

zmiany trybu utwardzania ($wiatto ZIELONE | POMARANCZOWE
pojawiaja sie na przemian).

5.4. Ustawienie czasu polimeryzacji

«  Tryb 3K/ Ortho: Szybko naciska¢ sekwencyjnie przetacznik
trybu przy POMARANCZOWYM $wietle w celu przetaczania
miedzy 4 ustawieniami czasu

(1 sek. -2 sek.- 3 sek.- Tryb Ortho).

Tryb Ortho (POMARANCZOWY): Zalecany do utwardzania catego
tuku zamkow ortodontycznych lub tacznie 16 zamkoéw. Po aktywacji
lampa bedzie utwardza¢ przez 3 sekundy dla kazdej strony przysrod-
kowejlubdystalnej.Wizualny pétsekundowykrétkibtyskistyszalne pik-
nieciebedawskazywaczakonczenieutwardzaniakazdejstronyzamka.

1 sek. 2 sek. 3 sek. Tryb
Ortho

(kolor POMARANCZOWY)

Tryb Standard (ZIELONY): Szybko naciska¢ sekwencyjnie prze-
facznik trybu przy ZIELONYM swietle w celu przetaczania miedzy
3 ustawieniami czasu (5 sek. - 10 sek. -15 sek.).

15 sek.

5 sek. 10 sek.
(ZIELONY)

5.5. Bloczek do testowania czasu utwardzania
kompozytulnstrukcja uzycia

Zalecane przez producenta czasy utwardzania sg zwykle oparte

na grubosci pojedynczej utwardzanej warstwy wynoszacej 2 mm

i minimalnym dopuszczalnym natezeniu $wiatta widzialnego

300 mW/cm?2 W przypadku stosowania lamp utwardzajacych za-
pewniajacych znaczaco wieksze natezenie Swiatta, bloczek testowy
umozliwia uzytkownikowi ocene utwardzania przy duzej mocy
$wiatfa i skorygowanie czasu utwardzania lub grubosci pojedynczej
warstwy kompozytu w zaleznosci od uzyskanych wynikéw. Ge-
neralnie energia potrzebna do utwardzenia wypetnienia jest stata
funkcja natezenia swiatta i czasu (mW/cm? x sek.). Zmiane jednego
czynniki mozna zniwelowac dostosowujgc odpowiednio drugi. Na
przyktad dwukrotne zwiekszenie natezenia Swiatta (mW/cm?) moze
zmniejszy¢ czas utwardzania o pofowe. Zalezno$¢ ta moze by¢ uzy-
ta jako wskazéwka przy ustalaniu parametréw testu utwardzania
kompozytu.

Bloczek testowy stuzy do okreslania szybkosci utwardzania przy
zmiennej grubosci warstwy kompozytu dla okreslonej kombinacji
materiatu kompozytowego i parametréw swiatta utwardzajacego.
Sposdb uzycia bloczka testowego:

1. Umiesci¢ bloczek na ptytce do mieszania lub podobnej
gtadkiej powierzchni strong testowg (dolng) do géry.
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2. Wypetni¢ wybrany otwér (zwykle dziure o gtebokosci
2 mm) réwno z powierzchnia przy uzyciu testowanego
kompozytu.

3. Aby osiggnac optymalne wyniki przykry¢ obie strony
wypetnionego otworu paskiem przezroczystej folii, aby
wyeliminowac ryzyko powstania warstwy hamowanej
przez tlen, jaka czesto tworzy sie przy utwardzaniu
kompozytéw.

4. Utwardza¢ materiat Swiattem skierowanym od goéry przez
wybrany czas.

5. Po usunieciu przezroczystej folii sprawdzi¢ twardos¢
utwardzonego kompozytu od dolnej strony przez drapanie
powierzchni przy uzyciu noza protetycznego z weglika
wolframu lub podobnego instrumentu.

6. Skontrolowac¢ utwardzong powierzchnie. Przy optymalnym
utwardzeniu powinna by¢ odporna na penetracje i nie
powinno byc¢ zadnego miekkiego materiatu, ktéry mozna
by usunga¢ przy uzyciu instrumentu.

7. W razie potrzeby powtérzy¢ procedure, aby okresli¢

optymalna dla danego materiatu kombinacje czasu
utwardzania i grubosci pojedynczej warstwy.

UWAGA: Ciemniejsze odcienie z palety kompozytéw zwykle
wymagaja dodatkowego czasu utwardzania. Prosze odnies¢ sie
do instrukcji stosowania danego materiatu dostarczonej przez
producenta.

UWAGA: Moc wyjsciowa swiatta z pomocniczych swiattowodéw
moze sie rézni¢ od standardowej koncéwki Turbo 8 mm.

VI. Diagnostyka i usuwanie nieprawidtowosci

W celu naprawy wymienionych ponizej czestych probleméw
nalezy sprébowac wykonac nastepujace czynnosci. W przypadku
wszystkich innych napotkanych probleméw nalezy skontaktowac
sie z dziatem obstugi klienta producenta.

« Jesli przycisk aktywacji lub trybu nie swieci sie
- Wyjecie pakietu akumulatoréw i jego ponowne

witozenie zresetuje urzadzenie do oryginalnych ustawien
fabrycznych. Na podstawie rekojesci usung¢ dwa mate
wkrety przy uzyciu dostarczonego Srubokreta do $rub

z koncéwka krzyzowa. Wysuna¢ pakiet akumulatoréw

z rekojesci i ponownie go wiozy¢, wymieniajac dwa mate
wkrety.

- Umiescic¢ rekojes¢ na podstawie tadowarki w celu
natadowania az czerwone $wiatto zmieni sie na zielone
$wiatto, co wskazuje, ze lampa polimeryzacyjna jest
catkowicie natadowana.

Takie postepowanie rozwiaze problem matej mocy.

- Upewnic sig, ze zasilacz jest mocno wtozony do
podstawy fadowarki. Upewnic sie, ze przewdd zasilajacy
(sie¢ pradu przemiennego) jest mocno wtozony do
zasilacza i gniazdka $ciennego.

« Jesli przycisk aktywacji lub trybu swieci sig, ale nie
dziata prawidiowo
- Lampa polimeryzacyjna moze by¢ wytadowana i moze
wymagacd tadowania.

- Umiescic rekojes¢ na podstawie tadowarki w celu
natadowania az czerwone $wiatto zmieni sie na zielone
$wiatto, co wskazuje, ze lampa polimeryzacyjna jest
catkowicie natadowana.

- Jedli lampa polimeryzacyjna nie aktywuje sie, wymagany
jest serwis. Nalezy skontaktowac sie z dostawca lub
autoryzowanym serwisem.

o Jeslilampa polimeryzacyjna S.P.E.C. 3° LED nie
polimeryzuje dobrze materiatéw swiattoutwardzalnych

- Upewnic sig, ze ze Swiattowodu emitowane jest
niebieskie $wiatto diodowe. Nie patrze¢ bezposrednio
na strumien $wietlny lampy.

- Upewnic sig, ze Swiattowdd jest catkowicie wiozony
w otwor na rekojesci. Nawet mata szpara miedzy
$wiattowodem a dioda LED moze redukowac natezenie
$wiatfa polimeryzacyjnego o 50%.
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- Sprawdzi¢ swiattowdd pod katem uszkodzen. Jesli
w Swiattowodzie wystepuje wewnetrzne pekniecie,
nawet jesli jego powierzchnia dobrze wyglada, moze
przerywac wiasciwa emisje Swiatta.

- Sprawdzi¢, czy na koricowece swiattowodu nie wystepuja
zanieczyszczenia, takie jak pozostatosci zywicy lub
uszczelniacza.

- Upewnic sig, ze wybrany jest wiasciwy tryb i ustawienie
czasu zgodnie z rodzajem stosowanego materiatu
Swiattoutwardzalnego.

- Upewnic sig, ze Swiattoutwardzalny materiat stomato-
logiczny jest przechowywany zgodnie z instrukcjami
producenta dotyczacymi sugerowanego przechowy-
wania i ze nie uptynat termin podany na opakowaniu
materiatu.

- Sprawdzi¢ gtebokos¢ i czas utwardzania przy uzyciu
dostarczonego bloczka do testowania. Patrz Instrukcja
stosowania bloczka do testowania czasu utwardzania
kompozytu. (punkt 5.5)

Jesli lampa LED miga lub jest niestabilna

- Skontaktowac sie z przedstawicielem dziatu obstugi
klienta w celu uzyskania pomocy.

NIE stosowac nastepujacych srodkow:

aldehyd glutarowy

denaturat

Lysol™

fenol lub fenolowy $rodek czyszczacy
kompleks amonowy

roztwory kompleksu jodu

Demontaz i kontrola:

1.

Zdja¢ czerwong ostone z gumy elastomerowej ze
$wiattowodu.

Zdjac i wyrzucic polietylenowy rekaw ochronny.

Wyjac swiattowdd z rekojesci poprzez delikatne pocia-
gniecie na wprost. Zbadac konce swiattowodu pod katem
uszkodzenia lub materiatéw adhezyjnych przylegajacych
do koncowki. Zbadac ostone pod katem rozdar¢ lub znie-
ksztatcen. Wymieni¢ w przypadku zauwazenia uszkodzenia
na jakimkolwiek komponencie.

* CaviCide’, CaviWipes’ i Lysol" sg niezastrzezonymi znakami towarowymi

firmy Colténe/Whaledent Inc.

VIl. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja o )
Rekojesc i podstawa tadowarki

Po kazdym uzyciu nalezy przestrzegac instrukcji czyszczenia

i dezynfekcji. Rekawy ochronne z powtoka polietylenowa,
dostarczane z lampa polimeryzacyjna S.P.E.C. 3° LED, sa
jednorazowe i niejatowe. Ich przeznaczeniem jest pomoc

w ochronie przed zakazeniami, a zwfaszcza zakazeniami
krzyzowymi. Upewnic sie, ze nowy nieuszkodzony rekaw ochronny
jest zatozony przed kazdym zastosowaniem lampy polimeryzacyjnej
S.PE.C. 3° LED. 5.

Czyszczenie:

1. Poczatkowe czyszczenie rekojesci musi rozpoczac sie
niezwtocznie po uzyciu w celu zapobiegniecia wysuszeniu
zabrudzen i czynnikéw zanieczyszczajacych w urzadzeniu
i na urzadzeniu.

Wszystkie zewnetrzne powierzchnie rekojesci, ochrony
lub podst tad ki moz trzed ZyCi
Sugerowany $rodek do dezynfekcji powierzchniowej: OCZl.J u p:f s a\,/v.y @ onar t mozna wy rzec. przy uzyci
CaviWipes™ lub sciereczki namoczonej srodkiem do
« CaviCide™ (lub réwnowazny srodek dezynfekcyjny

czwartorzedowy/alkoholowy)

dezynfekcji powierzchniowej w celu usuniecia duzych
zabrudzen. Nie dopusci¢ do wnikniecia roztworu
czyszczacego do wnetrza tych komponentéw, poniewaz
mogtoby to mie¢ negatywny wptyw na elektronike.
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Dezynfekcja:

1.

Wszystkie zewnetrzne powierzchnie rekojesci lub podstawy
tadowarki trzeba wytrzec i zwilzy¢ przy uzyciu CaviWipes™
lub $ciereczki namoczonej srodkiem do dezynfekgji
powierzchniowej.

Pozostawi¢srodekdodezynfekcjipowierzchniowejCaviCide™
do oddziatywania na powierzchni przez minimum 3 minuty.
Nie dopusci¢ do wysuszenia srodka dezynfekcyjnego na
powierzchni.

Ptukanie:

1.

Przy uzyciu czystej wody wodociggowej na czystej
Sciereczce zetrze¢ pozostatosci Srodka dezynfekcyjnego.

Suszenie:

1.

Przy uzyciu czystej, suchej sciereczki wysuszy¢
powierzchnie zewnetrzne. Nie dopusci¢ do zgromadzenia
ptynéw w gniezdzie podstawy tadowarki, poniewaz
mogtoby to mie¢ negatywny wptyw na elektronike.

Swiattowéd

Czyszczenie:

1.

Poczatkowe czyszczenie swiattowodu musi rozpoczac sie
niezwtocznie po uzyciu w celu zapobiegniecia wysuszeniu
zabrudzen i czynnikdéw zanieczyszczajacych w urzadzeniu
i na urzadzeniu.

Wszystkie zewnetrzne powierzchnie mozna wytrzec przy
uzyciu CaviWipes™ lub Sciereczki namoczonej srodkiem
do dezynfekcji powierzchniowej w celu usuniecia

duzych zabrudzen. W razie potrzeby postuzy¢ sie miekka
szczoteczka do usuniecia czynnikéw zanieczyszczajacych
na potaczeniu miedzy szklanym pretem a tulejg metalowa.

Doktadnie wyczysci¢ przy uzyciu myjki ultradzwiekowej,
takiej jak system do czyszczenia ultradzwiekowego
Colténe/Whaledent BioSonic” przy uzyciu koncentratu
roztworu BioSonic” UC32 lub réwnowaznego. Minimalny
czas trwania cyklu wynosi 10 minut.

Sterylizacja:

Przed sterylizacja zawina¢ w tkanine wyczyszczona wedtug FDA.
Sterylizacje mozna przeprowadzi¢ wedtug jednego z nastepujacych
cykli:

1. W autoklawie grawitacyjnym w temperaturze 132°C/ 270°F
przez 15 minutz nastepujacym czasem suszenia 15 -30 minut.

2. W sterylizatorze z préznia wstepna w temperaturze
132°C/ 270°F przez 4 minuty z nastepujagcym czasem
suszenia 20 — 30 minut.

Ostona /koncoéwka przyczepiajaca (guma elastomerowa)
Czyszczenie:

1. Poczatkowe czyszczenie ostony musi rozpoczac sie
niezwtocznie po uzyciu w celu zapobiegniecia wysuszeniu
zabrudzen i czynnikéw zanieczyszczajacych w urzadzeniu
i na urzadzeniu.

2. Wszystkie zewnetrzne powierzchnie mozna wytrze¢ przy
uzyciu CaviWipes™ lub $ciereczki namoczonej srodkiem
do dezynfekcji powierzchniowej w celu usuniecia duzych
zabrudzen. Zbadac¢ ostone pod katem uszkodzenia
i wyrzuci¢ w przypadku zauwazenia rozcie¢, rozdarc¢ lub
znieksztatcen.

3. Dokfadnie wyczysci¢ przy uzyciu myjki ultradzwiekowej,
takiej jak system do czyszczenia ultradzwiekowego
Coltene/Whaledent BioSonic” przy uzyciu koncentratu
roztworu BioSonic” UC32 lub réwnowaznego. Minimalny
czas trwania cyklu wynosi 10 minut.

4. Ostone z gumy elastomerowej mozna czysci¢, sterylizowac
i ponownie uzywac Przed ponownym uzyciem nalezy
skontrolowac pod katem uszkodzenia i wyrzuci¢ w
przypadku wykrycia uszkodzenia.

Sterylizacja:

Przed sterylizacja zawina¢ w tkanine wyczyszczona wedtug FDA.
Sterylizacje mozna przeprowadzi¢ wedtug jednego z nastepujacych
cykli:
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1. W autoklawie grawitacyjnym w temperaturze 132°C/ 270°F B. Wyjscie: S.PE.C.3°:6VDC,2,5A
przez 15 minut z nastepujacym czasem suszenia
15 - 30 minut. 8.2. Wymiary
2. W sterylizatorze z proznia wstgpna w temperaturze Komponent Lampa polimeryzacyjna S.PE.C. 3°
132°C/ 270°F przez 4 minuty z nastepujacym czasem Rekojes¢ 174,5 x 24,8 (mm)
suszenia 20 = 30 minut. Zasilacz 47 x 87 x 32 (mm)
Ponowny montaz i przechowywanie Podstawa tadowarki 136 x 86 X 60 (mm)
Przewdd zasilajacy (sie¢ | 1,3 M

1.

Po pozostawieniu wszystkich czesci do catkowitego
wysuszenia delikatnie wprowadzi¢ metalowy koniec
Swiattowodu do okragtego otworu rekojesci. Upewnic sie,
ze Swiattowdd jest catkowicie wiozony az do zatrzymania.
Spowoduje to umieszczenie Swiattowodu we wiasciwym

potozeniu w stosunku do wewnetrznego Zrédta Swiatta LED.

Wtozy¢ caty zestaw do nowego, nieuszkodzonego rekawa
ochronnego z powtoka polietylenowa. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢, aby spowodowac uszkodzenia powtoki rekawa
ochronnego.

Ztozy¢ koniec powtoki rekawa ochronnego nad koricéwka
Swiattowodu upewniajac sie, ze szew rekawa ochronnego
nie przebiega wzdtuz powierzchni czotowej wyjscia swiatta
Swiattowodu. Umozliwi to optymalne natezenie swiatta.

Natozy¢ ostone z gumy elastomerowej na koniec swia-
tlowodu. Bedzie to przytrzymywac polietylenowy rekaw
ochronny w naprezeniu nad koncéwka swiattowodu i na
miejscu

w gotowosci do nastepnego uzycia.

Sprawdzi¢, czy rekaw ochronny z powtoka polietylenowa
jest nadal w stanie nienaruszonym i nie odnioést uszkodzen,
takich jak rozdarcia lub rozciecia. Ponownie zmontowanga
lampe polimeryzacyjna S.P.E.C. 3° LED przechowywac

w czystym, suchym miejscu, najlepiej na podstawie
tadowarki S.P.E.C. 3° LED, tak aby bateria byta catkowicie
natadowana przed nastepnym uzyciem.

VIll. Dane techniczne

8.1. Zasilacz

A. Wejscie: 100V -240V AC/ 50 ~ 60 Hz

pradu przemiennego)

8.3. Srodowisko
A.  Warunki pracy

-5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
10% ~ 85%

80 ~ 106 kPa

(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)
Warunki transportu i przechowywania

-10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
10% ~ 90%

60 ~ 106 kPa

(17,72 inHg ~ 31,30 inHQ)

Temperatura:
Wilgotnos¢ wzgledna:

Cisnienie otoczenia:

Temperatura:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Cisnienie otoczenia:
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IX. Informacje ogdlne

9.1. Informacje o gwarancji

Nasze produkty sa starannie wytwarzane w celu spetnienia suro-
wych wymagan w zakresie zapewniania jakosci. Nasze produkty

sg wytwarzane z nowych czesci lub nowych i zdatnych do uzytku
czesci uzywanych. Bez wzgledu na powyzsze zastosowanie maja
nasze warunki gwarancji. Produkt ten byt opracowany specjalnie do
zastosowaniaw stomatologiiijest przeznaczony do obstugi wyfacznie
przez wykwalifikowanych lekarzy dentystéw zgodnie z instrukcjami
tu zawartymi. Jednak bez wzgledu na wszelkie inne postanowienia
zawarte w niniejszym dokumencie, uzytkownik jest w kazdej chwili
wytgcznie odpowiedzialny za ustalenie przydatnosciproduktu do celu
zastosowania i metody jego uzycia. Jakiekolwiek wytyczne dotyczace
techniki zastosowania, zaproponowane przez producenta lub z jego
upowaznienia, ustnie lub poprzez demonstracje, nie zwalniaja lekarza
dentysty z obowiagzku kontroli produktu i dokonania profesjonalnej
oceny odnosnie jego zastosowania.

Nasze produkty sg objete gwarancja zgodnie zwarunkamipisemnego
zaswiadczeniaoograniczonejgwarancjidotgczonegodokazdegopro-
duktu. Zwyjatkiem gwarancji konkretnie ustalonych wzaswiadczeniu
0 ograniczonej odpowiedzialnosci, firma Coltene/Whaledent Inc. nie
udzielazadnychgwarancjianirekojmijakiegokolwiekrodzajuobejmu-
jacych produkt, wyraznych lub dorozumianych, w tym bez ograniczen
gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego
celu. Nabywce/uzytkownika odsytamy do zaswiadczenia o ogra-
niczonej odpowiedzialnosci odnosnie wszystkich warunkéw

i ograniczen gwarancji na ten produkt. Niniejszy punkt instrukcji
obstugi nie ma na celu modyfikacji w jakikolwiek sposéb ani dodania
czegokolwiekdogwarancjidostarczonejwzaswiadczeniuoogranicze-
niu odpowiedzialnosci.

Wszelkieroszczeniadotyczaceuszkodzenialubstratwskuteksttuczenia
produktu w transporcie nalezy zgtasza¢ do przewoznika niezwtocznie
poich odkryciu.Firma Coltene/Whaledent Inc. nie wystawia gwarancji
na produkt na wypadek uszkodzen spedycyjnych.
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9.2. Informacje producenta

Nazwa produktu Lampa polimeryzacyjna S.P.E.C. 3° LED Kategoria Lampa polimeryzacyjna diodowa (L.E.D.)
Wytworca Coltene/Whaledent Inc. Tel. +1800 221 3046
Adres 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA

Przedstawiciel na UE

Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG

Tel.

+49 (0)7345 8050

Adres

Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Niemcy

Uzycie Niniejszywyrébmedycznyjeststosowanydopolimeryzacjimateriatuswiattoutwardzalnegoprzezlekarzydentystow.
Waga netto 1259 Opakowanie 1 Lampa polimeryzacyjna diodowa
Nr seryjny Patrz etykieta Data produkcji | Patrz etykieta
Praca urzadzenia Patrz instrukcja obstugi Srodki Patrz instrukcja obstugi

ostroznosci
Przechowywanie Patrz instrukcja obstugi Moc pobierana | AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz
Moc wyjsciowa SPEC.3%15W Typ ochrony Sprzet klasy Il EI

przed porazeniem
elektrycznym Sprzet podwdjnie izolowany
Stopien ochron Stopien IPXO
P o TypB) A4 2
przed porazeniem ochrony przed
elektrycznym Stopien ochrony przed porazeniem whniknigciem
elektrycznym wody

X. Informacje o zamawianiu

Opis produktu Nr katalogowy
Wtyczka USA typu A do lampy polimeryzacyjnej S.PE.C. 3° LED 60013941
Wtyczka EURO typu C do lampy polimeryzacyjnej S.PE.C. 3° LED 60013942
Wtyczka UK typu A G do lampy polimeryzacyjnej S.PE.C. 3° LED 60013943
Wiyczka Australia typu IA do lampy polimeryzacyjnej S.PE.C. 3° LED 60013944
Wtyczka Japonia typu AJ do lampy polimeryzacyjnej S.PE.C. 3° LED 60013945
Wtyczka Chiny typu CH do lampy polimeryzacyjnej S.PE.C. 3° LED 60013946
Ostona, 8 mm 60013948
Ostona, 11 mm 60014360
Rekawy ochronne 60013949
Swiattowéd, koricéwka turbo, 8 mm 60013950
Swiattowod, 11 mm 60013951
Pakiet akumulatoréw 60013952
Podstawa tadowarki 60013953
Zasilacz 60013955
Ochrona oczu 60014444
Czarny $wiattowdd, koncéwka turbo, 8 mm 60019326
Czarny $wiattowdd, 11Tmm 60019327
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XI. Ponizej przedstawiono wytyczne i deklaracje wytwdrcy odnosnie zgodnosci elektromagnetycznej lampy

polimeryzacyjnej SPEC 3°® LED.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabela 1

Wytyczne i deklaracja wytwdrcy — emisje elektromagnetyczne

Lampa polimeryzacyjna SPEC 3® LED jest przeznaczona do eksploatacji w sSrodowisku elektromagnetycznym o wtasciwosciach
podanych ponizej. Klient lub uzytkownik lampy polimeryzacyjnej SPEC 3® LED powinien upewnic sie, ze jest ona uzywana w takim

Srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢ Wytyczne dotyczace Srodowiska
elektromagnetycznego

Emisja fal radiowych CISPR 11:2004 Grupa 1l Lampa polimeryzacyjna SPEC 3® LED
wykorzystuje energie czestotliwosci radiowych
tylko do wewnetrznego dziatania. Z tego
powodu emisje czestotliwosci radiowych sg
bardzo niskie i nie jest prawdopodobne, aby
powodowaty zaktécenia znajdujgcego sie
w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisja fal radiowych CISPR 11:2004 Klasa B Lampa polimeryzacyjna SPEC 3® LED nadaje sie

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A do pracy we wszystkich placéwkach, tgcznie

Wahania napiecia / migotania IEC 61000-3-3 Zgodnosé z domowymi i takimi, ktére sg bezpos$rednio

podtaczone do publicznej sieci zasilania energig
niskiego napiecia, ktéra zasila budynki
przeznaczone do celéw mieszkalnych, pod
warunkiem uwzglednienia nastepujgcego
zagrozenia:

Zagrozenie: Niniejszy sprzet jest przeznaczony
do stosowania wytgcznie przez personel
medyczny. Niniejszy sprzet moze powodowadé
zaktdcenia radiowe lub moze przerywad dziata-
nie sprzetu znajdujacego sie w poblizu. Moze
by¢ konieczne podjecie dziatan tagodzacych,
takich jak zmiana kierunku ustawienia lub
przemieszczenie lampy polimeryzacyjnej SPEC
3® LED lub ekranowanie lokalizacji.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabela 2

Informacje i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

Lampa polimeryzacyjna SPEC 3® LED jest przeznaczona do eksploatacji w Srodowisku elektromagnetycznym
o witasciwosciach podanych ponizej. Klient lub uzytkownik lampy polimeryzacyjnej SPEC 3® LED powinien upewni¢ sie,
ze jest ona uzywana tylko w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom badania
IEC60601

Poziom zgodnosci

Zamierzone srodowisko
elektromagnetyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV dotykowe
+ 8 kV powietrze

+ 6 kV dotykowe
+ 8 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ z drewna, be-
tonu lub ptytek ceramicznych. Jesli
podtogi s pokryte materiatem synte-
tycznym, wilgotnos¢ wzgledna po-
winna wynosi¢ przynajmniej 30%.

Szybkozmienne zaktécenia
przejsciowe
IEC 61000-4-4

+2 kV w przypadku
linii zasilania

+1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

+2 kV w przypadku
linii zasilania

+1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

Napiecie zasilajgce powinno mieé
jakos¢ typowa dla otoczenia komer-
cyjnego lub szpitalnego.

Zaktécenia udarowe
IEC 61000-4-5

+1 kV tryb réznicowy
(linia-linia)

+ 2kV tryb wspdlny
(linia-ziemia)

+1 kV tryb réznicowy
(linia-linia)

+2 kV tryb wspdlny
(linia-ziemia)

Napiecie zasilajgce powinno mieé
jakos¢ typowa dla otoczenia komer-
cyjnego lub szpitalnego.

Zapady napiecia, krotkie
przerwy i zmiany napiecia
zasilajgcego w liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% zapad
w UT) przez 0,5 cyklu

40% UT (60% zapad
w UT) przez 5 cykli

70% UT (30% zapad
w UT) przez 25 cykli

<5% UT (>95% zapad
w UT) przez 5 sekund

<5% UT (>95% zapad
w UT) przez 0,5 cyklu

40% UT (60% zapad
w UT) przez 5 cykli

70% UT (30% zapad
w UT) przez 25 cykli

<5% UT (>95% zapad
w UT) przez 5 sekund

Napiecie zasilajgce powinno mieé
jakos¢ typowag dla otoczenia komer-
cyjnego lub szpitalnego. Jesli uzyt-
kownik lampy polimeryzacyjnej
SPEC 3® LED wymaga nieprzerwanej
pracy podczas przerw w zasilaniu,
zalecane jest, aby lampa
polimeryzacyjna SPEC 3® LED byta
zasilana ze zrddta zasilania
bezprzerwowego o wystarczajgcej
wydajnosci do napedzania jednostki
przez maksymalny wymagany czas
przerwy.

Pole magnetyczne o

czestotliwosci sieci zasilajgcej

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieci powinny by¢ na poziomie zna-
miennym dla typowej lokalizacji

w typowym otoczeniu komercyjnym
lub szpitalnym.

Uwaga: UT to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 podpunkt 5.2.2.2 Tabela 4:

Informacje i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Lampa polimeryzacyjna SPEC 3® LED jest przeznaczona do eksploatacji w srodowisku elektromagnetycznym o wtasciwosciach
podanych ponizej. Klient lub uzytkownik lampy polimeryzacyjnej SPEC 3® LED powinien upewnic
sie, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom badania
IEC60601

Poziom zgodnosci

Zamierzone Srodowisko elektromagnetyczne

Przewodzone RF
IEC 61000-4-6

Promieniowane
RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

Przenosny i mobilny sprzet do transmisji danych na czestotli-
wosciach radiowych nie powinien by¢ uzywany w takiej odle-
gtosci od zadnej z czesci lampy polimeryzacyjnej SPEC 3® LED,
w tym kabli, ktéra jest mniejsza niz zalecana odlegtos¢ obliczona
w rownaniu dajacym sie zastosowac do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢
d=1,2VP

d=1,2vP 80M Hz do 800 MHz

d=2,3yYP 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng wyjsciowg mocg nominalng nadajnika
wyrazong w watach (W) podang przez producenta, a d jest
zalecang odlegtoscia oddzielajgcg wyrazong w metrach (m).
Natezenia pola z nieruchomych nadajnikéw RF, jak ustalono

w elektromagnetycznym badaniu terenowym,® powinny by¢

. . . s . . . . ; - b
nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.

Mozliwe sg zaktécenia w poblizu sprzetu oznaczonego
nastepujacym symbolem:

©)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje elektromagnetyczng ma wptyw
absorpcja i odbicie przez przedmioty, struktury i ludzi.
a

Sit pol pochodzacych ze statych nadajnikdw, takich jak stacje bazowe dla telefondw wykorzystujacych fale radiowe (komaérko-
wych/bezprzewodowych), radiotelefony i przenosne radioodbiorniki, stacje radiowe AM i FM i telewizyjne nie mozna dokfadnie
przewidzie¢ teoretycznie. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego z uwagi na nieruchome nadajniki RF nalezy rozwazy¢
elektromagnetyczne badanie terenowe. Jesli zmierzona sita pola w miejscu uzywania lampy polimeryzacyjnej SPEC 3® LED przekroczy
odpowiedni, opisany powyzej poziom zgodnosci fal radiowych, nalezy obserwowaé dziatanie pompy lampy polimeryzacyjnej SPEC 3®
LED, aby sprawdzi¢, czy jest prawidtowe. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych dziatan, takich jak zmiana kierunku ustawienia lub przemieszczenie lampy polimeryzacyjnej SPEC 3® LED.

Powyzej zakresu czestotliwosci 150kHz do 80MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 podpunkt 5.2.2.2 Tabela 6:

Zalecane odlegtosci oddzielajace miedzy przenosnym sprzetem do komunikacji za pomocg fal radiowych a lampg
polimeryzacyjng SPEC 3® LED.

Lampa polimeryzacyjna SPEC 3® LED jest przeznaczona do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaktdcenia emitowanych fal radiowych sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik lampy polimeryzacyjnej SPEC 3® LED
moze przyczynic sie do zapobiegania zaktdceniom elektromagnetycznym utrzymujgc minimalng odlegtosé miedzy
przenosnym i mobilnym sprzetem telekomunikacyjnym (nadajnikami) a lampga polimeryzacyjng SPEC 3® LED jak podano
ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowq sprzetu telekomunikacyjnego.

Maksymalna wyjsciowa Odlegtos¢ zgodnie z czestotliwos$cig nadajnika w metrach (m)
moc nominalna nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
w watach (W) d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Dla nadajnikéw ocenianych przy maksymalnej mocy wyjsciowej, ktéra nie jest wymieniona powyzej, zalecana odlegtos¢
d w metrach (m) moze by¢ ustalona w réwnaniu majgcym zastosowanie dla czestotliwos$ci nadajnika, gdzie P to
maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi wytwdrcy nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje elektromagnetyczna
ma wptyw absorpcja i odbicie przez struktury, przedmioty i ludzi.
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nos termos da lei federal este produto s6 pode ser vendido diretamente
por ou por ordem de um profissional de saude licenciado
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LUZ POLIMERIZANTE S.P.E.C. 3® LED

I. Introducdo

A S.PE.C. 3® LED é uma lampada polimerizante destinada a
polimerizacao de materiais polimerizados por luz por profissio-
nais odontoldgicos. Este produto reduz o tempo de polime-
rizacao de forma eficaz em diversos materiais polimerizados

por luz e disponibiliza excelentes resultados sempre. O corpo

do S.P.E.C. 3 LED foi confeccionado em aluminio industrial

gue garante durabilidade e excelente dissipacao do calor.

O S.PE.C. 3® LED possui diversos modos de polimerizacao (Plas-
ma Emulation, High Power, Ortho) para maxima funcionalidade.

Instrucoes de utilizagao: Este produto pode ser utilizado para a
polimerizacao intra e extra oral de materiais dentarios polimeriza-

dos com luz visivel com fotoiniciadores com canforoquinona (CQ).

O pico da saida de comprimento de onda é de 455 nm — 465 nm.

Il. Seguranca

A luz de polimerizacdo S.PE.C. 3® LED foi desenvolvida e fabrica-
da em conformidade com os standards de seguranca aplicaveis.
A fim de prevenir contra danos ao equipamento e riscos aos
pacientes, utilizadores e terceiros, siga as observacdes de segu-
ranca e opere o equipamento com cuidado. Nao sera aceita a
responsabilidade por danos resultantes de mau uso ou falhas na
operacao, de acordo com as observacoes de seguranca.

2.1. Explicacao dos simbolos

CUIDADO Consulte documentos
anexos

Corrente direta

CHOQUE ELETRICO Cuidado
com o choque elétrico. Risco de
lesdo fatal no caso das instrucoes
nao serem seguidas.

NOTA Consulte

as instrucoes de utilizacdo

Fabricante

Data do fabricante

Ne de série Peca tipo B aplicada
Nivel de protecao contra choque
elétrico.

Conservar seco
Fragil

Instavel Nao utilize ganchos /

N&o puncione

) ER R i
I >

Nao olhe diretamente na luz

Equipamento da
I:l emitida pelo LED

classe Il Equipamento
duplamente isolado

o Limite de temperatura &% Umidade relativa
iifjﬂf - ":EI
N&o ionizante 15k Pressgo atmosférica
R
‘ Radiacao sokpa

2.2. Dano no transporte

Verifique o instrumento quanto a danos apés recebé-lo. Caso este-
ja danificado, relate imediatamente a empresa transportadora nas
24 horas a partir da data de recebimento. Sob nenhuma circuns-
tancia trabalhe com uma luz polimerizante danificada.

2.3. Obrigac6es do operador

Os utilizadores devem ser treinados e estar conformes com as
regulacoes federais e locais vigentes para este tipo de instrumento.

2.4. Instrucoes de seguranca

Antes de colocar o instrumento em operacao, leia este manual
cuidadosamente e siga as instrucoes a fim de evitar qualquer mau
uso ou dano, em especial relacionado a saude do utilizador e do
paciente. Nao utilize este instrumento sem a protecdo adequada
dos olhos para o operador, o assistente e o paciente.

CHOQUE ELETRICO

Antes de utilizar o equipamento, verifique o
cabo de forca e a ficha quanto a danos. Caso
estejam danificados, ndo conecte o equipa-
mento a alimentacao elétrica.

- Nado mergulhe o produto na dgua. A hu-
midade deve ser evitada. Perigo de choque
ADVERTENCIA | elétrico.

- Mantenha o produto num ambiente seco e
limpo. A exposicao a humidade aumenta o
risco de choque elétrico.

- O incumprimento desta regra pode traduzir-
-se em ferimentos e morte do pessoal.
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Utilize apenas pecas de substituicao e acessorios autorizados e for-
necidos pela Colténe. A utilizacdo de pecas diferentes das recomen-
dadas poderéa danificar o conjunto de circuitos e anulara a garantia
do produto. Os reparos e a desmontagem deste equipamento
apenas podera ser realizado por pessoal autorizado.

A Colténe nao é responsavel por qualquer dano causado
pelo seguinte:

e Reparo impréprio ou servico de manutencao realizado por
pessoal ou instalacdes nao autorizados.

e A utilizacdo de pecas de substituicdo ou acessoérios ndo
autorizados.

AN

ADVERTENCIA

- E. S.PE.C. 3® LED A luz polimerizadora
produz energia 6tica com poténcia de saida
elevada. Nao olhe diretamente para a luz
emitida por esta luz polimerizadora. Pode
ocorrer dano a retina

Pacientes, médicos e assistentes devem usar
protecao UV na cor laranja para os olhos
quando este equipamento estiverem uso.
Pode ocorrer dano a retina

AN

CUIDADO

- Apos a utilizacao, coloque a peca de mao na base
carregadora com seguranca. Nao fixar devidamente
a peca de mao na base carregadora pode traduzir-
se num carregamento incompleto da bateria.

-A luz emitida pode ser significativamente
aumentada, em comparagdo com outros
dispositivos de polimerizacao; por isso, ao
usar este dispositivo, determine o tempo de
polimerizacdo do seu material com o bloco de
testes anexado.

-N&o deixe cair a peca de mao nem a guia de luz.
Danos no dispositivo podem ocorrer.

- Evite a radiacao eletromagnética gerada de
outros aparelhos elétricos, ja que eles poderao
fazer com que o produto funcione mal.

A

ADVERTENCIA

- Tome cuidado quando utilizar este produto
na presenca de mistura anestésica inflaméavel
ou de um oxidador, como oxigénio ou 6xido
nitroso. Esse dispositivo podera funcionar
como fonte de ignicao.

- NAO exponha tecidos moles orais muito
proximo da luz, podem ocorrer queimaduras.
Mantenha uma distancia segura entre a
ponta da guia de luz e o tecido mole

- Quando estiver a utilizar a luz polimerizante
S.PE.C. 3® LED no modo standard e proximo
ao tecido gengival, NAO exponha o tecido
por mais de 5 segundos ou poderao ocorrer
pequenas queimaduras. Caso seja necessario
um tempo de polimerizacdo superior,
considere um produto de polimerizacdo dual
(compdsito ou adesivo). A saida da irradiacdo
no modo High Power é de 1600 m\W/cm?2.

- No modo 3K, NAO exponha o tecido mole
por mais de 2 segundos ou poderao ocorrer
gueimaduras. Caso seja necessario uma
polimerizacdo mais longa, considere um
produto de polimerizacao dual (compdsito ou
adesivo). A saida da irradiacdo no modo 3K é
de 3000 m\W/cm2.

- As protecdes por barreira sdo para uso
descartavel e devem ser usadas para um
Unico paciente. O anteparo de protecao deve
ser utilizado a fim de prevenir contaminacao
cruzada entre pacientes.

- Ajuste as técnicas de polimerizacao de
acordo com a energia aumentada. Podem
ocorrer danos ao tecido mole e da polpa caso
se aplique energia excessiva no restauro.

O ndo cumprimento destes avisos pode
resultar em danos pessoais.
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2.5. Notas relativas a seguranca

1. Antes do uso, verifique se o equipamento esta
funcionando apropriadamente e se ndo possui nenhum
dano visivel.

2. A guia de luz de fibradtica é fornecida em condicdo nao
estéril e deve ser esterilizada antes de entrar em contato
com o paciente.

3. Em caso de mau funcionamento do equipamento,
descontinue a utilizacdo e consulte a secao “Resolucdo
de problemas” neste manual do utilizador. Caso o
problema persista, contate nosso servico de assisténcia
imediatamente.

4. Nao tente reparar, desmontar ou alterar este produto
sem a permissao do fabricante (Colténe). De outra forma,
a garantia do produto perdera a validade.

5. A peca de mao nao pode ser autoclavada. Nao esterilize
a peca de mao por meio de imersao ou esterilizacdo
por calor como calor seco, vapor sob pressao ou vapor
guimico insaturado (a guia de luz de fibra 6tica pode ser
autoclavada).

6. Utilizar prote¢des por barreira reduz a saida de luz
em 5-10%. Em funcao da alta poténcia de saida da luz
polimerizante S.P.E.C. 3° LED, a polimerizacdo mostrou
ser substancialmente equivalente..

2.6. protecao do meio-ambiente

Este aparelho possui rétulos conforme a Diretiva Europeia
2002/96/CE relativa aos equipamentos eletronicos e electrdnicos
usados (waste electrical and electronic equipment — WEEE).

A diretiva define os procedimentos relativos a coleta e reciclagem
de aparelhos usados em toda a Unido Europeia. O simbolo sobre
o produto ou nos documentos que acompanham o produto,
indica que o equipamento nao deve ser tratado como residuo
domeéstico. Ao invés disso, deve ser entregue a um local de
coleta apropriado para a reciclagem de equipamento elétrico

e eletrénico.

Ill. Pecas e descripcoes

Na medida em que cada peca é removida da caixa, assegure-se
gue o conteuido da caixa estd em boas condicdes. Caso haja ftens
faltando ou danificados, contate o seu fornecedor para pronta
assisténcia.

"

1. PECA DE MAO

A peca de mao esté equipada com LEDs
de alta poténcia e seu painel de controlo
encontra-se na parte forntal.

2. GUIA DE LUz

(8 MM TURBO)

A saida da LED de luz polimerizadora
é emitida da extremidade dessa peca
(autoclavavel).

3. BARREIRA DE LUZ Essa barreira protege os olhos do operador
da luz emitida da guia de luz quando em

uso.

4. BASE CARREGADORA A base carregadora é apenas para a luz
(S.PE.C.30 -6V DC, 2,5 A) polimerizante sem fio. Coloque sempre a
peca de mao na base carregadora quando
nao estiver em uso.

5. ADAPTADOR DE Utilize sempre os adaptadores de corrente

CORRENTE originais.
6. CABO DE Utilize sempre o cabo de alimentacao
ALIMENTAGAO CA original.

7. MANUAL DO
USUSARIO

Manual do utilizador da luz polimerizante
S.PE.C. 3® LED.
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8. PROTECOES POR Utilize para controlo de infeccoes. 3. Insirao Cat_)O de forca CA (fig. 6) no adaptador de
BARREIRA corrente (fig. 5).
9. BLOCO DE TESTE DE Te”;POS de polimerizacao de teste e 4. Insira a outra extremidade do cabo de forca CA (fig. 6)
POLIMERIZACAO DE  profundidade da cura. num tomada elétrica comum de parede.
COMPOSITO
10. CHAVE DE FENDAS Use para remover o conjunto de baterias. 5. Insira a peca de méo na base carregadora. Verifique se
PHILLIPS o LED da base carregadora acendeu a luz laranja, o que
11. PECA DE MAO Coloque a barreira luminosa sobre ambos. indica que o equipamento esta carregando. Um LED verde
COBERTA POR iluminado indica que a luz esta totalmente carregada.
ANTEPARO DE i )
PROTECAO Carregar o conjunto de baterias:
12. ANTEPARO PARA OS 0] ?nteparg plrotzge 0s oIhosllqa Iu~z emitida e A peca de mao deve ser colocada na base carregadora
OLHOS pela guia de luz durante a utilizacao. guando a bateria estiver baixa ou ndo em uso.
~ e Antes de usar a luz polimerizante S.PE.C. 3® LED pela
IV. Instalacao 0 .
primeira vez, carregue sua bateria por 24 horas.
IMPORTANTE

e Para uma operacao adequada, o adaptador de corrente
e a base carregadora devem ser instalados e usados em
ambiente seco. Caso a base carregadora molhe, retire a
imediatamente da tomada e seque cuidadosamente antes
de inseri-la e conectar a peca de mao.

e Nao coloque a peca de mao na base carregadora até
gue tenha atingido temperatura ambiente. Umidade e
consensacao podem danificar os componentes.

e O adaptador de corrente foi desenvolvido para ser
utilizado numa faixa de voltagem de 100-240 V,
50-60 Hz. Assegure-se que a voltagem necessaria
encontra-se disponivel antes de conectar o cabo de forca
no adaptador de corrente. Nao agir desta forma pode
danificar a parte eletrénica.

e Use apenas o adaptador de corrente fornecido pela
Coltene com a luz polimerizante S.PE.C. 3® LED.

e Nao use 0 equipamento a nao ser que o cabo de forca
esteja firmemente inserido na tomada elétrica.

Connexao da base carregadora S.P.E.C. 3® LED:

1. Insira o cabo do adaptador de corrente (fig. 5) no
receptaculo na base carregadora (fig. 4).

2. Cologue a base carregadora sobre superficie nivelada
e segura.

e Assegure-se de que a peca de mao encontra-se
apropriadamente conectada e colocada sobre a base
carregadora. Nao force para encaixar.

e Quando a bateria estiver baixa ou descarregada, a
peca de mao ndo funcionard ou terd poténcia de saida
baixa. Coloque a peca de mdo na base carregadora
imediatamente por 2 a 3 horas antes de tentar usa-la.

e Carregamento em andamento: Luz LARANJA estd ACESA
e Carregamento completo: Luz VERDE estd ACESA

NOTA: Nao opere o dispositivo enquanto estiver a carregar na

base carregadora.

4.1. Procedimento de instalacdao

1. Insira cuidadosamente a guia de luz na abertura na peca de méao.
Quando a guia de luz estiver totalmente inserida, aprox. 1 mm do anel
metdlico ficard exposto.

2. Coloque o anteparo de protecao sobre a luz polimerizante.
Coloque a barreira de luz ou para os olhos sobre a extremidade da guia
de luz ao empurrar o anteparo de protecao para que fique retesado.

3. Conecte o cabo do adaptador de corrente no receptaculo no
adaptador de corrente.

4.  Conecte a base carregadora S.P.E.C. 3® LED ao adaptador de
corrente. Insira a ficha do adaptador de corrente totalmente na
tomada elétrica na parede.

5. Mantenha a peca de méao na base carregadora quando néo estiver
em uso.
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CUIDADO

Caso a barreira luz ou para os olhos obstrua
a visdo do restauro, pode-se utilizar protecdo
ocular contra UV como forma alternativa de
protecao.
Nao exponha o equipamento ou a fonte de
alimentacdo a temperaturas extremas ou chama
aberta. Opere em temperaturas ambiente.
(temperatura recomendada:
-5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F). Podera ocorrer
mau funcionamento.
A luz polimerizante S.P.E.C. 3® LED apenas
funcionara apropriadamente se todos os seus
componentes estiverem em boas condi¢des de
operacao.
Verifique os componentes do dispositivo
cuidadosamente antes de utiliza-los.

- Assegure-se que nenhum dos
componentes esteja danificado ou
deformado.

- Assegure-se de que a ficha da tomada
de rede e a tomada de rede sejam
compativeis.

- Verifique se o cabo de forca esta
danificado.

Quando o nivel da bateria estiver muito baixo,

o display LED passara a cor de LARANJA e
comecara a piscar: recarregue a peca de mao
S.PE.C. 3® LED totalmente ao colocar a peca de
mao na base carregadora por 2 a 3 horas. Falhas
na recarga completa podem reduzir a vida util da
bateria.

Modo de protecdo de resfriamento automatico
embutido: a peca de médo S.PE.C. 3® LED nédo
funcionara caso sua temperatura esteja

acima de 45°C (113°F), para a seguranca

do utilizador. A luz piscara alternando entre
verde e laranja no modo de protecdo de
resfriamento. Coloque a peca de mao na base
carregadora e permita que a luz esfrie por

5 minutos e entdo tente novamente.

Interruptor disparo

V. Operacoes e controlos

Painel de controlo

o
=

©) e

15 | @] 3
10 |1 @] 2

=

Interruptor modo

5.1. Para ligar (ON) e desligar (OFF)

Exibicao do nivel de carga da bateria:

Trés luzes verdes indicam que a luz LED polimerizante
encontra-se totalmente carregada. Uma ou duas

luzes verdes indicam que a luz polimerizante ndo esta
totalmente carregada. A unidade soa uma vez apés exibir
o nivel de carregamento da bateria para indicar que a LED
estd pronta para o uso.

Ligar (ON): Carregue o interruptor disparo ou o
interruptor modo para ativar a luz de polimerizagao
S.PE.C. 3® LED.

Desligar (OFF): A luz de polimerizacao S.PE.C.
3® LED automaticamente desliga se for detectado que
esteja ha 5 minutos sem operar (modo stand-by).

Caso a luz de polimerizacao estiver em modo de “stand-
by”, basta pressionar qualquer interruptor para que
retorne ao Ultimo modo utilizado.

5.2. Controlos basicos

Interruptor modo:

- Prima o interruptor de modo rapidamente para
selecionar os diversos ajustes de tempo.

- Prima e segure o interruptor modo por 3 segundos
para alternar entre os modos de polimerizacao. Soam
dois bipes.
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¢ Interruptor disparo:

- Prima o interruptor disparo para iniciar o programa de
polimerizacao selecionado.

- Prima o interruptor disparo durante a operacao para
parar o programa em andamento.

5.3. Selecao modo

e Modo 3K / Ortho: Quando selecionado, o display LED
alterna para a cor LARANJA. A saida sera de
3000 mW/cm2.

e Modo Standard: Quando selecionado, o display LED
alterna para a cor VERDE. A saida serd de 1600 mW/cm?2.

Prima e mantenha premido o interruptor por 3 segundos para
comutar para o modo polimerizacdo (luz VERDE e LARANJA

alternante).

5.4. Ajuste do tempo de polimerizacao

e Modo 3K / Ortho: Prima o interruptor de modo
repetidamente na luz LARANJA para comutar a luz pelos
4 ajustes de tempo

(1 seq. - 2 seg. -3 seg. - Modo Ortho).

Modo Ortho (LARANJA): Recomendado para a polimerizacao
de uma arcada completa de brackets ortodénticos ou

16 brackets no total. Quando ativada, a luz polimerizara por
aproximadamente 3 segundos para cada lado mesial ou distal.
Um piscar visual de meio segundo e um bipe sonoro indicardo
guando cada lado do bracket tiver sido polimerizado.

2 segq. 3 segq.

(LARANJA)

Modo Standard (VERDE): Prima o interruptor de modo
repetidamente na luz VERDE para comutar a luz pelos 3 ajustes
de tempo (5 seg. - 10 seg.- 15 seq.).

5seg. 10 seg.
(VERDE)

15 seg.

5.5. Bloco de teste de polimerizacdo de compésitos

O fabricante recomenda que os tempos de duracdo de polimeri-
zacdo de compositos sejam normalmente baseados em incremen-
tos de polimerizacdo de 2 mm com uma poténcia de luz visivel
minima aceitavel 300 mW/cm?. No caso de luzes polimerizadoras
gue fornecam uma poténcia significativamente mais elevada, o
bloco de teste permite ao utilizador avaliar a polimerizacdo a po-
téncias elevadas e ajustar o tempo ou a espessura do incremento
com base nos resultados. Geralmente, a energia de polimerizagao
necessaria é uma funcao constante da poténcia de luz e do tem-
po (MW/cm? x seg.). As alteracdes efetuadas num fator podem
ser compensadas ajustando o outro. Por exemplo, se duplicar a
poténcia da luz (mW/cm?) pode reduzir o tempo de polimerizacao
(seg.) em metade. Esta relacdo pode ser utilizada como uma dire-
triz para estabelecer os parametros do teste de polimerizacdo de
composito.

Este bloco de teste é utilizado para determinar o grau de polime-
rizacdo em espessuras variadas, de uma combinacéo selecionada
de material compdsito e luz polimerizadora. Como utilizar o bloco
de teste:

1. Deve colocar o bloco num bloco de mistura ou uma
superficie suave semelhante com o lado do teste
(parte debaixo) virado para baixo.

2. Deve encher uma abertura selecionada (normalmente o
buraco com 2 mm de profundidade), até ao nivel da parte
de cima, com o composito que vai ser testado.
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3. Para obter melhores resultados, deve cobrir ambos os
lados da abertura que foi enchida com uma fita de matriz
plastica transparente para eliminar a camada inibida pelo
ar que é comum na polimerizacao de resina.

4. Deve polimerizar o material, desde a parte de cima,
durante uma quantidade de tempo selecionada.

5. Depois de ter removido qualquer matriz transparente,
deve verificar a solidez do compdésito polimerizado
a partir da parte debaixo raspando a superficie com
um escavador de carboneto de tungsténio ou um
instrumento semelhante.

6. Deve inspecionar esta superficie polimerizada.
Idealmente, esta superficie deve resistir a indentacao e
nao deve haver nenhum material suave que possa ser
removido pelo instrumento.

7. Deve repetir o procedimento quantas vezes for necessario
para determinar uma combinacao étima de tempo de
polimerizacdo e incrementos da espessura para o material
em questao.

NOTA: As sombras mais escuras que existem dentro de uma
linha de compdsitos normalmente necessitam de um tempo
de polimerizacao adicional. Por favor consulte as instrucées de
utilizacao fornecida pelo fabricante do material.

NOTA: A saida da luz das guias de luz acessérias podem ser
diferentes da ponta turbo de 8 mm.

VI. Solucao de problemas

Tente os procedimentos abaixo para corrigir os problemas comuns
listados a seguir. Contate o departamento de servigo ao cliente
para todos os outros problemas que surgirem.

Se o botao disparo ou modo nao acender

- A remocao e reinsercdo do conjunto de baterias
reiniciara o dispositivo e o colocara nas configuracoes
de fabrica originais. Na base da peca de mao, remova
os dois parafusos miniatura com a chave de fendas
Phillips fornecida. Retire o conjunto de baterias da
peca de mao e o reinsira, recoloque os dois parafusos
miniatura.

- Coloque a peca de mao na base carregadora para
recarregar até que a luz vermelha mude para a
luz verde indicando que a luz polimerizante esta
totalmente carregada.

Isso resolvera um problema de baixa poténcia.

- Assegure-se que o adaptador de corrente esteja
firmemente conectado na base carregadora.
Assegure-se de que o cabo de forca CA esteja
firmemente conectado no adaptador de corrente
e na parede.

Se o botao disparo ou modo acende, mas nao
funciona corretamente

- A luz de polimerizacao pode estar descarregada
e necessita ser recarregada.

- Coloque a peca de mao na base carregadora para
recarregar até que a luz vermelha mude para a
luz verde indicando que a luz polimerizante esta
totalmente carregada.

- Se a luz polimerizante ndo funcionar, a unidade
necessita de assisténcia. Contate o seu fornecedor
ou servico autorizado.

Se a luz polimerizante S.PE.C. 3® LED nao
polimerizar bem materiais polimerizados por luz

- Assegure-se que a luz LED azul é emitida da guia
de luz. Nao olhe diretamente na saida da luz.

- Assegure-se que a guia de luz esteja inserida na
abertura na peca de mao. Mesmo uma abertura
pequena entre a guia de luz e o LED pode reduzir
a saida da luz de polimerizacdo em até 50%.
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- Verifique a guia de luz com relacdo a danos. Se a guia
de luz estiver quebrada internamente, mesmo se sua
superficie parecer bem, podera interromper a emissao
de luz apropriada.

- Verifique se ha detritos, como residuo de resina ou
vedante na ponta da guia de luz.

- Assegure-se que 0 modo e tempo apropriado estejam
selecionados, de acordo com o material polimerizado
por luz que esteja a ser utilizado.

- Assegure-se que o material odontolégico polimerizado
seja armazenado conforme sugestdo do fabricante e
gue a data sobre a embalagem do material ndo tenha
expirado.

- Verifique a profundidade e o tempo de cura usando
o bloco de teste fornecido. Consulte as instrucoes
de polimerizagdo de compésitos. (capitulo 5.5)

e Se aluz LED estiver falhando ou instavel

- Contacte o nosso representante da assisténcia
ao cliente.

VII. Limpeza, desinfeccao e esterilizacao

Deve-se seguir as instru¢oes de limpeza e desinfeccao apos
cada uso. As protecdes por barreira de pelicula de polietileno
fornecidas com a luz polimerizante S.P.E.C. 3® LED destinam-se
a uma Unica utilizacao e nao sao estéreis. O objetivo é auxiliar
no controlo de infeccdes visando a contaminacdo cruzada. Asse-
gure-se que seja instalado um anteparo de protecao novo e nao
danificado a cada vez que a luz polimerizante S.P.E.C. 3 LED for
utilizada.

Desinfetante de superficie sugerido:

e CaviCide® (ou desinfetante quaternario/mistura alcodlica
equivalente)

NAO utilize:

e Glutaraldeido

e Alcodl desnaturalizado

e Lysol®

e Fenol ou limpador fendlico
e Complexo de aménia

e Solugdes de complexo de iodo

Desmontagem e inspecgao:

1. Remova o anteparo da luz de borracha elastémera
vermelha da guia de luz de fibra 6tica de vidro.

2. Remova e descarte o anteparo barreira de polietileno.

3. Remova a guia de luz da peca de mao puxando-a
cuidadosamente para fora. Examine as extremidades
da guia de luz quanto a danos ou aderéncia de material
composto na ponta. Examine o anteparo da luz quanto
a desgaste ou distorcoes. Substitua-o se notar algum
dano num dos componentes.

* CaviCide®, CaviWipes® e Lysol® ndo sao marcas registadas
da Coltene/Whaledent Inc.

Peca de mao e base carregadora
Limpeza:

1. Alimpeza inicial da peca de mao e anteparo para os olhos
deve comecar imediatamente apds o uso para evitar que
sujeira e contaminantes sequem sobre o equipamento.

2. Todas as superficies externas da peca de mao ou do
carregador devem ser limpas com CaviWipes®" ou
um pano embebido com desinfetante superficial para
remover a sujeira pesada. Nao permita que a solucdo
de limpeza invada o interior desses componentes, ja
gue podera afetar de forma negativa os componentes

eletrénicos.
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Desinfeccao:

1.

Todas as superficies externas da peca de mao ou do car-
regador devem ser limpas e umedecidas com CaviWipes®*
ou um pano embebido com desinfetante superficial.

2. Permita que o desinfetante superficial CaviCide®”
permaneca sobre a superficie por no minimo 3 minutos.
Nao permita que o desinfetante seque sobre a superficie.
Enxaguamento:
1. Remova o desinfetante residual molhando um pano seco
em agua limpa.
Secar:

Utilize um pano seco e limpo para secar as superficies
externas. Ndo permita que fluidos acumulem sobre a base
carregadora, ja que isso podera afetar de forma negativa
0s componentes eletrénicos.

Guia de luz (fibra 6tica de vidro)

Limpeza:

1.

A limpeza inicial da guia de luz de fibra 6tica deve
comecar imediatamente apds o uso para evitar que sujeira
e contaminantes sequem sobre o equipamento.

Todas as superficies externas devem ser limpas com
CaviWipes® ou um pano embebido com desinfetante
superficial para remover a sujeira pesada. Utilize uma
escova macia para remover contaminantes na juncao
entre o pino de vidro e o adaptador metdlico, se
necessario.

Limpe cuidadosamente utilizando um limpador
ultrassénico como o sistema de limpeza ultrassénico
Colténe/Whaledent BioSonic® com solucao concentrada
BioSonic® UC32 ou equivalente. O tempo minimo de ciclo
é de 10 minutos.

Esterilizacao:

Embrulhe numa pelicula liberada pelo FDA antes de esterilizar.

A esterilizacdo pode ser realizada por um dos ciclos a seguir:

1.

Num autoclave gravitacional a 132°C / 270°F por
15 minutos com tempo de secagem de 15 — 30 minutos.

Num esterilizador de pré-vacuo a 132°C / 270°F por
4 minutoscom tempo de secagem de 20 — 30 minutos.

Anteparo da luz/ponta de encaixe(borracha elastémera)

Limpeza:

1.

2.

A limpeza inicial do anteparo da luz deve comecar
imediatamente apds o uso para evitar que sujeira e
contaminantes sequem sobre o equipamento.

Todas as superficies externas devem ser limpas com
CaviWipes® ou um pano embebido com desinfetante
superficial para remover a sujeira pesada. Examine o
anteparo da luz quanto a danos e descarte-o se notar
cortes, desgaste ou distorcao.

Limpe cuidadosamente utilizando um limpador ultrassénico
como o sistema de limpeza ultrassénico Colténe/Whaledent
BioSonic® com solucdo concentrada BioSonic® UC32 ou
equivalente. O tempo minimo de ciclo é de 10 minutos.

O anteparo da luz de borracha elastdémera e as pontas
de encaixe podem ser limpos, esterilizados e reutilizados.
Antes da reutilizacdo, verifique se ndo existem danos e
descarte se forem detetados.

Esterilizacao:

Embrulhe numa pelicula liberada pelo FDA antes de esterilizar.
A esterilizacao pode ser realizada por um dos ciclos a seguir:

1.

Num autoclave gravitacional a 132°C / 270°F por
15 minutos com tempo de secagem de 15 — 30 minutos.

Num esterilizador de pré-vacuo a 132°C / 270°F por
4 minutoscom tempo de secagem de 20 — 30 minutos.
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Remontagem & armazenamento

1. Depois que todas as pegas puderam secar
completamente, cuidadosamente insira a extremidade de
metal da guia de luz de fibra 6tica de vidro na abertura
circular da peca de mao. Assegure-se de que a guia de
luz encontra-se completamente inserida até encostar. Isso
posicionara a guia de luz adequadamente com a fonte de
luz LED interna.

2. Deslize todo o conjunto em um novo anteparo de
protecdo de pelicula de polietileno sem danos. Cuide
para nao danificar a pelicula do anteparo de protecao.

3. Dobre a extremidade da pelicula do anteparo de protecdo
sobre a ponta da guia de luz de fibra 6ética, assegurando-
se de que a costura no anteparo de protecdo ndo passe
pela face da saida da luz de guia. Isso permitira a saida
otima da luz.

4. Insira um anteparo da luz de borracha elastémera
vermelha sobre a extremidade da guia de luz de fibra
Gtica. Isso mantera o anteparo de protecao de polietileno
esticado sobre a ponta da guia de luz e manter no lugar
pronto para a proxima utilizacao.

5. Verifique se o anteparo de protecdo de pelicula de polieti-
leno continua intacto e nao sofreu danos como desgaste
ou cortes. Guarde a luz polimerizante S.PE.C. 3® LED re-
montada em local seco e limpo, preferencialmente na
base carregadora S.PE.C. 3® LED para que a bateria este-
ja completamente carregada antes da préxima utilizagao.

VIIl. Detalhes técnicos

8.1. Alimentacao elétrica

A. Entrada: 100 V—-240V AC/50 ~ 60 Hz
B. Safda: S.PE.C.3®:6V DC, 2,5A

8.2. Dimensoes

Componente Luz polimerizante S.PE.C.
3®
Peca de mao 174,5 x 24,8 (mm)

Adaptador de corrente | 47 x 87 x 32 (mm)
Base carregadora 136 x 86 x 60 (mm)
Cabo de forca CA 1,3M

8.3. Ambiente
A. Condicoes operacionais
-5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
10% ~ 85%
80 ~ 106 kPa
(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)
B. Condi¢des de transporte e armazenamento
-10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
10% ~ 90%
60 ~ 106 kPa
(17,72 inHg ~ 31,30 inHQ)

Temperatura:
Umidade relativa:

Pressdao atmosférica:

Temperatura:
Umidade relativa:
Pressao atmosférica:

IX. Informacao geral

9.1. Informacoes sobre a garantia

Os nossos produtos sdo fabricados com todo o cuidado por forma
a satisfazerem os mais elevados requisitos de garantia da qualida-
de. Os nossos produtos sao fabricados a partir de pecas novas ou
entdo de pecas novas e usadas operacionais. Independentemente
disso, aplicam-se 0s nossos termos de garantia. Este produto foi
especificamente desenvolvido para ser usado em odontologia e
operado unicamente por profissionais qualificados nessa area, de
acordo com as instrugdes contidas neste guia. Contudo e apesar
do que possa, eventualmente, aqui ser dito em contrario, o utili-
zador é sempre o Unico responsavel por determinar a adequabili-
dade do produto para os fins pretendidos e o respectivo método
de utilizacdo. Qualquer indicacao sobre a tecnologia de aplicacao
dada pelo fabricante ou em seu nome, quer seja por escrito,
oralmente ou por demonstracdo, ndo eximird nunca o profissional
de odontologia da sua obrigacdo de controlar o produto e de
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fazer todos os juizos de ordem profissional relativamente a sua
utilizacao.

Os nossos produtos tém garantia de acordo com os termos de um
certificado por escrito de garantia limitada acompanhando cada
produto. Com excepcdo das garantias que constam especifica-
mente do certificado de garantia limitada, a Colténe/Whaledent
Inc. ndo concede qualquer tipo de garantia que cubra o produto,
de forma expressa ou implicita, incluindo, sem limitacoes, todas
as garantias relativas a comerciabilidade ou a adequabilidade
para um determinado fim. O comprador/utilizador reger-se-a
pelo certificado de garantia limitada em relacao a todos os
termos, condicoes e limitacoes da garantia aplicaveis a este
produto. Esta seccdo do manual do utilizador nao se destina, de
nenhuma forma, a modificar ou acrescentar a garantia constante
do certificado de garantia limitada.

Qualquer reclamacéo referente a danos ou quebras causados ao
produto durante o transporte deve ser comunicada ao expedidor
logo apods a sua descoberta. A Colténe/Whaledent Inc. nao cobre
os danos de expedicao do produto.
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9.2. Detalhes do fabricante

Nome do produto Luz polimerizante S.P.E.C. 3® LED Categoria Luz polimerizante L.E.D.
Fabricante Colténe/Whaledent Inc. Tel.: +1 800 221 3046
Endereco 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / EUA

Representante CE

Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG

Tel.:

+49 (0)7345 805 0

Endereco Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Alemanha

Utilizacao Este equipamento médico é utilizado para a polimerizacao de material polimerizado por luz por
profissionais odontélogos.

Peso bruto 1259 Embalagem 1 Luz polimerizante LED

N° de série Veja rotulo Data do fabrico | Veja rétulo

Funcionamento Consulte o manual do utilizador Precaucoes Consulte o manual do utilizador

Armazenamento Consulte o manual do utilizador Poténcia AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz

consumida

Poténcia de saida

S.PE.C.3®: 15W

Tipo de protecao
contra choque
elétrico

Equipamento da EI classe Il

Equipamento duplamente isolado

Grau de protecao
contra choque elétrico

Tipo (B) i

Nivel de protecdo contra choque elétrico

Grau de protecao
contra a entrada
de agua

IPXO

X. Informacoes para pedidos
Descripcao do produto N° do catalogo
Luz polimerizante S.P.E.C. 3® LED Tipo de ficha A EUA 60013941
Luz polimerizante S.P.E.C. 3® LED Tipo de ficha C EURO 60013942
Luz polimerizante S.P.E.C. 3® LED Tipo de ficha AG Reino Unido 60013943
Luz polimerizante S.P.E.C. 3® LED Tipo de ficha IA Australiana 60013944
Luz polimerizante S.P.E.C. 3® LED Tipo de ficha AJ Japao 60013945
Luz polimerizante S.P.E.C. 3® LED Tipo de ficha CH China 60013946
Barreira luminosa, 8 mm 60013948
Barreira luminosa, 11 mm 60014360
Protecdes por barreira 60013949
Guia de luz, ponta turbo, 8 mm 60013950
Guia de luz, 11 mm 60013951
Conjunto de baterias 60013952
Base carregadora 60013953
Alimentacéo elétrica 60013955
Anteparo para os olhos 60014444
Guia de luz preta, ponta turbo, 8mm 60019326
Guia de luz preta, 1Tmm 60019327
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XI. Seguem-se orientagao e declarag6es do fabricante sobre a compatibilidade eletromagnética do
SPEC 3° LED.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabela 1

Orientagdes e declaragdo do fabricante — EmissGes eletromagnéticas

O SPEC 3® LED destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador final do
SPEC 3® LED deve certificar-se de que este é utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético - orientagdo

EmissGes RF CISPR 11:2004 Grupo 1 O SPEC 3® LED utiliza energia de RF apenas
para o seu funcionamento interno. Por
conseguinte, as suas emissées de
radiofrequéncia sdo muito baixas e ndo
deverdo provocar interferéncias em
equipamentos eletrdnicos préximos.

EmissGes RF CISPR 11:2004 Classe B O SPEC 3® LED é adequado para utilizagdo em
EmissGes harmonicas de acordo com IEC 61000-3-2 Classe A todos os estabelecimentos, para além de
Flutuacdes de tensdo/emissdes oscilantes de acordo Conforme ambientes domésticos e estabelecimentos
com IEC 61000-3-3 diretamente ligados a rede elétrica publica de

baixa tensdo que abastece edificios utilizados
para finalidades domésticas, desde que o
seguinte aviso seja tido em atencdo:

Aviso: Este equipamento destina-se
exclusivamente a ser utilizado por
profissionais de saude. Este equipamento
pode provocar radiointerferéncia ou pode
perturbar o funcionamento de equipamento
proximo. Pode ser necessario tomar medidas
de mitigagdo tais como a reorientagdo ou a
mudanca de localizagdo da unidade SPEC 3®
LED ou a blindagem do local.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabela 2

Orientacdes e declara¢do do fabricante — imunidade eletromagnética

A unidade SPEC 3® LED destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético abaixo especificado. O cliente ou o
utilizador final da unidade SPEC 3® LED deve certificar-se de que esta é utilizada nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético a que se

IEC60601 destina
Descarga eletrostatica + 6 kV contacto + 6 kV contacto Os pavimentos devem ser em
(ESD) +8kVar +8kVar madeira, cimento ou azulejo de
IEC 61000-4-2 ceramica. Se os pavimentos

estiverem cobertos por material
sintético, a umidaderelativa devera
ser de, pelo menos, 30%.

Burst elétrico rapido
temporario
IEC 61000-4-4

12 kV para linhas de
alimentacdo elétrica
11 kV para linhas de
entrada/saida

12 kV para linhas de
alimentacao elétrica
11 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da rede elétrica publica
deve serigual a da rede que
habitualmente abastece um
ambiente comercial ou hospitalar.

Pico de corrente
IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial
(linha-linha)

12 kV modo comum
(linha-terra)

+1 kV modo diferencial
(linha-linha)

12 kV modo comum
(linha-terra)

A qualidade da rede elétrica publica
deve serigual a da rede que
habitualmente abastece um
ambiente comercial ou hospitalar.

Buracos de tensdo,
curtas interrupgdes e
variacOes de tensdo nas
linhas de entrada de
alimentacao eléctrica
IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% dip em
UT) para 0,5 ciclos

40% UT (60% dip em
UT) para 5 ciclos

70% UT (30% dip em
UT) para 25 ciclos

<5% UT (>95% dip em
UT) para 5 segundos

<5% UT (>95% dip em
UT) para 0,5 ciclos

40% UT (60% dip em
UT) para 5 ciclos

70% UT (30% dip em
UT) para 25 ciclos

<5% UT (>95% dip em
UT) para 5 segundos

A qualidade da rede eléctrica publica
deve serigual a da rede que
habitualmente abastece um
ambiente comercial ou hospitalar. Se
o utilizador da unidade SPEC 3® LED
necessitar de uma operacao
continua durante as interrupcdes

da alimentacdo, recomenda-se que
a unidade SPEC 3® LED seja
alimentada a partir de uma fonte

de alimentacdo ininterrupta com
capacidade suficiente para manter o
funcionamento da unidade durante
0 tempo maximo necessario de
interrupgao.

Campo magnético da
frequéncia de
alimentacgédo (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia de alimentacdo devem
situar-se em niveis caracteristicos de
uma localizac¢do tipica num ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Nota: UT é a tensdo da rede c. a. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Subclausula 5.2.2.2 Tabela 4:

Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

A unidade SPEC 3® LED destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador final da
unidade SPEC 3® LED deve certificar-se de que esta é utilizada nesse tipo de ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético a que se destina

imunidade IEC60601 conformidade
Os equipamentos portateis e moveis de comunicac¢do por RF ndo devem
ser utilizados junto de qualquer parte da unidade SPEC 3® LED, incluindo
os cabos, a uma distancia inferior a distancia de separa¢do recomendada
calculada a partir da equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separa¢dao recomendada
d=1,2VP

RF conduzida 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 | 150 kHza 80 MHz | 150 kHza80 MHz | d=1,2VvP 80 MHz a 800 MHz

Radiofrequénc
ia radiada
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

d=2,3VvP 800MHza2,5GHz

sendo P a saida nominal maxima do transmissor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor e d a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

As forgas dos campos criados pelos transmissores fixos de RF, conforme
determinado por uma investigac3o eletromagnética local®, devem ser

. . . . )
inferiores ao nivel de conformidade em cada gama de frequéncias.

A interferéncia pode ocorrer na proximidade de equipamento
identificado com o seguinte simbolo:

@)

NOTA 1 Entre 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia superior.
NOTA 2 Estas diretrizespodem ndo se aplicar a todas as situa¢des. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexao

a

de objetos, estruturas e pessoas.
*  Asintensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacbes de base para telefones por radio (telemdveis/sem fios) e

radios moveis, radios amadores, emissores de radio AM e FM e emissores de TV ndo podem ser calculados teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se um exame
eletromagnético do local. Se o campo medido na localizagdo em que a unidade SPEC 3® LED é utilizada exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima mencionado, a unidade SPEC 3® LED deve ser vigiada para verificagcdo do seu funcionamento
normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como uma reorienta¢do ou
mudanca de local da unidade SPEC 3® LED.

Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as poténcias do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Subclausula 5.2.2.2 Tabela 6:

Distancias de separac¢do recomendadas entre equipamento de comunicacao RF portatil e mével e a unidade SPEC 3® LED

A unidade SPEC 3® LED destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes por RF radiada estdo
controladas. Os utilizadores da unidade SPEC 3® LED podem ajudar a evitar as interferéncias electromagnéticas, mantendo uma
distancia minima entre o equipamento portatil e mével de comunicac¢do por RF (transmissores) e a unidade SPEC 3® LED, como
se recomenda a seguir, segundo a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia maxima de saida
especificada do transmissor em

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor em metros (m)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

watts (W) d=1,2P d=1,2P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia de saida maxima nao apresentada na tabela anterior, a distancia d de separagao
recomendada em metros (m) pode ser calculada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a saida
nominal maxima do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1 A 80 MHze 800 MHz, a distancia de separagdo aplica-se a gama de frequéncias superiores.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagGes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcdo e
reflexo de estruturas, objetos e pessoas.




Manual do utilizador 317




Onpe3s:caBe3Hun3akoH (CjeanmeHnx AMepuukmxlpxasa) Hanaxegaosajypehajmorke
npogaBaTtn Uy NOPYyUMBaTK UCKIbYUMBO JieKap Ca IMLIEHLIOM.

CALPXKAJ

I YBop 290
Il. besbegHocCT 290
M. [enosu v onuc penosa 292
V. MoHTaxa 293
V. DOyHKUMje n KoHTpone 294
VI. PewaBatrbe npobnema 296
VII. Yuwheme, e3nHdekunja n ctepunmsaumja 297
VIIl.  TexHnuyku nogaum 299
IX. OnuwTe nHdopmaunje 299
X. NHdopmaLmje 3a nopyumBame 300

XI. EnektpomarHeTHa KOMNaTUOUIHOCT 301



MpuUpyYHNK 3a KOPUCHUKE

319

NONIMMEPU3ALUMNOHA JIAMNA
S.P.E.C.3° LED

. YBopg

S.PE.C. 3° LED je nonumepu3saLoHa namna HamereHa 3a 6p3y
nonumepusaurjy matepujana Koju ce nonumepusyjy ceetnowhy
1 npefBuheHo je fa ra KopucTe CTpyUrbaLlm U3 obnactu
cTomatonoruje. OBaj npounssog edukacHo ckpahyje Bpeme
nonvmMepusaunje pasnnymuTnx matepujana Koju ce nonumepusyjy
cseTnownhy, cBaku NyT Aajyhu nsspcHe pesyntate. Teno namne
S.PE.C. 3® LED cauntbeHo je of anyMunHujyma MHARYCTpUjcKe
Knace, 36or yera fyro Tpaje 1 UMa OASIMYHY AMCUNaLlujy TonnoTe.
S.PE.C. 3° LED nocepyje HeKONMKO pexxuma nonumepusaduje
(emynauuja nnasme, MHTEH3VIBHU, OPTO) KOjU NPY»Kajy MakCUManHy
GYHKLMOHANMHOCT.

Mupaukauwmja 3a ynotpe6by: OBaj Npon3Bo MOXe e KOpUCTUTA

3a VIHTPaopanHy 1 eKCTpaopasHy Nofmmepusaunjy AeHTanHnX
mMaTepujana Koje nonMmepusyje BMa/bBO CBETIO U KOjU cagpe
doTorHuumjatop kampopkmHoH (CQ). MakcMmanHa TanacHa gymHa
n3Hocr 455 nm - 465 nm.

II. bBesbepHocT

MonumepusaumoHa namna S.PE.C. 3° LED ocmnwibeHa je

1 Npou3BefeHa y cknagy ca Baxxehum 6e36egHOCHUM CTaHAapAUMa.
Kako ce onpema He 61 owwTeTa U KaKo NaLWjeHTH, KOPUCHNLN

1 apyra nvua He 6u 6una nsnoxeHa pusrKy, NpuapKaBajte ce
6e30eJHOCHVX HarOMeHa 1 oNpPe3HO pyKyjTe ypehajem. Mpomnssohau
Hehe 61TV oAroBopaH 3a LITETY KOja NPOUCTEKHE U3 NorpeLlHe
ynotpebe nnun Henpuapxasara 6e36e4HOCHUX HaNnoMeHa Npu
pyKOBakby.

2.1. Ob6jawrberbe cumbona

JepHocmepHa cTpyja ONPE3 lNornepnajte npatehy

NOKyMeHTaLujy

“ Mpounssohau
@ [latym nponssoare

CTPYJHU YAAP Onpe3 360r
MoryhHoCTY cTpyjHOT yaapa. Pusuk
of paTtanHe nospepe y cnyvajy
Henpuap»aBarba ynyTcTaBa.
HAMOMEHA lNornepajte
YMyTCTBO 3a ynoTpeby

= P>

Cepujckm 6p. MpumerseHn feo Tuna b

HviBo 3awwTnTe OA CTPYjHOT yAapa.

Wrntntn on Bnare
Jlommuso
He kopuctutn Kyke /

, ~ Hectabunto
He 6ywntn

He rnepatv anpekTHo Yy cBeTno KOje

[J1BOCTpYKO 130/10BaHa
I:l opaje JIEQ namna

onpema knace |l

o OrpaHuyetbe
104°F

Temnepatype
3

((ti))) it

8% PenaTuBHa BNaXHOCT

@[> /1O

106k ATMOChepCKN NpUTMCaK

€

10%:
80kPa.
2.2. Owrteherbe npu TpaHCNOPTY

Kapa npumute ypehaj, nposepute aa nun Ha khemy nma owteherba. AKo Ma, ogmax
0 ToMe 06aBecTUTe TPAaHCMOPTHY KOMMaHUjy, y pOKy of, 24 yaca o npujema. Hu
Y KOM Cily4ajy HemojTe KopuctuTy owteheHy nonvmepriaumoHy nammny.

2.3. ObaBese pykoBaoLia

KopurcHuum mopajy 61Ut 0byueHmn n mopajy ce npuap»kaBaTy Baxxehnx fpaBHmX
1 NIOKanHuX nponuca 3a oy BpcTy ypehaja.

2.4. be3bepHOCHa ynyTCcTBa

Mpe nycTatba ypebhaja y pag, BOOPO NpounTajTe 0Baj NPUPYYHIK VI MPUAPXKaBajTe
ceynyTcTaBaKako He 61 oo Ao norpelHe ynotpebe unuowrteherwa, HapounTo
ynornefy 3apassba KOpUcHMKa U naunjeHTa. OBajypehaj He cme ce KopucTnTm 6e3

afileKBaTHe 3alUTUTE 3a 04N 3a PyKOBaOLa, aCMCTEHTa 1 NaumjeHTa.

CTPYJHV YOAP

Mpe ynotpebe nposepuTe Aa Ha HaNojHOM Kabny
N yTrKavy Hema owTehera. AKo nma owTtehera, HemojTe
NprK/byunBaTh ypehaj Ha MpeXXHo Hanajame.

- He notanajte npoussop y Bogy. Mi36eraBajte Bnary. Moxe
fohu fo cTpyjHor yaapa

YMO30PEHE
-Ypehaj apuTe Ha CyBOM 1 UMCTOM MeCTy. M3naratbe Biasu

nosehaBa ONacHOCT o CTPyjHOT yAapa..

- Henpupap:xaBare 0BUX yno3opera MoXKe A0BeCTN
[0 noBpege WM cMpTu ocobsba.
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KomnaHuja Colténe Hefie 6UTN OAroBOpPHA HY 3a KaKBY LUTETY

KOja NpouncTeKHe n3:

«  Henpasw/He MoMpaBKe WK OApPKaBatbe Koje 06aBu

HeoBnawheHo nue nnm yctaHoBa.

«  ynoTpebe HeofobpeHNX pe3epBHIIX AeN0Ba UM AofaTaKa.

A

YNO3OPEHE

S.P.E.C. 3 LED nonumepusauluroHa namna
NpousBOAY CBET/IOCHY eHeprujy Bennke
jaunHe. Hemojte rnegaT AMPEKTHO Y CBeTNO
Koje ofjaje oBa nosivMmepu3aLioHa flaMmna.

Mpu ynotpe6um oBor ypehaja, nayujeHr,
KNHWYap U acUCTeHTN Tpeba Aa Hoce
HapaHiacTe Haovape 3a sawTuty oa YB

3payerba. Moxe gohin o noBpege mpextaue.

HenpugpxaBate 0BUX yno3opera Moxe Aa
AoBepe Ao nospege ocobrba.

AN

OnPE3

HakoH ynotpeb6e, pyuky ctabunHo cmectute
Ha NocTobe 3a Nywemwe. AKO pyyKa He CTOju
cTabunHo Ha NocTosby 3a Nywere, 6atepuja
ce moxkaa Hehe HaNnyHUTK A0 Kpaja.

JaunHa cBeTnoOCTM OBe Namne moxe

6uTu 3HaTHO Beha y ogHoCy Ha pgpyre
nonumepu3saumnoHe ypehaje, Te ce npunukom
ynoTtpe6e oBor ypehaja mopa oapeauTtu
BpeMe nonumepusauymje marepujana nomohy
npunoXeHor Npo6Hor 6nokKa.

BopguTe pauyHa fia He UCNYCTUTE PYUKY U
cBetnoBop. Ypehaj ce moxke owteTutn.

N36eraBajTe enekTpomarHeTHO 3payeme
Apyrux enekTpnuHux ypehaja, nowro oHo
MOXe Aja u3a30Be HeNpPaBWIHOCTU Yy paay
npoussopa

/A

YNO3OPEHE

ByauTe onpezHu npm ynotpe6u oBor nponssogay
NPUCYCTBY 3anas/bUBUX aHECTETNYKIX CMeLla unu
cpepfcTaBa 3a OKCMANCatbe, MONYT KNCEOHMKA Un
asor-cy6okcnpa. OBaj ypehaj moxe aa nocraHe
M3BOp Narbema.

HEMOJTE ucyBuwe npnbnmkaBatu cBeTNno
MeKUM TKNBMMa y YCTUMa, jep TO MoXe n3a3Batu
onekoTuHe. OgpxaBajre 6e36egHy pa3ga/buHy
n3mebhy Bpxa cBeTnoBoga n MeKnX TKMBa.

Axo kopuctute S.P.E.C. 3° LED nonumepunsaunony
namny 613y TKBa leCHI y CTaHAapAHOM
pexumy, HEMOJTE nsnaratm TKuBo gyxe og 5
CeKyHAU, jep moxe aohu A0 nakwmx oneKoTnHa.
AKo je noTpe6HO gyxe Bpeme nonumepusauuje,
pasmucauTe o ynorpebu nponssopa ca
ABOCTPYKOM nonanmepusayunjom (Komnosur

nnn apxesmBs). JaunHa 3payerba y MHTEH3MBHOM
pexumy nsHocm 1600 mW/cm

AKo je noTpe6Ha ay>»ka nonumepusaumja,
pasmucnuTe o ynotrpe6u nponssoga ca
ABOCTPYKOM MoanmMmepusauujom (KOMIOs3uT unm
apxesuB). JaumHa 3pauetba y pexkumy 3K nsHocm
3000 mW/cm..

BapwmjepHa HaBnaka ce Mmopa KOpUCTUTY
paau cnpeyaBatba YHaKpCHe KOHTaMUHaLuje
nauyujeHara.

Ocob6e Koje cy HeKaf y3umare JIeKoBe Koju
n3a3uBajy ¢pOTOCEeH3UTNBHOCT He Tpeba fa ce
n3naxy CBeTny oBe namne.

MpunaroaunTte TeXHUKY nonumepursauumje 36or
Behe cBeTnocHe eHepruje. AKo ce Ha pectaypauujy
NpUMeHN NpeBenrKa CBET/IOCHA eHepruja, MoXxe
Aohn no noBpepe 3eHuLa I MeKOT TKMBa.

HenpupapikaBate OBUX yo30petba MoXe Aa
[osepfe Ao noBpeae ocobrba.
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2.5. be3begHoOCHe HanomeHe

1. Mpe ynotpebe nposepuTe aa nm ypehaj pagn ncnpasHo
1 yBepuTe ce Aa Hema BUA/bueUx owTtehema.

2. ®unbeponTNYKMN CBETNIOBOA CE UCMOPYYYje y HeCTEPUTHOM
CTakby M MOpa ce CTepunmcaTi npe Hero wTo gohe y goanp
ca nauymnjeHTom.

3. Y cnyuajy kBapa ypehaja, npectaHuTe ga ra Kopuctute
1 nornepajte ogervak ,Pewasare npobnema” y osom
MpupyyYHUKY 3a KopucHrKe. AKo ce npobnem HacTaBm, ogMax
ce obpaTtuTe Hallem CepPBMCHOM LIeHTpY.

4. Hemojte nonpassbat, packnanaTn HATK Npenpas/baT OBaj
npounssop6e3go3sonenponssohava(Colténe).Y cynpotHom,
rapaHuuja 3a nponssop 6uhe HUWTaBHa.

5. Pyuka ce He cMe CTepunncaTy y ayToknasy. Pyuky HemojTe
CTepunrcaTh NoTanakem HUTU TOMOTHOM CTEPUM3aLjOM,
nonyT cyBe TOM/10Te, Nape Nnog NPUTUCKOM Unu HesacuheHunx
XEMUjCKUX Ucnaperba (prbeponTniKmM CBETIOBOA Ce MOXe
CTepuUNInCcaTh y ayTOKIaBy).

6. bapujepHa HaBnaka cmambyje jaunmHycBeTna 3a 5-10%. 36or
Benuke nsnasHe cHare S.PE.C. 3° LED nonnmepusaymoHe
namne, NokKasasno ce fja ce NoCTUXKe roTOBO UAEHTUYHA
nonumepusayuja.

2.6 3alUTUTa XXNBOTHE CpefnHe

OBaj ypehaj 03HaueH je y cknagy ca eBpPONCKOM AUPEKTVBOM
2002/96/EC 3a uckopuwheHe enekTpryHe 1 eNeKkTpoHcKe ypehaje
(oTnagHa enekTpuYHa 1 eNEKTPOHCKa onpema — waste electrical and
electronicequipment, WEEE). Ta aiupekTuBa yTBphyje HaunH Bpaharba
n peumknaxe ynotpebrbeHnx ypehaja koju Baxu y untasoj EY. Cumbon
Ha Npou3BoAY, OAHOCHO NpaTehoj LOKYMeHTaLwj/, 03HayaBa Aa ce ca
oBUM ypehajem He MoXe NnocTynaT Kao ca KyhHum otnagom. Hamme,
ypehajcemMopanpefaTuHaNeXHOj Cy»KO1 3a peLuKnaxy efekpudHe
N eNeKTPOHCKe onpeme.

lll.  [denoswu n onuc nenosa

Mpunukom Bahera CcBake CTaBKe U3 KyTuje, NpOBepuUTe fa N je OHa
y 06 poMm cTarby. AKO Heke CTaBKe HefloCTajy Unu cy owteheHe, ogmax
ce 3a nomoh obpatute gob6asrbavy.

1. PYYKA Pyuka nma JIE[] fnopne Benvke cHare v KOHTPONHN

naHen Koju ce Hafla3un Ha NpeaH0j CTPaHMW.

2. CBETJIOBOA W3 Kpaja cBeTnoBoaa emuTyje ce CBeTNo

(8 mm Typ60) nonumepusaumnoHe JIE[] namne (cBeTnoBog moxe
[la ce cTepunuiue y ayTOKNasy).
3. WTUTHUK OBaj WTUTHUK LWITUTW PyKOBAaOLly 04 of CBeTna

Koje emuTYje CBeTNIOBOZ Npu ynoTpebu ypehaja.

4. TOCTOJbE 3A MYWEWE [locTorbe 3a nytete HameHeHO je UCKIby4MBO 3a
6exnuHynonmmepusaLloHynamny.Pyukyctasure
Ha MoCTOosbe 3a NyHberbe Kaf rof je He KopucTuTe.

(S.P.E.C. 3° - 6V jepH. cTpyja, 2,5A)

5. ABDANTEP 3A YBeK KOpUCTUTE OPUrMHaNHW aganTtep 3a

HAMAJAHE Hanajatbe.

6. KABJ13A HAMAJAKE YBeK KOPUCTUTE OPUTMHANHM Kabn 3a Hamajatbe
HAM3ZMEHNYHOM Han3MEHNYHOM CTPYjOM.
CTPYJOM

7. MPUPYYHUK 3A MpUpyYHNK 3a KOPUCHMKe NonnMepm3saLmoHe
KOPUCHUKE namne S.PE.C. 3° LED.

8. BAPWJEPHE HABJIAKE  KopucTuTe nx pagu KOHTporse nHoekumje.




« a6y ncnpasHo pagunnu, agantep 3a Hanajakbe U NoCTo/be
3a Nyrerbe Mopajy ce NOCTaBUTU 1 KOPUCTUTL Yy CYBOM
OKpy»Ketby. AKO Ce NOCTO/be 3a NyHerbe MOKBacK, oaMax
ra UCK/byumTe 13 CTpyje n fo6PO ocylumMTe Npe Hero WTo ra
MOHOBO YK/byuMTe 1 MOCTaBUTE PYUKY Aa Ce MyHWN.

+ HemojTe cTaB/baTh pyyKy Ha MOCTOIbE 3a NyHeHbe CBE JOK OHO
He AoCTUrHe cOOHY TeMnepaTypy. Bnara v KoHfaeH3auvja mory
[la oluTeTe eNIeKTPOHUKY.

- ApanTep 3a Hanajate je HamereH 3a ynoTpeby y oncery
HanoHa of 100-240V, 50-60Hz. Mpe Hero wTo nosexeTe Kabn
3a Hamnajarbe Ha ajanTep 3a Hanajarbe, NPoBepuTe Aa N je
JocTynaHogrosapajyhrHanoH.HeogrosapajyhuHanoHmoxe
OLUTETUTMN €NTIEKTPOHUKY.

+  KopucTnTe nckibyunBo kabn 3a Hamnajarbe Koju KoMmnaHumja
Coltene ncnopyum ca noNMMepPU3aLVIOHOM JIAMMOM
S.P.E.C.3° LED.

+  Hemojte kopucTtntn ypehaj ako kabn 3a Hanajare Huje fo6po
YTaKHYT Yy CTPYjHY YTUYHMLLY.

MoBe3uBame nocTosba 3a nywewe S.P.E.C. 3° LED:

1. Y6auuTe kabn agantepa 3a Hanajame (cnvKa 5) y ynas Ha
MOCTO/bY 3a Nykere (CnnKka 4).

2. [ocTaBuTe NOCTO/bE 3a NyHEHE Ha PaBHY 1 CTaOUHY
NOBPLUNHY.
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9. MPOBHM EJIOK 3A Cryv 33 nenpobasatse Bpemena 1 aybiHe 3. Y6auwuTe Kabn 3a Hanajake HaV3MEHUYHOM CTPYjOoM (CNrKa 6)
NCNPOBABAKE nonMmepu3sauuje. y aganTep 3a Hanajame (cnmka 5).
NOJIMMEPU3ALNJE
KOMMO3UTA 4. Y6auuTe gpyru Kpaj kabna 3a Hanajarbe Han3MeHNYHOM
10. OZBWJAY KOMMAHWIE Cnyxu 3a Baherbe 6atepuje. CTPyjoM (C/IKa 6) y 3uAHY yTUUYHULY.
PHILLIPS
11. PYYKA NMPEKPVUBEHA MocTaBuTe WTUTHMK NPEKO PyUKe NPeKpuBeHe 3. YbauyuTe pyuky Ha noctorbe 3a nyretbe. lposepute Aa nu
BAPUJEPHOM 6apujepHOM HaBaKOM. JIEQ namnunua nocTtosba 3a nykwere CBeTIN NnoMopaHLia. AKo
HABJIAKOM CBET/IN LpBEHO, TO 3Hauu Aa ce ypehaj nyHu. Kaga je namna
12. WUTUTHUK 3A 04U OBaj WTUTHUK WTUTW 04N Of CBETNIA KOje emuTyje noTnyHo HanyweHa, JIEQ namnuua he ceetnetn 3eneHo.
CBETN0BO TOKOM yn0Tpe6e.
MNywemwe 6aTtepumje:
IV." MoHTaxa «  Pyuky cTaBuTe Ha nocTosbe 3a Nytere Kafa je 6batepurja Ha
BAXHO

M3MaKy Unu Kafa ce ypehaj He kopuctu.

« MpenpeeynoTpebe nonumepursaunoHe namne S.P.E.C.3°LED,
6aTepujy nyHuTe 24 yaca.

+  BopuTe pauyHapa pyuKy MCNpaBHO NPUKIbYUKTE U NOCTaBUTE
Ha MocTosbe 3a NyHwere. HemojTe je yrnas/busaTt Ha cuny.

« Kapa je 6atepuja npasHa unu Ha n3maky, pyuka Hehe pagutm
unu he umaTn HUCKY n3nasHy cHary. Ogmax cTaBuTe pyuyKy Ha
NMoCTO/be 3a Myheke U NyHUTE je 2-3 Yaca npe ynoTpebde.

+  [ymweme je y Toky: ceetnn NIOMOPAHLIA cseTtno

+ [ymweme je 3aBpweno: ceetnn 3EJIEHO csetno

NAMOMEHA: Hemojte kopucTtnuT ypehaj 4OK ce NyHW Ha MOCTOMbY

3a nymbeme.

4.1. TlocTynak MOHTake

1. NaraHo ybauuTe cBETNOBO/ Y OTBOP Ha pPyyku. Kaga je cBeTnosog NoTnyHo
ybayeH, 0KO 1 mm meTanHOr NPCTeHa OCTaje BaH pyuKe.

2.  CraBuiTe 6apuijepHy HaBnaKy npeKo nonumepusaLmoHe namne. Nocrtasmre
LUTUTHVK WK WITUTHUK 3@ O4M NMPEKO Kpaja CBET/IOBOAA Tako Aa bapujepHa
HaBnaka byfe 3aTerHyTa.

3. YTakHuTe Kabn 3a Hanajare Ha3MeHNYHOM CTPYjOM Y yna3 Ha aganTepy 3a
Hanajarbe.

4, ToexuTe noctorbe 3a nymwerbe S.P.E.C. 3° LED ca agantepom 3a Hanajame.
[lo Kpaja yTakHUTe yTrKay Kabra 3a Hanajatbe y 3UAHY YTUUHULLY.

5. Pyuky ApxuTe Ha nocTosby 3a Nytbetrbe Kafa je He Kopuctute.
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OMPE3

+ AKO WUTUTHMK MW WTUTHUK 3@ OYM 3aKNarba
nornef Ha pecTtaypauujy, Kao anTepHaT/BHa
3aLWTUTa MOTy Ce KOPUCTUTU Haouape 3a 3alTuTy
of YB 3pauema.

« Ypehaj 1 jeanHuuy 3a Hanajarbe HeMojTe
n3naratu eKCTpeMHUM TemnepaTtypama
1 OTBOPEHOj BaTpu. Ypehaj kopuctute Ha
TemnepaTypu oKonuHe. (mpenopyyeHa
TemnepaTtypa: -5°C ~ +40°C. Y cynpoTHOM Moxe
nohu po KBapa.

« MonumepusaunoHanamnaS.PE.C.3°LED paguhe
MCMPaBHO CaMo aKo Cy CBUW AenoBu y gobpom
pPagHOM CTakby.

Mpe ynotpebe fobpo npernegajte nenose
ypehaja.
- YBepuTe ce laHujeiaH fieo HUje owTeheH
WSV N306IMYEH.

- yBeleTe cepacyriaBHNyTnKay nsnaHa
YTn4HMLa KOMMATUOWHN.

- Mpernepajte HanojHK Kabn kako 6rcTe
ce yBepuny Aa Hema owTehetba.

- Kaga je HMBO HanyeHOCTY 6aTepuje KpUTMYaH,
JIEQ npukas he noctatn HAPAHLIACT n noyeTun
na Tpenepu: 1o Kpaja HanyHuTe 6aTepujy pyuke
S.PE.C. 3° LED TaKko wTo heTe je cTaBUTU Ha
NnocTosbe 3a Nykere 1 NyHuTn 2-3 vaca. AKo ce
6aTepuja He HaNyHN 1O Kpaja, TO MOXe fla foBefe
[0 cKpahera heHor pagHor BeKa.

. yrpaF)eH MNayTOMaTCKN3aWTUTHN pemmmxnaberba:

360r 6e36enHOCTM KOpUCHUKa pyyKa S.P.E.C.

3° LED Hehe pagnTy ako HeHa NoBpLUMHCKA
Temnepatypa npehe 45°C. Y 3alUTUTHOM pexnmy
xnahema, cBeTno he TpenTtaT Yac 3eNeHO Yac
HapaHyacTo. CTaBuTe pyyKy Ha NOCTOSbE 3a
nytEeHE 1 OCTaBUTE je 5 MMHYTa fa ce CBETNOCT
oxflafu, a 3aTUM NOKyLUajTe NOHOBO.

MNpekngay 3a aktnsaunjy/

V.  O®yHKUMje 1 KOHTpone

KoHTponHa Tabna

=
o
®

©

<=

Mpekngay 3a pexnm

15 | @] 3
10 1 @] 2

JeaKkTusaumjy

5.1. YKIbYYMBAHE n MCKIbYYNBARSE Hanajatba

Mpu1Kas HMBOA HaMyHEHOCTN GaTepuje:

Tpw 3eneHa ceetna o3HayaBajy fa je nonumepursalmnoHa
JIE[] namna noTnyHo HanyweHa. JegHo nnu ABa 3eneHa
CBeT/la 03HavyaBajy Aa NonvMMepr3aLMoHa namna Huje
NOTMNYHO HanyheHa. HakoH NprKasa H1BOa HanyHweHOCTH
6aTepuje ypehaj he ucnyctnti jegaH 3By4HmM curHarn,
yka3syjyhu aa je JIE[l namna cnpemHa 3a ynotpe6y.

YKJ/bYYNBAE Hanajamba: MNputncHUTe npekngad 3a
aKTUBaUVjy/aeakTBaLMjy Uam Nnpekrgay 3a pexum aa
6ucTe akTBMpany nonumepusauunoHy namny S.PE.C. 3° LED.

NCKJbYYMBAIDE Hanajara: MonnmepusaumnoHa namna
S.P.E.C. 3° LED ayTomaTCKu Ce NCK/byuyje 5 MUHYTa HakoH
npecTtaHka ynortpebe (pexvm cnabatba).

Kaga je nonumepursauroHa namna y pexnmy ,Crnasarba’,
NPUTUCKOM Ha 6110 Koju npeKkugay ,npobyavnhete” namny,

a oHa he 61K y pexxrmy nonumeprisaLyje Koju je nocnearm
KopuwheH.

5.2. OcHoBHe KOHTpoOne

Mpekunpau 3a pexum:

- PasnununTa nopeluaBarba BpeMeHa Mory ce n3abpatu
6p3UM NMPUTUCKaEM NPEKMAAYA 33 PEXUM.
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- MputncHWTe NpeKnaay 3a PeXxnm 1 JpxuTe ra
NPUTUCHYTUM 3 CeKyHAe Aa B1CTe MPOMEHMNIN PEXIM
nonumepusauuje. 3auyhe ce ABa 3ByyHa curHana.

« Mpekunpay 3a akTuBaunjy/aeaktTuBaumjy:

- MNpuTrcHUTe NpeKniay 3a akT1BaLujy/aeakTBaLujy na
6vcTe 3anoyenu n3abpaHu Nporpam nonmmepmrsayuje.

- TokoMm pafia NpUTUCHUTE NPeKnaay 3a akTneauujy/
[eaKTvBaumjy jabrcTe3aycTaBUI MPorpaMmKojujey Toky.

5.3. Opabup pexmrma

- Pexwum 3K/ pexxum opTo: Kaza ce nsabepe jegaH og oBa
aapexuma,JIEAnpukasnoctajeHAPAHLIACT.M3na3HacHara
6uhe 3000 mW/cm?.

- CranpapgHu pexum: Kaga ce nsabepe, JIE[ nprkas nocraje
3EJIEH. W3na3Ha cHara 6uhe 1600 mW/cm?.

MpuTncHNTE Npekngay 3a pexnm 1 ApXKnUTe ra NPUTUCHYTUM
3 ceKyHpe Aa b1cTe NPOMEHNUN PeXnM nonnmeprsaLmje (CBETI0
he ce HanameHn4HO MeraT 13 3EJIEHOT y HAPAHLIACTO).

5.4. TopellaBare BpeMeHa nonumepusauuje

«  Pexwum 3K/ opro: fok je ceetno HAPAHLIACTO 6p30
NpUTUCKajTe NpeKraaY 3a pexxum fa bucte nogecunn CBeTIo
Ha jeaHy o 4 NocTaBKe BpeMeHa

(1 cek.- 2 cek.- 3 cek. - pexum opTo).

Pexxuim opto (HAPAHLIACTO): npenopyuyje ce 3a nonnmepmsauujy
Lienor lyka opTogoHTCKMX 6paBurua, Tj. yKynHo 16 6pasuua. Kapa ce
0Baj PeXUM akTUBUPA, CBeTNO he BpWNTM NonnmepmrsaLmjy cBake
Me3ujanHe UM gncTanHe cTpaHe NpubnnxHoO 3 cekyHae. TpenTaj o
nosa cekyHAe 1 3ByYHW curHan o3Haunhe TpeHyTak Kaga ce 3aBpLum
nonvmepu3saLmja cBake ctpaHe bpasumua.

1 cek. 2 cek. 3 cek. pexnm
opTo

(HAPAHLIACTO)
Crangapgxu pexum (3EJIEHO): [lok je ceeTno 3EJIEHO 6p30

NPUTMCKajTe MPeKnAayY 3a peXknum ga br1cte NPOMeHWIN CBETO Y
jenHy op 3 nocTtaBke BpeMeHa (5 cek.- 10 cek. - 15 cek.).

15 cek.

5 cek. 10 cek.
(3EJIEHO)

5.5.  YnyTcTBO 3a ynotpeby npobHor 6510Ka 3a ucnpobasare
nonumepusaumje Komnosnrta

Mpenopyke Npov3eohaya o BpemeHy nonrmMepmr3aLivje KOMno3ura
TUMUYHO Ce 3aCHMBAjy Ha NoNMmepmr3aumju ciojesa og 2 mm ca
MWHUMAITHOM NPYXBaT/bUBOM BU/bMBOM M3/1a3HOM CHarom CBeT/a
of 300 mW/cm?. Kog nonvmmepri3aLMoHuX flaMnu ca 3HaTHo Behom
13M1a3HOM CHarom, MPobHY 610Kk omoryhasa KOPYCHKKY Aa ucnmTta
nonnmMeprsaLyjy BeNIMKOM CHarom, Te ia Ha OCHOBY pe3ynTaTa
npunaroau unu speme nnm febrbnHy cnoja. Y npuHumny, eHepruja
notpe6Ha 3a NonMMepm3aLujy je KoHCTaHTHa GyHKLMja 3na3He cHare
cBeTa v BpemeHa (mW/cm? x cek.). [lpomMeHa jegHor dakTopa Moxe
ce HeyTpanu3soBaTy npunarohaBarem Apyror dpaktopa. Ha npumep,
YOBOCTpYyYaBatbe 13fasHe cHare ceetia (mW/cm?) Moxke Aia CMarbm
BpemMe nosmmepusauumje (cek.) 3a jeaHy nonosumHy. OBaj 04HOC MOXe
ce KOPUCTUTY Kao BOAUY 3a ofpehrBare NpobHYX napameTapa
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nonmmepl/lsauvlje KOMMO3uTa.

Mpo6HM 610K cny»ku 3a ofgpehmnBarbe 6p3vHe NonnMeprsaLyje
pa3nuuunTnx aebrbrHa, Npu 1n3abpaHoj KOMOMHaLMj KOMMO3UTHOT
MaTepujana v nonMMepu3aLoHor ceeTa. Kako ce KopucTu NpobHu
6noK:

1. CraBwuiTe 6510K Ha MOAJIOTY 33 MELLatbe UMY CAIVYHY raTKy
NOBPLUMHY Tako Aa NPob6Ha (Aora) cTpaHa 6yfe OKpeHyTa
Hagone.

2. W3abpaHum otBOP (06MUHO pyna AybrHe 2 mm) UcnyHute fo
roptbe NOBpPLUHE KOMMO3WTOM KOjV XennTe Aa ucnutare.

3. Haj6osbum pesyntaTi MOCTUXKY Ce ako ce obe cTpaHe
HanyreHOr 0TBOpa NPeKpujy NPOBUAHOM MAACTUYHOM
MaTPUYHOM TPaKoMm, Kojom he ce cnpeumnTun cnoj HxmbrcaH

Ba34yXOM KOju1 Ce YeCTo jaB/ba Kog Nofvmepu3aLmje cmone.

4. O6aeuTe nonvMepu3aLmjy Matepujana, of Bpxa, TOKOM
KE/beHOr BpemeHa.

5. Kapa cknHeTe NpOBUAHY MaTpuLy, ako CTe je CTaBUIN,
npoBepwvTe TBPAONY KOMMNO3MTa Ha JOH0j CTPAHU TaKO LUTO
heTe 3arpebaTtyi NOBPLINHY TYHICTEH KapOULHUM CEYNBOM
WAV CAAYHUM UHCTPYMEHTOM.

6. WcnwuTajte Ty nonmeprizoBaHy NoBpLUMHY. Y naeanHoM
cnyuyajy, 6uhe oTnopHa Ha MHAEHTALUWjY, @ UHCTPYMEHT
Hehe CKUHYTW HKaKaB MeK MaTepujan.

7. Mo notpebuy noHoBMTe NocTynak fa bucrte ogpeannu
onTUManHy KombrHauwvjy BpeMeHa nonnumepursauuje
1 pnebrbuHe cnoja 3a gaTv matepujan.

HAMOMEHA: 3a TamHuje HMjaHce KoMNo3nTa 06MYHO je noTpebHOo
ZOMYyHCKO Bpeme nonumepusauuje. lNornenajte ynyTcTso 3a
ynoTpeby Koje je npunoxuno nporisBohay matepujana.

HAMNOMEHA: JaunHa cBeTna ns gogaTHUX CBETIOBOAA MOXe Aa
6yfe Apyrayvja Hero Kof CTaHAAPAHOr CBETIOBOAA Ca TYP6O BpPXOM
oa 8 mm.

VI. PewaBare npobnema

Yob6uuajeHe npobneme HaBefeHe NCNoA NpobajTe fa pemnte
nomohy npeanoXxeHnx NocTynaka. 3a cee octane npobneme
obpaTunTe ce KOPUCHNYKOM CepBUCY Npon3Bohaya.

AKo He cBeTNV gyrme 3a akTuBaLujy/aeakTuBaumjy
unu gyrme 3a pexum

- Kapa ussagunte 6atepujy 1 noHoBo je ybauute, ypehaj
he ce BpaTnTu Ha NpBO6UTHA Ppabpunuka nogellaBamba.
MpunoxeHum oferjauem KomnaHuje Phillips oasujte
[iBa Masa 3aBpTHa Koja ce Hanase Ha [JoHO0j MOBPLUVHN
pyuke. M3ByumnTe 6aTepujy 13 pyuke 1 NOHOBO je
y6aLuTe, a NOTOM NOHOBO 3aBPHUTE [1Ba Masla 3aBPTHba.

- CTaBUTe PYYKY Ha MOCTO/bE 3a MyHEeHE 1 NyHUTE
6aTepujy CBe JOK Ce LIPBEHO CBET/IO HE MPOMEHU
Yy 3eNIeHO, LWITO 3Hauu Ja je 6aTepuja NOTNYHO HaMyHEHa.
Tume heTe pelunTy Npobnem HeflocTaTKa eHepruje.

- MpoBepuTe Aa N je aganTep 3a Hanajake JO6pPO
YTaKHYT Y NMocTo/be 3a nyreme. [poBepuTte Aa nu
je kabn 3a Hanajare jeqHOCMEPHOM CTPYjoM 06PO
YTaKHYT y aflanTtep 3a Harnajakbe 1 3VAHY YTUUHKLY.

AKko pyrme 3a aKTuBaunjy/aeaktTusaunjy unu gyrme
3a peXxKum CBETNU, anu He pagu NCnpaBHO

- batepuja nonumepur3sauunoHe namne je moxgaa npasHa
M MOpa fia ce fonyHu.

- CTaBUTe PYYKY Ha MOCTO/bE 3a MyHEeHE 1 NyHUTE
6aTepujy CBe JOK Ce LIPBEHO CBET/IO HEe MPOMEHU
Yy 3€eNIeHO, LWITO 3Hauu Ja je baTepuja NOTNYHO HaMyHEHa.

- AKo ce NonvmMepun3aLMoHa flaMna He akTB1pa,
noTpebHo je cepBrcnpare ypehaja. ObpatuTe ce
pobaesbavy unv oBlalwheHoM CepBUICHOM LEHTPY.

Ako nonumepusauunoda namna S.P.E.C. 3° LED He
o6aBrba fo6po nonumepursalujy matepujana Koju ce
nonumepusyjy ceetnowhy

- YBepurte ce aa ceetnosop emutyje nnasy JIE[] ceeTnocT.
HemojTe rmepati AMPEKTHO y 13M1a3 CBETIOCTU.

- MpoBepuTe fa N je CBETNOBOA A0 Kpaja ybaueH y oTBop
Ha pyykun. Yak 1 Bpno manu pasmak nsmehy csetnosoga
n JIEJ namne moxe Aa ymarby CHary nonMmepursaLoHor
cBeTna go 50%.
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MpoBepuTe ga ceetnosof Huje owTteheH. AKo Ha
YHYTpPaLLHOCTH CBETIOBOAA NOCTOjM MYKOTUHA, KOja
ce MOX[a He BUAM ca Crosballtbe CTpaHe, To MoXe Aa
Y3POKyje HeafleKBaTHY eMuCKjy CBeT/a.

- MpoBepuTe Aa Ha BPXy CBET/IOBOAA HEMA HEKUX
ocTaTaKa, nornyT CMOJIe VW 3aMBava.

- [poBepuTe fa Nu pexnm 1 NoCTaBka BpemeHa Koje
cTe n3abpanu ogroBapajy BPCTU Matepujana Koju ce
nonvumepusyje ceetnolwhy Koju Kopuctute.

- YBepuTe Cce fa AieHTanHW MaTepujan Koju ce
nonumepusyje ceetnoluhy yysaTte y cknagy ca
npenopykama npovssohaya u nposepuTe Aa
HUje NCTeKao pPOoK Tpajaka HaBefeH Ha NakoBakhy
maTtepujana.

- Wcnpobajte ny6mHy 1 Bpeme nonmmeprsauuje Ha
NpUoXeHoM NpobHoM 6510Ky. Morneaajte ynyTcTBO
3a npo6HK 610K 3a ncnpobasare Nonumepmrsauje
komno3uTa.(Opgemak 5.5)

Ako JIE[l namna Tpenepu nunn HectabunHo ceeTnn

- 3a nomoh ce obpaTuTe HalleM CEPBUCHOM
npencTaBHUKY.

VIl. Ynwhere, gesnHdpekunja n ctepunmsaumja

YnyTtcTBa 3a unwheme n gesnHdpekyujy mopajy ce cnegutun
HaKOH cBaKe ynotpebe. bapujepHe HaBnake of nonneTuIeHcKor
dunma Koje ce ncnopyuyjy y3 nonumepmrsaumoHy namny

S.PE.C. 3° LED Hucy cTepusiHe 1 HametbeHe Cy 3a jeJHOKPaTHY
ynoTpeby. OHe cny»e 3a KOHTPOJY MHEKLMje Tako LTO crpeyaBajy
YHaKpCHY KOHTaMUHauwjy. Bogute pavyHa aa npu cBakoj

ynotpebu nonumepusayunoHe namne S.P.E.C. 3° LED ctaBute HOBY,
HeowTeheHy 6apujepHy HaBnaky.

MpenopyuyeHo NOBPLINHCKO Ae3NHPEKLNOHO CPEACTBO:

« CaviCide™ (unv ekB/BaneHTHa KBapTepHapHa/anKoxosnHa
ne3snHdeKLoHa cmeLa)

HEMOJTE kopuctutn:
«  rnyTapangexvg
«  [eHaTypucaHu ankoxon
«  Lysol”
«  ¢eHon nnu peHonHa cpeacTsa 3a umwhere
+  aMOHMjayHe KoMmMeKkce

«  pacTBOpe ca KOMIMJIEKCKMA joaa

Packnanawe n npernepg:

1. CKMHMTE UpBEHW eNacTOMEPHMN T'YMEHN WTUTHWK Ca
$rbeponTMUKOr CTaK/IeHOT CBET/IOBOAA.

2. CkuHuTe 1 6aunTe ynotpebrbeHy NoaneTuneHcKy
6apujepHy HaBnaKy.

3. CKUHWTe CBETIOBOJ Ca pyyKe Tako wto heTe ra n3syhu
npasum, naraHnm nokpeTtom. lNperneaajte CBETNOBOA Aa
6ucTe younnu eBeHTyanHa owTehera uiavM KOMNO3NTHY
mMaTtepwujan 3anensbeH Ha BpXy. [lpoBepuTe Aa CBETIOBOA
HMje 3aceueH UM UCKPUBIbeH. AKO Ha 6uUNio Kom feny
npumeTtute owTtehema, 3ameHuTe ra.

* PernctpoBaHe pobHe mapke CaviCide’, CaviWipes' u Lysol’ He npunagajy

komnanuju Colténe/Whaledent Inc.
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quKa M NOCTOJbE 3a NyHheme

Ynwhemwe:

1. Ynwhere pyyke Mopa Aa ce 3anoyHe HermocpefHo nocne
yrnoTpebe Kako ce NpsbaBWTNHA U KOHTaMUHMPajyhn
MaTepujan He 61 ocylwunu yHyTap ypehaja u Ha ypehajy.

2. [Jla 6ucTe CKMHYNM BUASBUBY NPJbaBLUTHHY, CBE CMO/ballitbe
MOBPLUMHE WITUTHMKA 3@ 04K, PyUKe U NOCTOSba 3a
nyrerbe MoxeTe obprcatn mapammama CaviWipes™ unm
KPNom HaBfiaKeHOM MOBPLUNHCKM Ae3UHdeKLNOHUM
cpencTBom. He fo3BonuTe aa pacteop 3a unwhere npogpe
Y YHYTPaLIHOCT OBUX [e/10Ba, NOLUTO TO MOXe HapyLINTH
eNIeKTPOHUKY.

Ne3nHdekuynja:

1. CBe crnosballkbe NMOBPLUMHE PYYKE 1 MOCTOSba 3a NyHberbe
Mopajy ce obpurcati n HaBnaxmT mapamuuama CaviWipes™
WK KPMOM HaBf1aXKEHOM MOBPLUUHCKUM Le3UHOEKLMOHMM
CpefCcTBOM.

2. TlyctuTe fa NOBPLUMHCKO Ae3MHGEKLVOHO CPefCcTBO
CaviCide” fenyje Ha MOBPLUNHW HajMatbe 3 MUHYTa.
He fo3Bonute fa ce pe3anHOEKLVOHO CPefCTBO OCYLLIN
Ha MOBPLUMNHN.

Ucnupamwe:

1. Yuctom Kpnom HaBnaKeHOM YCTOM BOLOM 13 BOAOBOAA
obpuwnTe fe3anHdeKLMOoHO CPeacTBO Ca NoBpPLUMHE.

Cyweme:

1. YncTom cyBOM Kprnom npebpuimte Crosballhbe NOBPLUMHE.
He fo3BONUTE fla Ce TEUHOCT HAKYNW Yy ynasy 3a nyrere Ha
MOCTOJbY 3a NyHEHE, jep TO MOXE HAPYLUUTY eNEKTPOHUKY.

CeeTnoBof (prbeponTnUKN, CTaKSIEHN)
Ynwhemwe:

1. Ymwhene ¢pubepontuukor ceetTnoBoga Mopa aa
ce 3anoyHe HenocpeHo nocne ynotpebe Kako ce
Np/baBLWTVHA U KOHTaMVHUPajyhu maTepwjan He 6u
ocywunu ynyTap ypehaja n Ha ypehajy.

2. [a 6ucTe CKMHYNW BUA/BUBY NPSbaBLUTUHY, CBE CMOJSballbe
nospLunHe moxete obprcat mapamuuama CaviWipes™
WSIN KPMOM HaBJlaXeHOM MOBPLUVHCKUM Ae3nHGEKLVOHUM
cpefcTBoM. AKO je NoTpebHO, MEKOM YETKULIOM CKMHUTE
KOHTamMunHMpajyhn maTepujan ca crnoja CTak/ieHe LWnnKe
1 MeTanHor NpcTeHa.

3. TemerbHo ouncTuTe y ypehajy 3a yntpassyyHo ynihetbe,
nonyT cuctema 3a yntpassyuHo unwhemne Coltene/
Whaledent BioSonic’, kopucTtehn KoHLeHTpaT pacTBopa
BioSonic” UC32 nnu ekBMBaneHTHO cpefcTBo. Limknyc
ynwhetba Tpeba fa Tpaje Hajmare 10 MUHYTa.

Crepunusaymja:

Mpe cTepunusauuje ymoTajTe y oOMOTau Koju je ofobpurna amepuryka
YnpaBa 3a xpaHy u nekose (ODOA). Crepunuszaumja ce Moxe 06aBUTK
kopuwherem 6uno kor og cnegehmx unknyca:

1. Y rpasutaymoHom ayToknasy 15 muHyTa Ha 132°C,
ca cywerbem y Tpajamy og 15 — 30 MuHyTa.

2. Y npeBakyyMcCKOM cTepunmsaTopy 4 MuHyTa Ha 132°C,
ca cywetrbem y Tpajarby of 20 — 30 muHyTa.

LUTMTHMK/HacTaBaK 3a JOAUPUBaHE (€NacTOMEPHMN T'yMeHN)
Ynwhemwe:

1. UYmwheme WTUTHMKA MOpa Aa ce 3aMnoyHe HernocpeaHo
nocne ynoTpebe Kako ce NpsbaBWITUHA U KOHTaMUHUPajyhin
MaTepwjan He 61 ocylwunu yHyTap ypehaja u Ha ypehajy.

2. [la 6ucTe CKMHYNM BUASBUBY NPJbaBLUTKHY, CBE CMO/ballitbe
nospLunHe MoxeTe obprcaT mapamuama CaviWipes™
UK KPNOM HaBfIaXKEHOM MOBPLUNHCKUM [1€3UHGEKLMOHIM
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4.

cpencTtBom. MNornegajte fa nu je WTUTHUK owTeheH,
a ako youuTe GUIIO KaKBe 3aceKe, yceKe UN UCKPUBIbEHbA,
bayuTe ra.

TemersHo oumncTuTe y ypehajy 3a yntpasByuHo unwheme,
nonyT cuctema 3a yntpassyuHo unwheme Coltene/
Whaledent BioSonic’, kopuctehu KoHUeHTpaT pacTBopa
BioSonic” UC32 nnu ekBMBaneHTHO cpefcTBo. Linknyc
ynwhetba Tpeba fa Tpaje Hajmare 10 MUHYTa.

EJ'IaCTOMepHVI ryYMeHU WTUTHUK N HaCTaBUW 3a AOANPKVBaHbE

MOTy fia Ce uncTe, CTepunuLly 1 NoHoBo Kopucte. Mpernegajte
nx npe ynotpebe n bayunTe ako npumeTnTe owTehetba.

Crepunusauuja:
Mpe cTepunusaumje ymoTajte y oMmoTau Koju je opobprna amepuryka
Ynpaga 3a xpaHy v nekose (OLA). Crepunusauuja ce Moxe 06aBuTH
kopuwherem 6uno Kor og cnegehux unknyca:

1.

2.

Y rpaButaunoHom aytoknasy 15 muHyTa Ha 132°C,
ca cywerem y Tpajary of 15 — 30 muHyTa.

Y npeBakyymckom cTepunmnsatopy 4 muHyTa Ha 132°C,
ca cywerbem y Tpajarby of 20 — 30 MuHyTa.

CKknanawbe 1 YyBate

1.

Kapa ce cBM genoBu NoTrnyHoO ocylle, naraHo ybauute
MeTanHW Kpaj cTakneHor prbeponTnUKor CBeTNIOBOAA

Y KPY>XHU OTBOP Ha py4ku. Bogute pauyHa fja CBeTNoBOj,
ybauuTe y pyuKy Ao Kpaja, ilokne rog moxe. Tako he
CBeTI0BOf 61TK y JO6POM NONOoXKajy Y OAHOCY Ha
yHyTpawmwun JIE[] nssop ceetnoctu.

LlenokynaH cknon ybauute y HoBy, HeoluTteheHy 6apujepHy
HaBnaKy ofi nonveTuneHckor ¢unma. Bogute pauyHa fa He
owTeTnTe Punm bapunjepHe HaBnake.

MpecaBujTe Kpaj bapujepHe HaBNaKke NpeKko Bpxa
¢dmbeponTuyKkor ceeTnosoa, Boaehu pauyHa aa was
HaBnake He CTOju MPEKO 13n1a3a CBETNIOCTM Ha CBET/IOBOAY.
Time ce NnoCTUKe ONTMMANHa jauynMHa CBETNOCTH.

4,

CTaByrITe enacToMepHY FyMeHU LWUTUTHKK MPEKOo Kpaja
dunbepontuukor ceeTnosBoa. Tako he nonmetTuneHcka
6apujepHa HaBnaka 61UTK 3aTerHyTa NPeKo Bpxa
CBETIOBOAA U CTajaTh Ha MECTY CNPeMHa 3a HapefHy
ynotpe6y.

MpoBepunTe ga nu je bapujepHa HaBnaka of
nonvieTuneHckor ¢punma octana unTasa u aa ce

Huje owTeTMNa (peunmo nouenana). CKnonsbeHy
nonvmepusaLoHy namny

S.P.E.C. 3° LED uyBajTe Ha 4YACTOM 1 CyBOM MeCTY, No
MoryhcTBYy Ha nocTosby 3a nyrere S.P.E.C. 3° LED Kako 6u
6aTepuja brna NOTNYHO HanyHeHa 3a HapeaHy ynoTpeoby.

VI, TexHnukn nogauwn

8.1. Hanajame

A.
b.

Yna3: 100V - 240V, HansmeHun4yHa cTpyja / 50 ~ 60 Hz
M3na3: S.PE.C. 3°: 6V, jegHOCMepHa cTpyja, 2,5A

8.2. [lumeH3uje

Heo Nonumepwuzaumona namna S.P.E.C.
30
Pyuka 174,5 x 24,8 (mm)
ApanTep3aHanajame | 47 X 87 x 32 (mm)
MocTore 3a nyrere | 136 X 86 X 60 (mm)
Kabn 3a Hanajarbe 1,3m
HavV3MeHNYHOM
CcTpyjom
8.3. Okpyxeme
A. PapHwn ycnosu
Temnepatypa: -5°C ~ +40°C
PenaTtnsHa BnaxHocT:  10% ~ 85%
Mputuncak 80 ~ 106 kPa
y OKpyXetby: (23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)
b. YcnoBu npu TpaHCMOPTY 1 CKNagnwTery

Temnepatypa: -10°C ~ +45°C
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PenatmBHa BnaxkHoct:  10% ~ 90%

MpuTncak 60 ~ 106 kPa
y OKpYyXemy: (17,72 inHg ~ 31,30 inHg)
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9.2. TMopgaum o npounssohauy

Hasue npounsBopa Monnmepwn3saumona namna S.P.E.C. 3° LED Kateropwmja JIE[] nonmmepu3aumoHa namna
Mpoussohau Colténe/Whaledent Inc. Ten. +1 800 221 3046
Appeca 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223/CA[}

MNMpepcraBHuK 3a EY

Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG

Ten.

+49 (0)7345 8050

Appeca Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau/Hemauka
YnoTtpeba OsajmeauumMHcKnypehajcnyi3anonumeprsauujymatepujanakojucenonmmepusyjyceetnowhynpessuheHo

je pa ra KopucTe CTpyyrbaLy U3 061acTy cTomatosnoruje.
HeTo TexuHa 1259 MakoBamwe 1 JIE[l nonumepwizaLoHa namna
Cepujckn 6p. Mornepajte HanenHuuy Aatym Mornepajre HanenHuLy

npounseofme

PykoBame Mornepajte NPYPYYHUK 3a KOPUCHMKE Mepe onpesa Mornepajte NpYpyYHUK 3a KOPUCHKKE
Yyeame lMornepajte NPUPYYHIK 3a KOPUCHNKE Ynas HaunsmeHuyHacTpyja100~240V,60Hz,50Hz

N3na3Ha cHara

S.PE.C. 3% 15W

Bpcrta sawTurte op
CTpYjHOr yaapa

Onpema EI Il knace

[BoCTpyKo M30s10BaHa onpema

CTeneH 3awiTuTe of
CTpyjHOr yaapa

Tun (B) i

HwvBo 3awTunTe o cTpyjHOr yaapa

CTeneH 3awiTnTe
op npoaopa Boge

IPXO

X.  WHdopmauwmje 3a nopyunsame

Onuc npoussoaa Karanowkn 6p.
YTukau tvna A 3a CAJ] 3a nonmmepmsaumnoHy namny S.P.E.C. 3° LED 60013941
YT1nkady tvna C 3a EBpony 3a nonumepmsayunony namny S.PE.C. 3° LED 60013942
Y1rkau tvna A G 3a YK 3a nonumepusayumony namny S.PE.C. 3° LED 60013943
YTukau tvna |A 3a Ayctpanujy 3a nonumepusauunoHy namny S.PE.C. 3° LED 60013944
YT1rkay Tvna AJ 3a JanaH 3a nonumepusaumoHy namny S.P.E.C. 3° LED 60013945
YTukau tvina CH 3a Kuny 3a nonumepusauvony namny S.PE.C. 3° LED 60013946
WtnTHKK, 8 mm 60013948
WtnTHKK, 11 mm 60014360
BbapujepHe HaBnake 60013949
CseTnosog, Typ60o Bpx, 8 mm 60013950
Ceetnosog, 11 mm 60013951
batepuja 60013952
MocTosbe 3a nyrwene 60013953
Hanajatbe 60013955
WTnTHYK 33 oun 60014444
LipHu cBeTnoBog, Typ6o Bpx, 8mm 60019326
LipHu ceBetnosog, 11m 60019327
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XI. Y HacTaBKy cy Aate cmepHuue U usjase nponssohaua o eneKTpomarHeTHOj KOMNaTM6UMAHOCTU 3a NOIMMEpPM3aLMOHY Namny

SPEC 3°® LED.

11.1 Ta6ena 1 EN/IEC 60601-1-2

CmepHMLe 1 13jaBa Npounssohaya o0 eNeKTpoMarHeTHMM eMmncujama

NonnmepwmsaumoHa namna SPEC 3® LED HamerbeHa je 3a ynoTpeby y eNeKTpoMarHETHOM OKPYKeky OnnucaHom y oBoj Tabenu. Kynau, uam Kpajrbm
KOPUCHUK nonnmepusaumoHe namne SPEC 3® LED ay»KaH je ga ce nocTtapa aa ce ypehaj KopucTu y TaKBOM OKPYIKEHbY.

IEC 61000-3-3

UcnutuBatbe emucuje YcknaheHoct EnekTpoOMarHeTHO OKpyXKere - cMmepHuue
PagnodpekBeHTHe emucuje 11:2004 lpyna 1 NonnmepwmsaumoHa namna SPEC 3® LED Kopuctu
paanodpeKkBEeHTHY eEHeprujy camo 3a ceoje
YHyTpawe dyHKuMoHMcare. CTora je emucuja
pagnodpeKkBEHTHOT 3payerba BP0 HUCKA U Mano je
BepoBaTHO Aa he y3poKoBaTh cmeTHe y paay
e/IeKTPOHCKe Onpeme Koja ce Hanasu y 6ansnHu.
PagnodpekBeHTHe emucuje 11:2004 Knaca b NonnmepwmsaumnoHa namna SPEC 3® LED npuknagHa
XapmoHuuke emucuje, IEC 61000-3-2 Knaca A je 3a ynoTpeby y CBUM OKpY}Kerbnma oOCUM y
Konebarbe HanoHa/emucuje TuTpaja, YcknaheHo AoMahMHCTBMMA, @ MOXKe Ce KOPUCTUTM Y

AomahUHCTBMMA U OKPYXKEeHUMa €a AUPEKTHUM
NPUK/bYYKOM Ha jaBHY HUCKOHAMOHCKY MPEeXKY Koja
Hanaja ctambeHa noapyyja noa ycnoBom aa ce
obpaTtu naxkka Ha cneaehe ynosopeme:
Ynosopewe: OBy onpemy mory a Kopucre
MCK/bYUYMBO 34paBCTBEHM pagHuLmM. OHa MoXe Aa
13a30Be paaMoppeKBEHTHE CMETHE UK 43 OMeTa
onpemy Koja ce Hanasu y 6amsunHun. Moxkaa hete
mopaTu aa npeaysmete ogpeheHe mepe 3a
ybnaxaBare cMeTh M, Ha NPUMEp Aa OKPEHEeTe Uau
nomepute noanmepunsaumoHy namny SPEC 3® LED
WU aa n3onyjeTe NoKaumjy.
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11.2 Tabena 2 EN/IEC 60601-1-2

CmepHMLEe 1 1U3jaBa Nnponssohaya 0 eNeKTPOMarHeTHOj MMYHOCTM

NonnmepwmsaumnoHa namna SPEC 3® LED HametrbeHa je 3a ynoTpeby y eneKTpoMarHeTHOM OKpY»Kekby OnNncaHom y oBoj Tabenu. Kynau, nam
Kpajrbu KOPUCHUK nonmmepusaumoHe namne SPEC 3® LED ay»KaH je ga ce nocTtapa aa ce ypehaj KopuCTu UCK/bYUMBO Y TAaKBOM OKPYIKEkbY.

Mcnutnuearbe MMyHOCTU

McnuTtHu Hmeo IEC60601

Huso ycknaheHocTn

MpeasuheHo enekTpomarHeTHO
OKpY}Ketbe

EnekTpocTatnuKko npaxrerse (EM)
IEC 61000-4-2

+ 6kV KOHTaKTHO
+ 8kV BasaywHo

+ 6kV KOHTaKTHO
+ 8kV BasaywHo

MopoBu Mopajy 6UTK gpBeEHN,
6ETOHCKM M/IM NOMN/I0YaHN
KepamuyKknm naoyvuama. Ako cy
NoA0BU NPEKPUBEHU CUHTETUYKUM
MaTtepujasiom, pesiaTUBHa BNAKHOCT
Ba3zyxa Mopa fia U3HOCU Hajmarbe
30%.

bp3e nponasHe enekTpuyHe

+2kV 3a Bogose

+2kV 3a BogoBe Hanajarba

MpekHn HanoH Tpeba aa nma

nojase/pacdanu Hanajarba +1kV 3a ynasHe/usnasHe KBanuUTeT yoburyajeH 3a TUNUYHO

IEC 61000-4-4 +1kV 3a ynasHe/usnasHe BOAOBE KOMEpLMjanHOo nnm 60NHUYKO
BOJOBE OKpYKetbe.

MpeHanoH +1kV andepeHumjantm +1kV andepeHumjantm MpekHn HanoH Tpeba aa nma

IEC 61000-4-5 pexum (Bog-soa) pexum (Bog-soa) KBanuTeT yoburyajeH 3a TUNUYHO

+2kV 3ajegHUYKM peRmMm
(Boa-y3emsbere)

+2kV 3ajegHUYKM permMm
(Boa-y3emsbere)

KOMepLMjasHO UAN 6ONHUYKO
OKpYKetbe.

MafoBM HaNoHa, KPaTKu NPeKam 1
Konebarbe HanoHa Ha ynasHUM
HaMoOHCKUM BOA0BMMA

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% nag UT)
32 0,5 unknyca

40% UT (60% nag UT)
3a 5 unknyca

70% UT (30% nag, UT)
3a 25 uunknyca

<5% UT (>95% nag UT)
3a 5 uuknyca

<5% UT (>95% nag UT)
32 0,5 unknyca

40% UT (60% nag UT)
3a 5 unknyca

70% UT (30% nag, UT)
3a 25 uunknyca

<5% UT (>95% nag UT)
3a 5 unknyca

MpekHn HanoH Tpeba aa nma
KBaNUTET yobuyajeH 3a TMMUYHO
KOMepLMjasHO UAN 6ONHUYKO
OKpyKetbe. AKO je KOPUCHUKY
notpebHo 4a NnosMmepm3aLmnoHa
namna SPEC 3® LED paau
KOHTUHYMPAHO M TOKOM NpeKknaa
Hanajakba, Npenopyuyyje ce ga ce
namna SPEC 3® LED npuK/byun Ha
HenpeknaaH U3BOp Hanajakba Koju
MMa KanauuTeT A0BO/baH Aa
cHabaesa ypehaj TOKOM MaKCMManHor
BpemeHa npekunaa.

MarHeTHO nosbe MpexHe GpeKBeHLumje
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

MarHeTHO nosbe MmpeXxHe
dpekBeHuuje Tpeba aa byae Ha HUBOY
KapaKTepuCTUYHOM 33 jeHY TUMUYHY
NoKaumjy y yobuyajeHom
KOMepLMjaHOM Uan 6OAHUYKOM
OKpYKetbY.

HanomeHa: UT 03HauyaBa BpeAHOCT HaNnOHa HAU3MeHMYHe CTpyje npe NnpMmeHe UCIUTHOT HMBOA.
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11.3 Ta6ena 4 EN/IEC 60601-1-2:2007, nogknaysyna 5.2.2.2:

CmepHuLe 1 13jaBa Nponssohaya 0 eNeKTPOMarHeTHOj UMYHOCTH

NonnmepwmsaumnoHa namna SPEC 3® LED HamerbeHa je 3a ynoTpeby y eneKTpoMarHeTHOM OKpY»Kekby OnncaHom y oBoj Tabenun. Kynaw uam
Kpajrtbu KOPUCHUK nonmmepumsaumoHe namne SPEC 3® LED ay»KaH je ga ce noctapa ga ce ypehaj Kopuctu y TaKBOM OKPYKekbY.

Ucnutusarse McnnTHU HMBO HuBo ycknaheHocTn MpeasuheHo enekTpoMarHeTHO OKpyKere

MMYHOCTU IEC60601
MpeHocHa n mobuaHa onpema 3a paguodpPeKBEHTHY
KOMYHWKaLMjy He cme aa ce ynotpebsbaBa Ha Makb0j yAa/beHOCTU
oA nonvmepusaumoHe namne SPEC 3® LED, yk/byuyjyhu u
Kabnose, o4 pas3ga/buHe U3padvyHate nomohy jegHaunHe Koja je
npUmeH/bMBa Ha GpPeKBeHUMjy AaTor npesajHuKa.
MpenopyuyeHa pasgabUHa

MpoBogHa 3Vrms 3Vrms d=1,2vP

paaunodpekBeHumja 150kHz g0 80MHz 150kHz po 80MHz

IEC 61000-4-6 d=1,2vP 80MHz no 800MHz

3V/m 3V/m

3payeHa 80MHz po 2,5GHz 80MHz po 2,5GHz d=2,3VP 800MHz pgo 2,5GHz

paaunodpekBeHumja

IEC 61000-4-3 npu yemy P o3HavaBa Hajsehy U3nasHy cHary npegajHuKa y

BaTuma (W) npema cneuunduKkaumjama Koje je HaBeo npomssohay
npenajHuKa, a d npeacTas/ba NpenopyyeHy pasgasbuHy y
meTpuma (m).

JaunHa eneKkTpomarHeTHor nosba GUKCHUX PaSUObPEKBEHTHUX
npenajHuKa, Koja ce yTephyje enekTpomarHeTHUM UCNUTUBabEM
nokauuje®, Tpeba aa byae marba 04 HMBOa ycknaheHocTn 3a
CBaKN QPEKBEHTHMU oncer.?

CmeTH€ ce MOory jaBUTU y 6M3NHM onpeme o3HadyeHe cnegehum
cumbonom:

@)

HAMNOMEHA 1 TMpwu dpekBeHumjama og 80MHz n 800MHz npumetbyje ce BULWIK GPEKBEHTHU ONCEr.

HAMOMEHA 2 OBe cmepHUUEe He MOpajy A3 Bae Yy CBaKOj cuTyaumju. Ha npoctnpatbe enekTpomarHeTHOr nosba yTuuy ancopnuuja u
pednekcuja of npegmeta, CTPYKTypa U /byaum.

a

6

JaunHa eneKkTpomarHeTHor nosba GUKCHMX NpeaajHuKa, Kao WTo cy 6asHe cTaHMue 3a paamModpekBeHTHe (MobunHe/6exunuHe) TenedpoHe
1 3eMasbCKe NPEHOCHE paanonpujemMHUKe, amaTepcke paauonpujemHumke, AM n FM paguo andysujy n TB audysnjy, TeOpmjcKmM ce He
MOKe TayHO NpeaBnaeTn. 36or GUKCHUX paanoPppPeKBEHTHUX NPeaajHMNKa, 33 NPOLEHY eIeKTPOMarHeTHOT OKpyKerba Tpebano 6u
Pa3MOTPUTU €N1eKTPOMArHETHO UCMUTMBAbE IoKALMje. AKO M3MEepPEeHa jaunmHa es1eKTPOMArHeTHOr NoJ/ba Ha IOKALMjM Ha KOjoj ce Kopuctu
nonvmepusaumoHa namna SPEC 3® LED npemaluyje ropeHaBegeH NPUMEH/bMBU HUBO paanodpeKkBeHTHe ycknaheHoctu, Tpeba
nopsepuTt ga v namna SPEC 3® LED ncnpaBHO paaun. AKO ce youe HeNpaBUAHOCTU Y pady, Moxaa hete mopaTtu aa npegysmere
[O0OATHE Mepe, Ha MPUMEP 43 OKPEHEeTe UAM NnomepuTe nommepusaumnoHy namny SPEC 3® LED.

YHyTap ¢pekBeHTHOr pacnoHa og, 150kHz no 80MHz jaunHa enektpomarHeTHor nosba Tpeba ga 6yae marba og 3 V/m.
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11.4 Tabena 6 EN/IEC 60601-1-2:2007, nogKnaysyna 5.2.2.2:

MpenopyyeHa pasgabuHa namehy npeHocHe n MobuHe onpeme 3a pagmMoPppekBEHTHY KOMYHUKaLUMjy ¥ MOAMMepU3aLMoHe namne

SPEC 3°® LED.

MNonumepwusaumnora namna SPEC 3® LED HamerbeHa je 3a ynoTpeby y eneKTpoMarHeTHOM OKPY»Kekby Ca KOHTPO/IMCAHUM CMETHamMa
3pauyeHe pagmodpekBeHTHe eHepruje. OgprKaBarbem AoNeHaBeeHe npernopyyeHe MUHMMaNHe pasgasbuHe usmehy npeHocHe 1
MobuiHe onpeme 3a pagmModpeKkBEHTHY KOMYHMKaumjy (NpesajHuum) u nonumepusaumoHe namne SPEC 3® LED, ogpeheHe npema
Hajsehoj M31a3HOj CHa3n KOMYHMKALMOHE onpeme, Kynal, Uan KOPUCHUK ypehaja MoKe Aa NOMOTHe Aa Ce Crpeye efleKTPOMarHeTHe

cMeTHe.
Ha3snBHa MmaKcMmanHa n3nasHa | PasgasbMHa y 3aBMCHOCTUM o4 dpeKkBeHumje npesajHuKa y meTpuma (m)
CHara npejgajHuka y BaTuma 150kHz a0 80MHz 80MHz o 800MHz 800MHz po 2,5GHz
(W) d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,80 3,80 7,3
100 12 12 23

3a npepajHMKe Ynja Ha3MBHA MAKCMMA/IHA M3/1a3Ha CHara Huje rope HaBegeHa, moryhe je NpoLeHUTM npenopyyeHy pasgasbuHy ,d“y
MeTpMMa (M) NPUMEHOM jeiHauYMHE NPUMEH/bMBE Ha PPEKBEHLM]Y AATOr NpeaajHMKa, Npu Yemy ,P“ 03HaYaBa Ha3MBHY MaKCMMaHy
M31a3Hy cHary npegajHuKka y Batuma (W) npema KapaktepucTMKama Koje je HaBeo npom3sohay npegajHuKa.

HANOMEHA 1 Mpwu ¢dpekBeHumjama og 80 MHz 1 800 MHz npumetbyje ce pasga/buHa 3a BULWIK GPEKBEHTHM Oncer.
HAMOMEHA 2 OBe cmepHUUEe He MOpajy A3 Baxe Yy CBaKOj cuTyaumju. Ha npoctnpatbe enekTpomMarHeTHOr nosba yTudy ancopnuuja v

pednekcuja oa CTpyKTypa, NpegmeTa v Jbyau.
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LED DIODA NA VYTVRDZOVANIE
S.P.E.C.3° LED

.  Uvod

S.PE.C.3°LED-je LED didda na vytvrdzovanie, ktord je uréend narych-
lu polymerizaciu materidlov, ktoré sa vytvrdzuju svetlom odbornikmi
na zuby. Tento vyrobok G¢inne znizuje ¢as polymerizacie roznych ma-
teridlov, ktoré sa vytvrdzuju svetlom a zakazdym poskytuje vynikajice
liecebné vysledky.Telo LED diédy na vytvrdzovanie S.PE.C.3LED je vy-
robené zhlinika v priemyselnej kvalite, o zabezpecuje jeho trvacnost
avynikajuciodvod tepla.LED diéda na vytvrdzovanie S.P.E.C.3LED ma
kvolimaximalnejfunkénostiniekolko vytvrdzovacich rezimov (Emula-
cia plazmy, Vysoky vykon, Orto).

Indikacia: Tento produkt sa méze pouzit na intra- a extra oralnu
polymerizaciu dentalnych materidlov, ktoré sa vytvrdzuju viditelnym
svetlom pomocou géaforchinénovych (CQ) fotoiniciatorov. Pik vinovej
dlzky pri maximalnom vykone je 455 nm — 465 nm.

Il. Bezpecnost

LED didda na vytvrdzovanie S.PE.C. 3° LED je navrhnutd a vyrobena
v sulade s platnymi bezpe¢nostnymi normami. Prosim, dodrZiavajte
bezpecnostné pokyny a pracujte opatrne, aby sa zabranilo poskode-
niu zariadenia a riziku pre pacientov, uzivatelov a tretich stran. Nie je
mozné prijat zodpovednost za skody, ktoré vyplyvaji z nespravneho
pouZzitia alebo z neschopnosti pracovat v sulade s bezpe¢nostnymi
pokynmi.

2.1. Vysvetlenie symbolov

UPOZORNENIE Pozrite si
sprievodnt dokumentéciu

Jednosmerny prad

URAZ ELEKTRICKYM PRUDOM
Pozor na uraz elektrickym pradom.
V pripade, Ze sa nedodrziavaju
pokyny, hrozi smrtelny uraz.
UPOZORNENIE Konzultujte
Névod na pouzitie

Vyrobca

Détum vyrobcu

Typ B, prakticka cast
Uroven ochrany proti Grazu
elektrickym pradom.

Vyrobné ¢.

Udrzujte suché
Krehké

Y HE R
—HOME B

Nepouzivajte ziadne haky /

NS Nestabilné
! Neprepichujte

—~

&
“
Zariadenie Triedy Il,
I:l Zariadenie s dvojitou
izolaciou
R Obmedzenie teploty &% Relativna vihkost
A &
23°F 10%
Neionizujlice 106k Atmosféricky tlak
("’) Ziarenie
‘ 80kPa.

2.2. Poskodenie pri doprave

Nepozerajte sa priamo do svetla,
ktoré vyzaruje LED diéda

&)

{

Po prijati zariadenia ho skontrolujte, ¢i nie je poskodené. Ak je zarade-
nie poskodené, okamzite to do 24 hodin od prijatia oznamte pre-
pravnej spolo¢nosti. Za Ziadnych okolnosti nepracujte s poskodenym
zariadenim na vytvrdzovanie svetlom.

2.3. Povinnosti obsluhy

Uzivatelia musia byt vyskoleni a musia dodrziavat narodné alebo
miestne smernice a predpisy, ktoré platia pre tento typ zariadenia.

2.4. Bezpecnostné pokyny

Pred uvedenim tohto zariadenia do prevadzky si dokladne precitajte
tento navod a postupujte podla pokynov, aby sa zabranilo nespravne-
mu pouzitiu alebo poskodeniu, najma v suvislosti so zdravim uZivatela
a pacienta. Nepouzivajte toto zariadenie bez nélezitej ochrany zraku

obsluhy, asistenta a pacienta.

URAZ ELEKTRICKYM PRUDOM

Predtym,akototozariadenie pouzijete, skontroluj-
te ¢inie je poskodeny napéjaci kdbel a zastrcka. Ak
su poskodené, nepripdjajte pristroj do elektrickej
siete.

- Vyrobok nepondrajte do vody. Je potrebné
vyhnut sa vihkosti. M6Ze dojst k Urazu elektrickym

pradom.
VARNING

+Vyrobok uchovavajte na suchoma ¢istom mieste.
Expozicia vihkosti zvysuje riziko Urazu elektrickym
pradom.

Nedodrzanie pokynov méze mat za nasledok
poranenie alebo umrtie personalu.




338

GO

LED diéda na vytvrdzovanie S.P.E.C. 3 LED

Pouzivajte len schvalené ndhradné diely a prislusenstvo, ktoré dodava
spoloc¢nost Coltene. Pouzitie inych dielov, ako su odporicané, moze
poskodit obvody a zaruka nebude platnd. Zariadenie moze opravit
alebo rozobrat len opravnena osoba.

Spolocnost Colténe nie je zodpovedna za Zziadne skody
sposobené v dosledku nasledovného:

«  Nespravna oprava alebo udrzba vykonand neopravnenymi

osobami alebo podnikmi.

. Pouzitie neschvalenych nahradnych dielov alebo
prislusenstva.

/A

VARNING

- S.PE.C. 3LED diéda na vytvrdzovanie
produkuje svetelnu energiu, ktora ma vysoky
vykon. Nepozerajte sa priamo do svetla, ktoré
vyzaruje toto vytvrdzovacie svetlo.

Ked je zariadenie v prevadzke, pacient, lekar a
asistenti, by mali pouzivat oranzovu UV ochranu
oci. Moze dojst k poskodeniu sietnice oka.

Nedodrzanie tychto varovani méze mat za
nasledok poranenie personalu.

AN

FORSIKTIGHET

« Placera handstycket stadigt pa
laddningsenheten efter anvandning.

Om handstycket inte placeras korrekti
laddningsenheten kan det leda till att batteriet
inte laddas upp helt.

- Eftersom ljusintensiteten fran den har lampan
kan vara signifikant hogre i jamforelse med
andra polymeriseringslampor ska du vid
anvandning av den har lampan bestdamma
hérdtiden for det dentalmaterial du ténker
anvéanda med hjalp av det medfdljande
testblocket.

+ Undvik att tappa handstycket eller
ljusledaren. Skada pa produkten kan intréffa.

« Undvik elektromagnetiska emissioner som
genereras fran andra elektriska anordningar,
eftersom de kan fa produkten att fungera

AN

VARNING

Budte opatrni a davajte pozor pri pouzivani tohto
vyrobku v pritomnosti horlavych anestetickych
zmesi alebo oxidacnych cinidiel ako je napriklad
kyslik alebo oxid dusny. Toto zariadenie moze byt
zdrojom vznietenia.\

NEVYSTAVUJTE posobeniu svetla mdkké tkaniva
ust v tesnej blizkosti - moze dojst k popaleninam.
Udrziavajte bezpeénu vzdialenost medzi koncom
svetlovodu a miakkym tkanivom.

Pri pouziti S.P.E.C. 3° LED diédy na vytvrdzovanie
v standardnom rezime a v tesnej blizkosti tkaniva
dasien, NEVYSTAVUJTE tkanivo viac nez 5 sekind,
lebo moze dojst k menej zédvaznym popaleninam.
Ak je potrebny dlhsi ¢as vytvrdzovania, zvazte
pouzitie dvojzlozkoveho produktu (zmes alebo
lepidlo). Vyzarovany vykon v rezime vysokého
vykonu je 1600 mW/cm.

3K rezime NEVYSTAVUJTE méakké tkanivo viac nez
2 sekundy, lebo méze dojst k popaleninam. Ak je
potrebny dlhsi ¢as vytvrdzovania, zvazte pouzitie
dvojzlozkoveho produktu (zmes alebo lepidlo).
Vyzarovany vykon v rezime 3K je 3000 mW/cm.

Ochranné navleky su urcené len na pouzitie jednym
pacientom. Ochranny navlek sa musi pouzit, aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii pacienta.

« Osoby, ktoré v minulosti uzivali fotosenzitivne
lieky by nemali byt vystavené svetlu z tohto
pristroja.

« Vytvrdzovacie techniky nastavte v sulade so
zvysSenou energiou. Pri pouziti nadmernej energie
na nahradu méze dojst k poskodeniu pulpy a
maéakkého tkaniva.

Nedodrzanie pokynov méze mat za nasledok pora-
nenie alebo umrtie personalu.

felaktigt.
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2.5. Bezpecnostné pokyny

1. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i zariadenie spravne pracuje
a ¢i nema Ziadne viditelné poskodenie.

2. Opticky svetlovod sa dodava v nesterilnom stave a pred
kontaktom s pacientom sa musi sterilizovat.

3. Vpripade poruchy zariadenia ho prestante pouzivat a pozrite
si ¢ast RieSenie a odstrafiovanie poruch v tejto Prirucke
majitela. Ak problém pretrvéva, okamzite sa obrétte na nase
servisné stredisko.

4. Nepokusajte sa opravit, rozobrat ani prerobit tento vyrobok
bez suhlasu vyrobcu, spolo¢nosti (Colténe).V opacnom
pripade bude zaruka neplatna.

5. Rucku nie je mozné sterilizovat v autoklave. Rukovat
nesterilizujte ponorom ani tepelnou sterilizciou, napriklad
suchym teplom, tlakovou parou, ani nenasytenymi
chemickymi vyparmi (opticky svetlovod a tienidlo sa mézu
sterilizovat v autoklave).

6. Pouzitie ochrannych navlekov znizi svetelny vykon
05 =10 %. Kvoli vysokému vykonu diédy na vytvrdzovanie
S.PE.C. 3 LED sa ukazalo, Ze vytvrdzovanie je v podstate
rovnocenné

2.6 Ochrana zivotného prostredia

Tento spotrebic je oznaceny v sulade s Eurépskou smernicou
2002/96/ES o pouzitych elektrickych a elektronickych zariadeniach
(odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni — OEEZ). Tato
smernica, ktora plativ celej EU, uréuje rdmec pre vratenie arecyklaciu
pouzitych spotrebicov. Symbol na vyrobku alebo na sprievodnej
dokumentdcii k vyrobku udava, ze tento spotrebic nepatri do
doméceho odpadu. Namiesto toho by sa mal odlozit na zberné
miesto pre recyklaciu elektrickych a elektronickych zariadeni.

lll. Diely a popisy

Ked'vyberiete zkrabice vietky polozky, zabezpecte aby bol cely obsah
krabice v dobrom stave. Ak chybaju polozky alebo ak st poskodené,
poziadajte vasho dodavatela o okamzitu pomoc.

7
1"
1. RUCKA Rucka je vybavena vysokovykonnymi LED
diédami a ovladaci panel sa nachadza
v prednej casti.
2. SVETLOVOD Vystupny vykon sa z LED diédy na
(8 MMTURBO) vytvrdzovanie svetlom vyZaruje z konca tejto
rucky (je mozné ho sterilizovat v autoklave).
3. TIENIDLO Toto tienidlo chrani ociobsluhy pred svetlom,
ktoré savyzarujezrucky, ked'sarucka pouziva.
4. DRZIAK S NABIJACKOU Drziak s nabijackou je uréeny len pre
PRE LED DIODU NA bez$nurové vytvrdzovacie svetlo. Ked'sa
VYTVRDZOVANIE rucka nepouziva, vzdy ju dajte do drziaka
(S.PE.C.3°-6V =(DC), 2,5A) s nabijackou.
5. NAPAJACI ADAPTER Prosim, vzdy pouzivajte originalny napajaci
adaptér.
6. NAPAJACI KABEL PRE Prosim, pouZivajte originalny napajaci kabel
STRIEDAVY PRUD (AC) pre striedavy prud (AC) (vzdy).
7. PRIRUCKA MAJITELA Priru¢ka majitela LED di6dy na vytvrdzovanie
S.PE.C.3° LED.
8. OCHRANNE NAVLEKY Pouzivajte ich na kontrolu infekcie.
9. TESTOVACI BLOK NA Testovacie ¢asy vytvrdzovania a hlbka
VYTVRDZOVANIE ZMESI vytvrdenia.
10. SKRUTKOVAC PRE Pouzite ho, ak chcete vybrat batérie.
SKRUTKY PHILLIPS
11. RUKOVAT POKRYTA Tienidlo umiestnite cez oba.
OCHRANNYM NAVLEKOM
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12. OCHRANNY STiT NA OCI

Tento ochranny stit chrani o¢i pred svetlom
vyzarovanym zo svetlovodu pocas poufzitia.

IV. Instalacia

DOLEZITE

Kvoli spravnej prevadzke sa musi napajaci adaptér a drziak
s nabijackou nainstalovat a pouzivat v suchom prostredi.
Ak drziak s nabijackou zvlhne, okamzite ho odpojte od
elektrickej siete a pred tym, ako ho pripojite a vlozite do
neho rucku, dékladne ho vysuste.

Nedavajteruckudodrziakasnabijackou,azkymnedosiahneizbovu
teplotu. Vlhkost a kondenzécia by mohla poskodit elektroniku.

Napajaci adaptér je urceny pre pouzitie v rozsahu napéti od
100-240V, 50-60 Hz. Pred pripojenim napajacieho kabla do
napajacieho adaptéra sa ubezpecte, ze je k dispozicii poza-

dované napatie. Ak tak neurobite, méze dojst k poskodeniu
elektroniky.

Pouzivajtelen adaptér, ktory dodala spolo¢nost Coltene spolu
s LED diédou na vytvrdzovanie S.PE.C. 3° LED.

Akniejenapajacikdbel pevnezasunuty doelektrickejzasuvky,
zariadenie nepouzivajte.

Pripojenie drziaka s nabijackou pre LED diédu na
vytvrdzovanie S.P.E.C. 3° LED:

1.

Zasunte kabel napdjacieho adaptéra (obr. 5) do elektrickej
zdsuvky v drziaku s nabijackou (obr. 4).

Umiestnite drziak s nabijackou ma rovné a suché miesto.

Zasunte napdjaci kabel striedavého prudu (AC) (obr. 6) do
napajacieho adaptéra (obr. 5).

Druhy koniec napajacieho kabla striedavého prudu (AC)
(obr. 6) zasunte do elektrickej zasuvky v stene.

5. Vlozte rucku do drziaka s nabijackou. Skontrolujte ¢i sa LED

dioda drziaka s nabijackou rozsvieti oranzovy svetlom, ¢o
znamena, Ze sa zariadenie nabija. Rozsvietena zelena LED
didda znamen4, ze zariadenie je Uplne nabité.

Nabijanie batérii:

Rucka by sa mala dat do drziaka s nabijackou, ked' su batérie
vybité alebo ked'sa zariadenie nepouziva.

Pred prvym pouzitim LED diédy na vytvrdzovanie
S.P.E.C. 3° LED, nechajte prosim batérie nabijat 24 hodin.

Ubezpecte sa, Ze je rucka spravne pripojenad a umiestnena
v drziaku s nabijackou. Nedavajte ju tam nasilu.

Ak je batéria slaba alebo vybit4, ric¢ka nebude pracovat ani
udrziavat nizky vykon. Pred tym, ako sa ricku pokdsite pouzit,
okamzite ju na 2-3 hodiny vlozte do drZiaka s nabijackou.

Prebieha nabijanie: SVIETI ORANZOVY svetlo

Nabijanie ukonéené: SVIETI ZELENE svetlo

POZNAMKA: Zariadenie nepouzivajte kym sa nenabilo v drziaku

s nabijackou.

4.1. Postup pri instaldcii

1. Jemnevlozte svetlovod do otvoru na rucke. Pri uplnom zasunuti svetlovodu
bude vystaveny asi 1 mm kovového kruhu.

2. Zaloztetienidlo alebo ochranny tit na oci na koniec svetlovodu a postvanim
napnite navlek.

3. Dootvoruvnapajacomadaptéripripojte napajacikabel prestriedavy prud (AC).

4, Knapajaciemu adaptéru pripojte drziak s nabijackou zariadenia S.PE.C. 3° LED.
Zasunte zastrcku napajacieho adaptéra Uplne do elektrickej zasuvky v stene.

5. Ked'sa rac¢ka nepouziva, nechajte ju v drziaku s nabijackou.
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« Ak tienidlo alebo ochranny stit na oci narusa
pohlad na ndhrad, moze sa ako alternativny
ochranny prostriedok pouzit UV ochrana oc¢i.

« Zariadenie ani napéjaci zdroj nevystavuj-
te extrémnym teplotam ani otvorenému
ohnu. Zariadenie pouzivajte pri okolitej
teplote. (odporucana teplota: -5 °C ~ +40 °C
(23 °F ~ 104 °F). Méze sa vyskytnut porucha.

- LEDdiédanavytvrdzovanieS.P.E.C.3°LED bude
pracovat spravne len vtedy, ak st vietky diely
v dobrom prevadzkovom stave.

Predpouzitimdokladneskontrolujtevietky
diely zariadenia.

- Zabezpecte, aby Ziadne diely neboli
poskodené ani zdeformované.

- Zabezpecte aby hlavnd zésuvka
a elektricka zasuvka boli
kompatibilné.

- Vizudlne skontrolujte ¢i nie je
poskodeny napdjaci kabel.

« Ked'je uroven nabitia batérii kriticka, farba
LED displeja sa zmeni na ORANZOVU a za¢ne
blikat: Prosim, opdtovne naplno nabite riucku
zariadenia S.PE.C. 3° LED jej vlozenim do
drziaka s nabijackou na 2-3 hodiny. Neuplné
dobijanie méze znizit zivotnost batérie.

«  Zabudovany automaticky ochranny
rezim chladenia:
RuckazariadeniaS.P.E.C.3°LEDnebude
z hladiska bezpecnosti uzivatela
fungovat, ak bude mat povrchovu
teplotu vyssiu ako 45 °C (113 °F).

V ochrannom rezime chladenia

bude svetlo striedavo blikat zelenym
a oranzovym svetlom. Vlozte rucku do
drziaka s nabijackou a svetlo nechajte
na 5 minut vychladnut a potom to
skuste znovu.

5.1.

Spina¢ na spustenie

V. Prevadzka a ovladacie prvky

Ovladaci panel

=
o
o

©

=

Prepinac rezimov

15 | @] 3
10 |1 @] 2

Zapnutie (ON) a vypnutie (OFF)

Displej urovne nabitia batérii:

Tri zelené kontrolky indikuju plne nabité LED diédy na vytvr-
dzovanie pomocou svetla. Jedna alebo dve zelené kontrolky
indikuju, ze zariadenie na vytvrdzovanie svetlom nie je tplne
nabité. Po zobrazeni, ze batérie su nabité na pIna Uroven,
¢o indikuje, Ze je LED didda pripravena na pouzitie, jednotka
raz zapipa.

Zapnutie (ON): Ak chcete aktivovat LED diédu na
vytvrdzovanieS.P.E.C.3°LED, stlactespina¢naspusteniealebo
prepinac rezimov.

Vypnutie (OFF): LED diéda na vytvrdzovanie S.PE.C. 3° LED
sa vypne automaticky po 5 minttach, ak nie je zaznamenana
Ziadna prevadzka (rezim spanku).

Ak je zariadenie na vytvrdzovanie svetlom v rezime
Lspanku’, stlacenim ktoréhokolvek spinaca sa zariadenie na
vytvrdzovanie svetlom ,zobudi” do rezimu vytvrdzovania,
ktory sa pouzil naposledy.

5.2. Zakladné ovladacie prvky

Prepinac rezimov:

- Rychlo stlacte prepinac rezimov, aby ste nastavili rézne
casy.

- Stlacte prepinac rezimov a drzte ho stlaceny 3 sekundy,

aby ste mohli prepinat medzi réznymi vytvrdzovacimi
rezimami. Ozvu sa dve pipnutia.
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« Spinac na spustenie:
- Stlacte spinac na spustenie, aby sa spustil zvoleny
vytvrdzovani program.

- Pocasprevadzkystlactespinacnaspustenie,abysazastavil
program, ktory bezi.

5.3. Volba rezimu

«  3Krezim / Orto méd: Ked'sa zvoli, farba LED displeja sa
zmeni na ORANZOVU. Vykon bude 3000 mW/cm?>.

. Standardny rezim: Ked'sa zvoli, farba LED displeja sa zmeni
na ZELENU. Vykon bude 1600 mW/cm?.

Stlacte prepinac rezimov a drzte ho stlaceny 3 sekundy, aby
sa vytvrdzovaci rezim zmenil (ZELENE a ORANZOVE svetlo
sa striedavo meni).

5.4. Nastavenie ¢asu polymerizacie

- 3K/ Orto rezim: Ked svieti ORANZOVE svetlo, rychlo
stlacte postupne prepinac rezimov, aby ste prechadzali cez
4 nastavenia ¢asu

(1 sek. -2 sek. -3 sek.-Orto rezim).

Orto rezim (ORANZOVY): Odporiéa sa na vytvrdzovanie
ortodontickych podpier s plnym oblikom, alebo celkovo 16 podpier.
Ked'sa aktivuje, svetlo bude kazdu mezidlnu alebo distélnu stranu
vytvrdzovat priblizne 3 sekundy. Vizudlne pol sekundové bliknutie

a zvukové zapipanie naznaci, ked'sa kazdd strana podpery vytvrdi.

2 sek. 3 sek. Orto
rezim

(ORANZOVA)

Standardny rezim (ZELENY): Ked svieti ZELENE svetlo, rychlo stlacte
postupne prepinacrezimov, aby ste prechadzali cez 3 nastavenia ¢asu
(5 sek.- 10 sek. - 15 sek.).

15 sek.

5 sek. 10 sek.
(ZELENY)

5.5. Navod na pouZzite testovacieho bloku
na vytvrdzovanie zmesi

Casy vytvrdzovaniazmesi odporuéané vyrobcom satypicky zakladaju
na vytvrdzovani2 mm prirastkov s minimalnym pripustnym vykonom
viditelného svetla 300 mW/cm?. Pri vytvrdzovani svetlom, ktoré ma

znacne vyssi vykon, umozniuje testovaci blok uzivatelovi vyhodnotit
vysokovykonnévytvrdzovanieanazdakladevysledkovnastavitbud'¢as
alebo hrubku prirastku.Vovieobecnostije potrebnaenergiavytvrdzo-
vaniakonstantnoufunkciousvetelnéhovykonuacasu (mW/cm?xsek).
Zmeny jedného faktora je mozné vykompenzovat nastavenim druhé-
ho. Napriklad, zdvojnasobenie svetelného vykonu (mW/cm?) méze

znizit ¢as vytvrdzovania (sek.) na polovicu. Tento vztah sa moze pouzit
akonavod nazostavenietestovacich parametrov vytvrdzovaniazmesi.

Testovacibloksapouzivanaurcenierychlostivytvrdzovania, primenia-
cejsahrubke vybranejkombindcie materidluzmesia vytvrdzovacieho
svetla. Ked chcete pouzit testovaci blok:

1. Umiestnite blok na miesaciu podlozku, alebo na podobnu
hladku plochu, testovacou (spodnou) stranou smerom dole.

2. Vyplnte zvoleny otvor (typicky diera, 2 mm hlboka), naplnte
ho az po vrch zmesou, ktora sa bude testovat.

3. Aby ste dosiahli ¢o najlepsie vysledky, pokryte obidve strany
vyplneného otvoru ¢Cistou paskou matrice z plastickej hmoty,
aby sa zabranilo pristupu vzduchu vrstvou, ktora je beznd pri
vytvrdzovani Zivice.

4. Vytvrdzujte materidl z vrchu tak dlho, ako ste zvolili.
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7.

Po odstraneni vietkej Cistej matrice skrabanim povrchu po-
mocourydlazkarbiduvolfrdamu,alebo podobnym néstrojom,
skontrolujte tvrdost vytvrdzovanej zmesi od spodku.

Skontrolujte tento vytvrdeny povrch.V idedlnom pripade by
mal odolat vrypu a nemal by tam byt Ziadny makky material,
ktory by sa tymto nastrojom mohol odstranit.

Tmavsie odtiene vo vnutri linie zmesi normalne potrebuju
dalsi vytvrdzovaci ¢as. Prosim, pozrite si material v navode na
pouzitie od vyrobcu.

POZNAMKA: Tmavsie odtiene vo vnutri linie zmesi normalne
potrebuju dalsi vytvrdzovaci ¢as. Prosim, pozrite si material v ndvode
na pouzitie od vyrobcu.

POZNAMKA: Svetelny vykon zo svetlovodov prisluenstva sa moze
[iSit od Standardného 8 mm Turbo konca.

VI. Riesenie a odstranovanie problémov

Prosim, skuste nasledovné postupy na napravu beznych problémoyv,
uvedené nizsie. Ohladne vietkych ostatnych zistenych problémov sa
obrétte na oddelenie sluzieb zékaznikom vyrobcu.

Ak sa nerozsvieti tla¢idlo spustenia alebo rezimu

- Vybratie batérii a ich opatovné vlozenie spét zariadenie
opatovne nastavi na nastavenia z tovarne. Pomocou
prilozeného skrutkovaca na skrutky typu Phillips,
vyskrutkujte dve miniatdrne skrutky na zékladni racky.
Vysunte batérie z ricky a opatovne ich zasunte a znovu
zaskrutkujte dve miniattrne skrutky.

- Vlozte rucku do drziaka s nabijackou aby sa znovu nabila,
az kym sa ¢ervend farba kontrolky nezmeni na zelen, ¢o
znamena, Ze je zariadenie navytvrdzovanie svetlomtplne
nabité.

Tymto sa vyriesi problém nizkeho vykonu.

- Ubezpecte sa, Ze je napajaci adaptér do nabijacky
bezpecnezasunuty. Ubezpecte sa, Ze je napéjaci kabel pre
striedavy prud (AC) bezpecne zastréeny do napdjacieho
adaptéra a do elektrickej zasuvky v stene.

Ak kontrolka tlac¢idla na spustenie alebo na prepinanie
rezimov svieti, ale nepracuje spravne

- Zariadenie na vytvrdzovanie svetlom méze byt vybité
a musi sa opatovne nabit.

- Vlozte ricku do drziaka s nabijackou aby sa znovu nabila,
az kym sa Cervend farba kontrolky nezmeni na zelend,
¢o znamend, Ze je zariadenie na vytvrdzovanie svetlom
Uplne nabité.

- Ak sa zariadenie na vytvrdzovanie svetlom nezaktivuje,
jednotka si vyzaduje servisny zasah. Prosim, obratte sa na
vashododavatelaalebonaautorizovanéservisnéstredisko.

Ak LED diéda na vytvrdzovanie S.P.E.C. 3° LED dobre
nepolymerizuje materialy vytvrdzované svetlom

- Ubezpecte sa, Ze svetlovod emituje z LED diédy modré
svetlo. Nepozerajte sa priamo do vystupného otvoru pre
svetlo.

- Ubezpecte sa, ze svetlovod je do otvoru v rucke Uplne
zastr¢eny. Dokonca aj mald medzera medzi svetlovodom
a LED diédou moéze znizit svetelny vykon az o 50%.

- Skontrolujte ¢i nie je poskodeny svetlovod. Ak ma
svetlovodnejakuvnutornutrhlinu,hocijehopovrchvyzera
dobre, moze to prerusit nalezité emitovanie svetla.

- Skontrolujte ¢i nie je na Spicke svetlovodu nejaky odpad,
napriklad zvysky Zivice alebo tmelu.

- Ubezpectessa, zeje zvoleny nalezity rezim a ze je nastaveny
¢as podla typu materidlu na vytvrdzovanie svetlom, ktory
sa pouziva.

- Ubezpecte sa, Ze dentalny material vytvrdzovany svetlom
sa skladuje v sulade so skladovanim, ktoré navrhuje
vyrobca a ze datum na obale materidlu nie je exspirovany.

- Pomocou prilozeného testovacieho bloku skontrolujte
hibku a ¢as vytvrdzovania. Pozrite si ndvod na pouzitie
testovacieho bloku na vytvrdzovanie zmesi. (Cast 5.5)

Ak svetlo z LED diédy blika alebo ak je nestabilné
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- Prosim, obratte sa na nas zékaznicky servis a poziadajte
0 pomoc.
VII. Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

Po kazdom pouziti sa musia dodrzat pokyny na ¢istenie

a dezinfekciu. Ochranné ndvleky z polyetylénovej félie, ktoré sa
dodavaju s LED diédou na vytvrdzovanie S.P.E.C. 3° LED su na jedno
pouzitie a nie su sterilné. U¢elom je pomoc pri kontrole infekcie
urc¢enimkrizovejkontamindcie.Zabezpecte,abysanovy,neposkodeny
ochranny navlek nainstaloval zakazdym ked'sa pouziva LED di6éda
na vytvrdzovanie S.PE.C. 3° LED.

Navrhnuty dezinfekény prostriedok na dezinfekciu povrchu:

- CaviCide™ (alebo ekvivalentny stvordielny dezinfek¢ny
prostriedok / dezinfekény prostriedok so zmesou alkoholu)

NEPOUZIVAJTE:

+  Glutaraldehyd

- Denaturovany alkohol

«  Lysol”

«  Fenol ani fenolovy ¢isti¢

« Komplexny ¢pavok

« Komplexné roztoky jodu
Demotaz a kontrola:

1. Odstrante zo svetlovodu ¢ervené gumené elastomérové
tienidlo.

2. Odstrante a zahodte pouzity ochranny navlek z polyetylénu.

3. Vyberte svetlovod z ri¢ky jemnym tahanim rovno von.
Skontrolujte, ¢i nie su poskodené konce svetlovodu alebo ¢i
sa na Spicu neprilepil material zmesi. Skontrolujte ¢i tienidlo
nema trhliny alebo ¢inie je zdeformované. Ak si na niektorom
dieli vS§imnete nejaké poskodenie, okamzite ho vymerite.

* CaviCide’, CaviWipes”aLysol nie st registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Coltene/Whaledent Inc.

Rucka a drziak s nabijackou

Cistenie:

1. Pociatoc¢na Cistenie rucky sa musi zacat ihned' po pouZiti,
aby sa zabranilo zaschnutiu $piny a necistot v zariadeni a na
zariadeni.

2. Vsetky vonkajsie povrchy ruc¢ky ochranného stitu na oci
alebo drziaka s nabijackou sa mézu poutierat prostriedkom
CaviWipes™ alebo handri¢ckou namocenou do dezinfekéného
prostriedku na dezinfekciu povrchov, aby sa odstranila hruba
$pina. Nedovolte aby cistiaci roztok prenikol do vnutornych
Casti tychto dielov, pretoze na elektroniku to méze mat
nepriaznivy vplyv.

Dezinfekcia:

1. Vsetky vonkajsie povrchy rucky alebo drziaka s nabijackou
sa musia poutierat a navlh¢it dezinfeké¢nym prostriedkom
CaviWipes™alebo handrickou namocenou do dezinfekéného
prostriedku na dezinfekciu povrchov.

2. Umoznite, aby dezinfek¢ny prostriedok na dezinfekciu
povrchov CaviCide™ ostal na povrchu minimalne 3 minuty.
Nedovolte aby dezinfekény prostriedok na povrchu zaschol.

Oplachovanie:

1. Pomocou cistej vody z vodovodu na Cistej handricke zotrite
zvysky dezinfekéného prostriedku.

Susenie:

1. Na vysudene vonkajsich povrchov pouzite ¢istu, suchu
handricku. Nedovolte, aby sa v zasuvke drziaka s nabijackou
hromadili kvapaliny, pretoZe to méze nepriaznivo ovplyvnit
elektroniku.

Svetlovod (optické sklenené vlakno)
Cistenie:

1. Pociatocné Cistenie svetlovodu z optického skleneného
vlakna sa musi zacat ihned' po pouziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu $piny a necistot v zariadeni a na zariadeni.
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2.

Vsetky vonkajsie povrchy sa mozu poutierat prostriedkom

CaviWipes™ alebo handri¢ckou namocenou do dezinfek¢ného
prostriedku na dezinfekciu povrchov, aby sa odstranila hruba
$pina.Naodstranenie necistot v spojimedzisklenenou tyckou
a kovovym kovanim pouzite v pripade potreby makku kefku.

Dokladne vycistite pomocou ultrazvukového distica, ak je
to napriklad systém cistenia pomocou ultrazvuku Colténe/
Whaledent BioSonic” s koncentrovanym roztokom BioSonic”
UC32 alebo s ich ekvivalentom. Minimalna doba cyklu

10 minuat.

Sterilizacia:

Balenie d

o obalu schvaleného FDA pred sterilizaciou. Sterilizécia sa

moze vykonat jednym z nasledujucich cyklov:

1.

V gravitacnom autoklave pri teplote 132 °C pocas 15 minut
s dobou susenia 15 - 30 mindut.

Vpredvakuovom sterilizatore priteplote 132 °Cpocas4 minut
s dobou susenia 20 - 30 mindut.

Tienidlo/Sty¢na $picka (gumeny elastomér)

Cistenie:

1.

2.

Pociatoc¢ndisteniesvetlovoduzoptickéhosklenenéhovldkna
sa musi zacat ihned po pouziti, aby sa zabréanilo zaschutiu
$piny a necistot v zariadeni a na zariadeni.

Vsetky vonkajsie povrchy sa mozu poutierat prostriedkom
CaviWipes™ alebo handri¢kou namocenou do dezinfek¢ného
prostriedku na dezinfekciu povrchov, aby sa odstranila
hrubd Spina. Skontrolujte tienidlo, ¢i nie je poskodené a ak
si vSimnete nejaké zérezy, trhliny alebo zdeformovanie,

tak ho vyhodte.

Dokladne vycistite pomocou ultrazvukového distica, ak je
to napriklad systém cistenia pomocou ultrazvuku Coltene/
Whaledent BioSonic” s koncentrovanym roztokom BioSonic”
UC32 alebo s ich ekvivalentom. Minimalna doba cyklu

10 minuat.

4,

Tienidlo a sty¢né $picky z gumeného elastoméru sa moézu

cistit, sterilizovat a opatovne pouzit. Pred opatovnym pouzitim
skontrolujte, ¢i nie su poskodené a ak zistite poskodenie,
zlikvidujte ich.

Sterilizacia:

Balenie do obalu schvéleného FDA pred sterilizaciou. Sterilizacia sa
moze vykonat jednym z nasledujucich cyklov:

1.

V gravitatnom autoklave pri teplote 132 °C pocas 15 minut
s dobou susenia 15 - 30 mindut.

V pred vakuovom sterilizatore pri teplote 132 °C pocas
4 minut s dobou susenia 20 - 30 mindut.

Opaéatovné zmontovanie a skladovanie

1.

Potom, ako ste vsetky diely nechali Gplne vysusit, jemne
vlozte kovovy koniec svetlovodu zo skleneného optického
vlakna do kruhového otvoru v rucke. Ubezpecte sa, Ze je
svetlovod Uplne zasunuty az kym sa nezastavi. Tymto sa
svetlovod s vnutornym svetelnym zdrojom S LED diédou
umiestni do spravnej polohy.

Zasunte celu zostavu do nového, neposkodeného
ochranného navleku z polyetylénovej félie. Budte opatrny,
aby ste neposkodili féliu ochranného navleku.

Prelozte koniec folie ochranného navleku cez Spicku
svetlovodu z optického vldkna a zabezpecte aby spoj
ochranného navleku neprechadzal cez vystupné priecelie
svetlovodu. Tymto sa umozni optimalny svetelny vykon.

Vlozte tienidlo zgumeného elastoméru na koniec svetlovodu
zo skleneného optického vldkna. Toto bude udrziavat
ochranny névlek z polyetylénovej félie napnuty cez Spicku
svetlovodu a bude ho drzat na mieste, pripraveny na dalSie
pouzitie.

Skontrolujte, ¢i je ochranny navlek z polyetylénovej félie
este stale neporuseny, ¢i nie je roztrhnuty alebo ¢i nie je
poskodeny napriklad prerezanim. Opdtovne zmontovanu
vytvrdzovaciu LED diédu S.P.E.C. 3° LED ulozte na Cisté,



346 @

LED diéda na vytvrdzovanie S.P.E.C. 3 LED

suché miesto, najlepsie na drziak s nabijackou pre zariadenie
S.P.E.C. 3 LED, tak aby bola batéria pred dalsim pouzitim
Uplne nabita.

VIII. Technické detaily
8.1. Napdjanie

A. Vstup: 100V -240V AC/50 ~ 60 Hz
B. Vystup: Zariadenie S.PE.C.3%:6V =(DC), 2,5 A

8.2. Rozmery
Diel LED diéda na vytvrdzovanie S.PE.C. 3°
Rucka 174,5 x 24,8 (mm)

Napdjaci adaptér 47 x 87 x 32 (mm)
Drziak s nabijackou | 136 x 86 x 60 (mm)
Napajaci kdbel pre | 1,3 m

striedavy prud (AC)

8.3. Prostredie

A. Prevadzkové podmienky
-5°C~+40°C (23 °F ~ 104 °F)
10% ~ 85%
80 ~ 106 kPa
(60 mm Hg to 79,5 mm Hg)
B. Prepravné a skladovacie podmienky
-10°C~+45°C(14 °F~113°°F)
10% ~ 90%
60 ~ 106 kPa
(45 mm Hg to 79,5 mm Hg)

Teplota:
Relativna vlhkost:
Okolity tlak:

Teplota:
Relativna vlhkost:
Okolity tlak:

IX. Vseobecné informacie

9.1. Informacie o zaruke

Nasevyrobkysustarostlivovyrobenétak,abyspinaliprisne poziadavky
na zabezpecenie kvality. Nase vyrobky su vyrobené z novych dielov,
alebo z novych a z pouzitelnych pouzitych dielov. Bez ohladu na to,

budd sa aplikovat nase zmluvné podmienky. Tento produkt bol vyvi-
nuty Specialne pre pouzitie v zubnom lekérstve a je urceny, aby s nim
pracovalilenkvalifikovanizubniodborniciv sulade s pokynmi, ktoré su
uvedené v tejto prirucke. Avsak, napriek vietkému ¢o obsahuje tento
dokument v opa¢nom zmysle, bude uZivatel' vzdy vylu¢ne zodpoved-
ny za uréene vhodnosti produktu pre zamyslany tGcel a za spdsob jeho
pouzitia. Vsetky pokyny pre techniku pouzitia, ktoré ponuka vyrobca
alebo ktoré sa ponukaju v mene vyrobcu, ¢i uz pisomné, Gstne, alebo
prostrednictvom ukézky, nezbavuju zubného Specialistu jeho povin-
nostivyrobokskontrolovataurobitvsetky profesionalne isudkyojeho
pouZziti.

Za nase vyrobky ru¢ime v sulade s podmienkami, ktoré su napisané
v Osvedceni o obmedzenej zaruke, ktoré je pripojené ku kazdému
produktu. S vynimkou zaruk, ktoré st vyslovne stanovené v Osvedceni
0 obmedzenej zéruke, spolo¢nost Colténe / Whaledent Inc. nepo-
skytuje Ziadne zaruky ani ru¢enia akéhokolvek druhu, ktoré sa tykaju
produktu, vyjadrenéalebozahrnuté, vratane, bezobmedzenia, ziadne
zaruky, ktoré sa tykaju obchodovatelnosti alebo vhodnosti na urcity
Ucel. Kupujuci / uzivatel' sa odkazuje na Osvedcenie o obmedze-
nej zaruke pre vsetky zmluvné podmienky, podmienky a obme-
dzenia zaruky, ktora pokryva tento produkt. Tato cast uZivatelskej
prirucky nie je urcend na to, aby nejakym sposobom menila alebo
dopinala zaruku, ktora je uvedend v Osvedéeni o obmedzenej zaruke.

Akakolvekreklamacia, ktord satykaposkodeniaaleborozbitiavyrobku
pocas prepravy, by sa mala okamzite po zisteni uplatnit u dopravcu.
Spolo¢nost Coltene/Whaledent Inc. neruci za poskodenie vyrobku pri
preprave.
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9.2. Podrobnosti o vyrobcovi

Nazov vyrobku LED diéda na vytvrdzovanie S.P.E.C. 3° LED Kategoria Viytvrdzovacie svetlo L.E.D.
Vyrobca Colténe/Whaledent Inc. Tel. +1800 221 3046
Adresa 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / USA
Zastupca EU Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG Tel. +49 (0)7345 805 0
Adresa Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Nemecko
Pouzitie Toto zariadenie pouzivaju zubni Specialisti na polymerizaciu materidlov vytvrdzovanych svetlom.
Cista vaha 1259 Balenie 1 LED diéda na vytvrdzovanie
Vyrobné ¢. Pozrite Stitok Datum vyroby | Pozrite Stitok
Pozrite stitok Pozrite si uzivatelsku prirucku Preventivne Pozrite si uzivatelsku prirucku
a bezpecnostné
opatrenia
Skladovanie Pozrite si uzivatelsku prirucku Prikon AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz
Vykon SPEC.3%15W Typ ochrany proti | Zariadenie EI triedy Il
urazu elektrickym

pradom Zariadeniesdvojitouizolaciou
S’tupeﬁ och@nyl proti Typ (B) ° Stupe_ﬁ o.chl:any IPXO
urazu elektrickym x proti prieniku
pridom Uroven ochrany proti razu elektrickym pradom vody

X. Informacie k objednavke

Opis vyrobku Katalodg ¢.
LED diéda na vytvrdzovanie S.P.E.C. 3° LED Zastrcka pre USA Typ A 60013941
LED diéda na vytvrdzovanie S.PE.C. 3° LED Zastrcka pre Eurépu Typ C 60013942
LED diéda na vytvrdzovanie S.P.E.C. 3° LED Zastrcka pre UKTyp A G 60013943
LED diéda na vytvrdzovanie S.P.E.C. 3° LED Zastrcka pre Australiu Type IA 60013944
LED diéda na vytvrdzovanie S.P.E.C. 3° LED Zastrcka pre Japonsko Typ AJ 60013945
LED di6éda na vytvrdzovanie S.PE.C. 3° LED Zastr¢ka pre Cinu Typ CH 60013946
Tienidlo, 8 mm 60013948
Tienidlo, 11 mm 60014360
Ochranné navleky 60013949
Svetlovod, koniec Turbo, 8 mm 60013950
Svetlovod, 11 mm 60013951
Batérie 60013952
Drziak s nabijackou 60013953
Napajanie 60013955
Ochranny stit na oci 60014444
Cierny svetlovod, Turbo Tip, 8mm 60019326
Cierny svetlovod, Turbo Tip 60019327
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XI. NiZsie su uvedené pokyny a vyhlasenie vyrobcu, ktoré sa tykaju elektromagnetickej kompatibility pre LED diédu na
vytvrdzovanie SPEC 3°® LED.

11.1 SK/IEC 60601-1-2 Tabulka 1

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetické emisie
LED didda na vytvrdzovanie SPEC 3® LED je uréena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované nizsie.
Zakaznik alebo koncovy uzivatel LED diédy na vytvrdzovanie SPEC 3® LED by mal zabezpecit, aby sa pouzivala len v takomto

prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie - poucenie

RF emisie CISPR 11:2004 Skupina 1 LED didda na vytvrdzovanie SPEC 3® LED
vyuZiva RF energiu len na svoju vnutornu
funkciu. Preto su jej RF emisie velmi nizke a nie
je pravdepodobné, Ze spdsobia rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

RF emisie CISPR 11:2004 Trieda B LED didda na vytvrdzovanie SPEC 3® LED je

Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Trieda A vhodna na poutitie vo vSetkych zariadeniach

Kolisanie napatia / Ndznak emisii IEC 61000-3-3 Vyhovuje inych ako domacich a méze byt pouzita

v domacich zariadeniach a v takych, ktoré su
priamo napojené na verejnu siet nizkeho
napatia, ktorad napaja budovy na domace Gcely,
za predpokladu, Zze sa bude venovat pozornost
nasledujucemu upozorneniu:

Varovanie: Toto zariadenie je urcené aby ho
pouzivali len profesionalni zdravotnici. Toto
zariadenie moze spOsobit radiové rusenie alebo
moze narusit fungovanie blizkeho zariadenia.
Mozno bude potrebné prijat opatrenia na
zmiernenie dopadov, ako napriklad zmenit
orientdciu alebo premiestnit LED diddu na
vytvrdzovanie SPEC 3® LED alebo zatienit
miesto.
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11.2 SK/IEC 60601-2-2 Tabulka 2

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost

LED didda na vytvrdzovanie 3® LED je urcena na poutZitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované
nizsie. Zakaznik alebo koncovy uZivatel LED diédy na vytvrdzovanie SPEC 3® LED by mal zabezpecit, aby sa pouzivala

len v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testovacia Uroven
IEC60601

Uroven suladu

Urcené elektromagnetické prostredie

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené,
beténové alebo s keramickou
dlazbou. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom, relativna
vlhkost by mala byt najmenej 30%.

Rychle elektrické
prechodné napitie /

+2 kV pre privodné
vedenia prudu

+2 kV pre privodné
vedenia prudu

Kvalita zdroja napajania by mala byt
na urovni, ktora je typicky komercna

vybuch +1 kV pre vstupné / +1 kV pre vstupné / alebo pre nemocnicné prostredie.
IEC 61000-4-4 vystupné vedenia vystupné vedenia

Prudké zvysenie +1 kV diferencialny +1 kV diferencialny Kvalita zdroja napajania by mala byt
IEC 61000-4-5 rezim (vedenie- rezim (vedenie- na urovni, ktora je typicky komercna

vedenie)
+2 kV bezny rezim
(vedenie-zem)

vedenie)
+2 kV bezny rezim
(vedenie-zem)

alebo pre nemocnicné prostredie.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a zmeny
napdtia na vstupnych
napajacich vedeniach
IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% pokles
na UT) pre 0,5 cyklu

40% UT (60% pokles
na UT) pre
5 cyklov

70% UT (30% pokles
na UT) pre 25 cyklov

<5% UT (>95% pokles

<5% UT (>95% pokles
na UT) pre 0,5 cyklu

40% UT (60% pokles
na UT) pre
5 cyklov

70% UT (30% pokles
na UT) pre 25 cyklov

<5% UT (>95% pokles

Kvalita zdroja napajania by mala byt
na urovni, ktora je typicky komercna
alebo pre nemocni¢né prostredie.
Ak uzivatel LED diédy na
vytvrdzovanie SPEC 3® LED pozaduje
pocas vypadkov elektrickej siete
nepretrzitu prevadzku, odporuca sa,
aby sa LED didda na vytvrdzovanie
SPEC 3°® LED napajala

z neprerusitelného napajacieho
zdroja, ktory ma dostatocnu kapacitu

na UT) pre na UT) pre na to, aby udrzal jednotku v chode
5 sekdnd 5 sekdnd pocas prerusenia maximalny
pozadovany cas.
Magnetické pole so 3A/m 3A/m Magnetické polia sietovych kmitoc¢tov

sietovym kmito¢tom
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

by mali byt na drovniach, ktoré su
charakteristické pre typické miesto
v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Vsimnite si, Ze UT je striedavé napétie siete pred aplikovanim Urovne testu.
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11.3 SK/IEC 60601-1-2:2007 Pod-dodatok 5.2.2.2 Tabulka 4:

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost

LED didda na vytvrdzovanie 3® LED je urcena na poutZitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované nizsie.
Zakaznik alebo koncovy uZivatel LED diédy na vytvrdzovanie SPEC 3® LED by mal zabezpecit, aby sa pouzivala len v takomto

prostredi.
Test odolnosti Testovacia uroveri  Uroveri zhody Urcené elektromagnetické prostredie
IEC60601
Prenosné a mobilné RF komunikac¢né zariadenie by
sa nemalo pouzivat v blizSej vzdialenosti k akejkolvek ¢asti
LED diddy na vytvrdzovanie SPEC 3® LED, vratane kablov, ako
je odporuéana separacna vzdialenost vypocitand z rovnice,
ktora plati pre frekvenciu vysielaca.
Odporuéana separaéna vzdialenost
Vedena RF 3Vrms 3Vrms d=1,2VvP
IEC 61000-4-6 150 kHz az 150 kHz az
80 MHz 80 MHz d=1,2VP 80 MHz az 800 MHz
Vyziarena RF
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m d=2,3VP 800 MHz az 2,5 GHz
80 MHz az 80 MHz az
2,5 GHz 2,5 GHz kde P je maximalny vystupny vykon vysielac¢a vo wattoch (W)

podla vyrobcu vysielaca a d je odpori¢ana minimalna
separacna vzdialenost v metroch (m).

Intenzity poli z pevnych RF vysielacov, ako ich urcil
elektromagneticky prieskum lokality %, by mali byt nizsie ako
uroven zhody v kazdom frekven¢nom rozsahu.”

Rusenie méze nastat v blizkosti zariadenia, ktoré je oznacené
nasledovnym symbolom:

@)

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouziva vyssi frekvenény rozsah
POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situdciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené

absorpciou a odrazom od objektov, konstrukcii a od oséb.

a

Intenzity poli z pevnych vysieladov, napriklad zo zakladriovych stanic pre radiové (mobilné / bezdrotové) telefony

a pozemné mobilné radia, amatérske radio, AM a FM radiové vysielanie a TV vysielanie nie je moZne teoreticky
predpovedat s presnostou. Aby sa posudilo elektromagnetické prostredie v dosledku pevnych RF vysielacov, mal by sa
vziat do Uvahy elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste, v ktorom sa pouziva LED
didda na vytvrdzovanie SPEC 3® LED prekroci prislusnu RF Uroven zhody uvedenu vyssie, LED diéda na vytvrdzovanie
SPEC 3® LED by sa malo preskiimat, aby sa overila normalna prevédzka. Ak sa pozoruje nenormalny sprévanie, mozno
bude potrebné urobit dalsie opatrenia, ako napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie LED diddy na

vytvrdzovanie SPEC 3® LED.

Vo frekven¢nom rozsahu 150 kHz az 80 MHz, by intenzity pola mali byt mensie ako 3 V/m.
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11.4 SK/IEC 60601-1-2:2007 Pod-dodatok 5.2.2.2 Tabulka 6:

Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami a LED diddou na
vytvrdzovanie SPEC 3® LED.

LED didda na vytvrdzovanie SPEC 3® LED je urcena na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZzarované
RF poruchy riadené. Zakaznik alebo uzivatel LED diédy na vytvrdzovanie SPEC 3® LED mé6ze pomoct predist
elektromagnetickému ruseniu tym, Ze udrziava minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a LED diédou na vytvrdzovanie SPEC 3® LED ako je odporucané nizsie, podla
maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Maximalny menovity Separacna vzdialenost podla frekvencie vysielaca v metroch (m)
vystupny vykon vysielaca vo 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
wattoch (W) d=1,2vP d=1,2vP D=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pre vysielace s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktoré nie si uvedené vyssie, sa mdze odporucana

separacna vzdialenost v metroch (m) urcit pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca,

kde P je maximalny vystupny vykon vysielac¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouZiva separa¢na vzdialenost pre vy$si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situéciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené

absorpciou a odrazom od konstrukcii, objektov, a od oséb.
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La ley federal de los EE. UU. limita la venta de este dispositivo a odontélogos
o bajo prescripcion facultativa de un odontélogo.
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LAMPARA DE POLIMERIZACION
S.P.E.C. 3@ LED

I. Introduccion

La S.PE.C. 3® LED es una lampara de polimerizacién prevista
para el curado répido de materiales endurecibles con luz para
dentistas. Este producto reduce de forma efectiva el tiempo de
polimerizacion de diversos materiales endurecibles con luz y, en
todo momento, proporciona resultados de tratamiento excelen-
tes. El cuerpo de la lampara S.PE.C. 3® LED esta elaborado en
aluminio de calidad industrial, que garantiza su durabilidad y una
excelente disipacion del calor. La lampara S.PE.C. 3® LED dispone
de diferentes modos de endurecimiento (emulacién de plasma —
Plasma Emulation, alta potencia — High Power, Ortho) para ofrecer
una funcionalidad maxima.

Indicaciones de uso: Este producto puede ser utilizado

para la polimerizacién intra- o extraoral de materiales
odontolégicos polimerizables con luz visible con fotoiniciadores
de camforquinona (CQ). La longitud de onda méxima es de
455 nm - 465 nm.

Il. Seguridad

La ld&mpara de polimerizacién S.P.E.C. 3® LED ha sido disefiada y
manufacturada de conformidad con los estandares de seguridad
vigentes. Para prevenir dafios al equipamiento y riesgos para los
pacientes, usuarios y terceras personas, rogamos que observe las
instrucciones de seguridad y que utilice la lampara con el debido
cuidado. No podemos asumir ningun tipo de responsabilidad por
danos resultantes de su uso indebido o su utilizacion sin haber
observado las instrucciones de seguridad.

2.1. Explicacion de los simbolos

PRECAUCION Consulte la
documentacion adjunta

Direct Current
(corriente directa)

ELECTROCUCION Precaucién
ante electrocuciones. Riesgo de
lesiones mortales si no se observan
las instrucciones.

NOTA Consulte

las instrucciones de uso

Fabricante

Ne de serie Pieza de aplicacién de tipo B
Nivel de proteccion contra

electrocuciones.

d Fecha de fabricacion

o >

? Manténgala seca

,i Inestable

Fragil

No utilice ganchos /

& no pinchar

Equipo de clase I, Nunca mire directamente a la luz
I:l equipo con aislamiento emitida por el LED

doble

&% Humedad relativa

) [> -

e Limitacion de
) /H/ temperatura
3 -
Radiacién 15k Presién atmosférica
((0)) no ionizante
‘ 80kPa.

2.2. Daios de transporte

Controle si el aparato presenta cualquier desperfecto después de
recibirlo. Si estuviera dafado, debera informar de inmediato a la com-
pafifa de transporte en el transcurso de las primeras 24 horas desde
la fecha y la hora de recepcién. No debera trabajar bajo ninguna
circunstancia con la lampara de polimerizacién dafada.

2.3. Obligaciones del usuario

Los usuarios deben estar debidamente formados y cumplir con los
reglamentos estatales o locales vigentes para este tipo de aparatos.

2.4. Instrucciones de seguridad

Antes de la puesta en servicio del aparato, por favor, lea con deten-
cion este manual y siga las instrucciones para evitar cualquier uso
incorrecto o desperfecto, sobre todo en relaciéon con la integridad
fisica de los usuarios y pacientes. No utilice el aparato sin la proteccion
ocular adecuada para el usuario, el asistente y el paciente.

DESCARGA ELECTRICA

Antes de utilizar el aparato, controle si el cable
de alimentacion principal y/o la clavija presentan
algun desperfecto. Si estuvieran danados, no
conecte el equipo a la toma de red.

No sumerja el producto en agua. Evite la hume-
dad. Podria producirse una descarga eléctrica.

ADVERTENCIA | Mantenga el producto en un lugar secoy
limpio. La exposicion a la humedad aumenta el
riesgo de descarga eléctrica.

El incumplimiento de estas instrucciones puede
ocasionar lesiones o la muerte del personal.
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Siempre debera utilizar piezas de recambio y accesorios homolo-
gados suministrados por Colténe. El uso de piezas diferentes a las
recomendadas pueden dafar los circuitos y hara que pierda la ga-
rantia de su producto. La reparacion o el desmontaje del aparato
s6lo debe realizarlo el personal con la debida autorizacion.

Colténe no asume ningun tipo de responsabilidad por dafos
debidos a las siguientes causas:

e Reparaciones o servicio de mantenimiento realizadas por
personas o talleres no autorizados.

e El uso de cualquier pieza de recambio o accesorio no
homologado.

AN

ADVERTENCIA

La lampara de polimerizacién S.P.E.C.
3(R) LED produce energia luminica de
alta potencia. No mire directamente
a la luz emitida por esta ldmpara de
polimerizacién.

El paciente, el clinico y los auxiliares
deberian utilizar proteccién ocular UV
naranja cuando este dispositivo esté en
uso. Podria producir dafios en la retina.

El incumplimiento de estas advertencias
puede ocasionar lesiones al personal.

AN

PRECAUCION

Tras su utilizacion, sitUe la pieza de mano
en la base del cargador de forma segura.
No colocar debidamente la pieza de mano
en la base del cargador podria hacer que las
baterfas no se cargaran por completo.

La produccién de luz de este
fotopolimerizador puede aumentarse
significativamente en comparacién conotros
fotopolimerizadores, por lo tanto, al utilizar
este dispositivo, determine el tiempo de
polimerizacién del material utilizando el
bloque de prueba que se incluye.

Procure que la pieza de mano y la guia de luz
no se caigan. Podria dafarse el dispositivo.

Evite la radiacion electromagnética generada
por otros equipos eléctricos, ya que podria
conducir a un funcionamiento incorrecto del
producto.

AN

ADVERTENCIA

Proceda con precaucion cuando utilice

este producto en presencia de una mezcla
anestésica inflamable o un oxidante como el
oxigeno o el éxido nitroso. Este dispositivo
puede actuar como fuente de ignicién.

NO exponga los tejidos blandos de la
cavidad bucal en proximidad, ya que podrian
producirse quemaduras. Mantega una
distancia segura entre la punta de la guia de
luz y el tejido blando.

Si utiliza la unidad S.PE.C. 3(R) LED en el
modo estandar y cerca del tejido gingival,

NO exponga el tejido durante mas de cinco
segundos, ya que podrian producirse pequefias
guemaduras. Si es necesario mas tiempo para
la polimerizacion, plantéese el uso de un
producto de doble polimerizacion (composite
o adhesivo). La produccion de irradiancia en el
modo de alta potencia es de 1600 m\W/cm?2.

En el modo 3K, NO exponga el tejido blando
durante mas de dos segundos ya que podrian
producirse quemaduras. Si es necesario mas
tiempo para la polimerizacion, plantéese el

uso de un producto de doble polimerizacion
(composite o adhesivo). La produccién de
irradiancia en el modo 3K es de 3000 mW/cm?2.

Los manguitos de barrera son de un solo uso
para los pacientes. Los manguitos de barrera
deben utilizarse para evitar la contaminacion
cruzada de los pacientes.

Las personas con antecedentes de drogas
fotosensibilizadoras no deben exponerse la luz
de esta lampara.

Ajuste las técnicas de fraguado segun el
aumento de energia. Pueden producirse
dafios en el tejido pulpal y blando si se aplica
demasiada energia a la restauracion.

El incumplimiento de estas instrucciones puede
ocasionar lesiones o la muerte del personal
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2.5. Indicaciones de seguridad

1. Antes de utilizar el aparato, controle si funciona correcta-
mente y no presenta danos visibles.

2. La guia de luz de fibra ¢ptica se suministra en estado no
estéril y debe ser esterilizada antes de entrar en contacto
con el paciente.

3. Enel caso de que el aparato no funcione correcta-
mente, interrumpa la aplicacién y consulte la seccion
“Localizacion y solucion de problemas” de este ma-
nual del usuario. Si el problema continta persistiendo,
rogamos que se ponga inmediatamente en contacto con
nuestro centro de servicio técnico.

4. No intente reparar, desmontar o remodelar este producto
sin la autorizacién expresa del fabricante (Colténe).
De otro modo se perdera la garantia de producto.

5. El mango no puede autoclavarse. Nunca debera esterilizar
el mango por inmersién o mediante calor seco, vapor de
agua bajo presién o vapor quimico no saturado (la guia
de luz de fibra ¢ptica puede ser autoclavada).

6. Las leyes federales limitan la venta de este aparato por
parte o prescripcion de un dentista.

2.6 Proteccion del medio ambiente

Este dispositivo estd marcado conforme a la directiva comunitaria
2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE). Esta directiva establece el marco legislativo para

retornar y reciclar dispositivos usados de la forma prevista en
toda la UE. El icono que se encuentra sobre el producto o en

la documentacién que acompanfa el producto indica que este
dispositivo no debe ser tratado como residuos domésticos. Por

el contrario, debe entregarse en los puntos de recogida previstos
para el reciclaje de equipos eléctricos y electronicos.

Ill. Piezas y descripciones

A medida que extraiga cada componente de la caja, asegurese
de que todo el contenido de la caja esté en buenas condiciones.
Si extrafa componentes o estos estan dafiados, rogamos que
inmediatamente se ponga en contacto con su proveedor.

1. MANGO El mango esta equipado con un LED de alta
potencia y su panel de control esté localizado
en la cara anterior.

2. GUIA DE LUZ La potencia de la ldmpara de polimerizacion

(8 MM TURBO) LED se emite al final de esta pieza
(autoclavable).

3. PANTALLAS Esta pantalla protege los ojos del operario de
la luz que se emite a partir de la guia de luz
cuando esta en uso.

4. BASE DEL CARGADOR La base del cargador solo es para la ldmpara

(S.PE.C.3®-6VDC, 25A)

de polimerizacién inaldmbrica. Siempre
debera colocar el mango en la base del
cargador cuando no esté en uso.

5. FUENTE DE Siempre debera utilizar la fuente de
ALIMENTACION alimentacion original.

6. CABLE DE Rogamos que (siempre) utilice el cable de
ALIMENTACION AC alimentacion original.

7. MANUAL DEL Lampara de polimerizacién S.PE.C. 3® LED.

USUARIO
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8. MANGUITOS DE Utilicelos para el control de infecciones. 2. Coloque la base del cargador en una superficie nivelada y
PROTECCION segura.
9. BLOQUE DE ENSAYO  Para el ensayo de los tiempos y la 3. Inserte el cable de red AC (fig. 6) dentro de la fuente de
DE ENDURECIMIENTO  profundidad de endurecimiento. alimentacion (fig. 5).
DEL COMPOSITE

10. DESTORNILLADOR DE  Utilicelo para sacar las pilas recargables. 4. Conec’se el otro extremo del cable de red AC (fig. 6) en
RANURA EN CRUZ una caja de enchufe de pared.

11. PIEZA DE MANO Coloque el protector de luz sobre los dos. 5. Inserte el mango en la base del cargador. Verifique que el
CUBIERTA POR EL LED de la base del cargador esté iluminado de color oranz,
MANGUITO DE lo cual indica que el dispositivo esta cargando. Cuando el
BARRERA LED esté iluminado de color verde, indicara que la ldmpara

12. PROTECTOR OCULAR  Protege los ojos de la luz que emite la guia de estd totalmente cargada.

luz durante el uso. 6. El uso de manguitos de barrera reducira la produccién

de luz en un 5%-10%. Debido a la gran produccion de

IV. Instalacion energia de la unidad S.PE.C. 3° LED, se ha demostrado
IMPORTANTE que la polimerizacion es notablemente equivalente.

e Para que funcionen correctamente, la fuente de
alimentacion y la base del cargador deben instalarse y

utilizarse en un entorno seco. Si la base del cargador se

moijara, desenchufela de inmediato y séquela antes de
volverla a enchufar y colocar el mango.

e No introduzca el mango de la ldmpara en la base del
cargador hasta que haya alcanzado la temperatura

ambiental. La humedad y la condensacion podrian dafiar

la electrdnica.

e La fuente de alimentacion esté disefiada para ser

utilizada en un rango de voltaje de 100-240 V, 50-60 Hz.
Asegurese de que el voltaje adecuado esta disponible antes

de conectar el cable de red a la fuente de alimentacion.
Si no lo hiciera asf, podria llegar a dafar la electrénica.

e Utilice Unicamente la fuente de alimentacion suministrada
por Colténe con la ldmpara de polimerizaciéon S.PE.C. 3 LED

e No debera utilizar el aparato hasta que el cable de red no

esté correctamente insertado en el enchufe eléctrico.

Conexion de la base del cargador de la lAmpara
S.PE.C. 3® LED:

1. Inserte el cable de la fuente de alimentacion (fig. 5)
dentro del receptaculo de la base del cargador (fig. 4).

INDICACION:

Carga de las pilas recargables:

El mango debe colocarse en la base del cargador cuando
las pilas recargables estén bajas o cuando no se esté
utilizando el aparato.

Antes de utilizar la ldampara de polimerizacién
S.P.E.C. 3® LED por primera vez, rogamos que
cargue las baterfas durante 24 horas.

Asegurese de que el mango esté bien conectado y colocado
sobre la base del cargador. No lo introduzca a la fuerza.

Cuando la pila esté baja o descargada, el mango no
funcionara o sélo ofrecerd poca potencia de salida. En estos
casos, cologue enseguida el mango en la base del cargador
durante 2-3 horas antes de volver a utilizarlo.

Proceso de carga activo: el piloto ORANZ estad ENCENDIDO

El proceso de carga ha finalizado: el piloto VERDE est4
ENCENDIDO

nunca deberd encender el aparato mientras se esta
cargando en la base.

4.1. Procedimiento de instalacion

1. Inserte con suavidad y cuidadosamente la guia de luz dentro de la
abertura del mango. Cuando la guia de luz esta totalmente insertada,
quedara expuesto aproximadamente 1 mm del anillo metalico.
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2. Coloque el manguito de protecciéon por encima de la lampara de
polimerizacién. Coloque la pantalla o protector ocular encima del
extremo de la guia de luz, tensando bien el manguito de proteccion.

3. Enchufe el cable de red AC en el receptaculo de la fuente de
alimentacion.

4.  Conecte la base del cargador de la lampara S.P.E.C. 3® LED a la fuente
de alimentacién. Inserte la clavija de la fuente de alimentacién por
completo en la caja de enchufe de la pared.

5. Mantenga el mango en la base del cargador cuando no esté en uso.

AN

PRECAUCION

e Si el protector de luz u ocular obstruye la
vision de la restauracion, puede utilizar
proteccion ocular UV como método de
proteccion alternativo.

e Nunca debera exponer el aparato o la
fuente de alimentacion a temperaturas
extremas o al fuego abierto. Utilicelo siempre
en temperaturas ambientales normales.
(temperatura recomendada: -5°C ~ +40°C
(23°F ~ 104°F). Pueden producirse averias.

e | a ldmpara de polimerizacion S.PE.C.
3® LED solo funcionara correctamente si
todos sus componentes estan en buen estado
operativo.

Controle exhaustivamente los componentes
del aparato antes de utilizarlo.

- Asegurese de que ningun componente
esté danado o deformado.

- Compruebe que la clavija de red y
la caja de enchufe eléctrica sean
compatibles.

- Controle visualmente si el cable de red
presenta desperfectos.

e Cuando el nivel de carga de la pila sea critico,
la pantalla LED se iluminara de color NARANJA
y empezard a parpadear: Rogamos que
recargue por completo el mango S.P.E.C. 3 LED
colocandolo durante 2-3 horas en la base del
cargador. No recargar la bateria por completo
podria reducir la vida de la bateria.

eModo de proteccién de refrigeracion
automatico incorporado: el mango S.PE.C.
3® LED no funcionaré si su temperatura
superficial supera los 45°C (113°F) por razones
de seguridad del usuario. La iluminacion
parpadeara alternativamente entre verde y
naranja durante el modo de proteccién de
refrigeracion. Coloque el mango en la base del
cargador y permita que la lampara se refrigere
durante 5 minutos; a continuacién puede
volver a probarlo.
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V. Modos de servicio y mandos

Panel de mando

o)

Conmutador de
activacion

T =

Conmutador de
modos de servicio

15 | @] 3
10 | @] 2

5.1. ENCENDIDO y APAGADO (ON y OFF)
e Elindicador del nivel de carga de la pila:

Tres luces verdes indican que la lampara de polimerizacion
LED esta totalmente cargada. Una o dos luces verdes indi-
can que la lampara de polimerizacién no esta totalmente
cargada. La unidad emite un sonido Unico después de
mostrar el nivel de carga de la pila para indicar que el LED
esta listo para ser usado.

e ENCENDIDO: pulse el conmutador de activacion o el
conmutador de modo de servicio para activar la lampara
de polimerizacion S.PE.C. 3® LED.

e APAGADO: la lAmpara de polimerizaciéon
S.P.E.C. 3 LED se apaga automaticamente si transcurridos
5 minutos no se ha detectado ningun tipo de operacion
(modo sleep).

Cuando la ldmpara de polimerizaciéon esté en modo “sleep”,
pulsando cualquier conmutador hara que se “despierte”,
pasando al ultimo modo de polimerizacién utilizado.

5.2. Controles basicos

e Conmutador de modos de servicio:

- Pulse rapidamente el interruptor de modos de servicio
para utilizar diferentes ajustes de tiempo.

- Pulse y mantenga presionado el interruptor de modos
de servicio durante 3 segundos para conmutar entre
los modos de polimerizacién. Se emiten dos sefales
acusticas.

e Conmutador de activacion:

- Pulse el conmutador de activacién para iniciar el pro-
grama de polimerizacién seleccionado.

- Pulse el interruptor de activacion durante el funciona-
miento para detener el programa en ejecucion.

5.3. Selecciéon del modo de servicio

e Modo 3K / ortho: cuando esté seleccionado, la pantalla
LED se iluminara de color NARANJA. La potencia de salida
sera de 3000 mW/cm2.

e Modo estandar: cuando esté seleccionado, la pantalla
LED se iluminara de color VERDE. La potencia de salida
serd de 1600 mW/cmz2.

Pulse y mantenga presionado el interruptor de modos de ser-
vicio durante 3 segundos para cambiar el modo de polimeriza-

cion (la luz VERDE y NARANJA cambiara de forma alternativa).

5.4. Ajuste del tiempo de polimerizacion

e Modo 3K / Orto: Pulse rapidamente el boton de modo
secuencialmente con la luz NARANJA para cambiar la luz
entre los 4 parametros de tiempo

(1s.-2s.-3s.-Modo orto).

Modo orto (NARANJA): recomendado para la polimerizacién

de un arco completo de aparatos ortodénticos o un total de

16 aparatos. Cuando esté activado, la lampara endurecera duran-
te aproximadamente 3 segundos por cada lado mesial o distal.

Un parpadeo visual de medio segundo y una sefial acustica indica-
ran cuando cada lado del aparato dental ha sido polimerizado.
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3s.

(NARANJA)

Modo estandar (VERDE): Pulse rapidamente el botdn de modo
secuencialmente con la luz VERDE para cambiar la luz entre los
3 parametros de tiempo (5. - 10s. - 155.).

(VERDE)

5.5. Bloque de ensayo de endurecimiento
del composite; instrucciones de uso

El tiempo recomendado por los fabricantes para la fotopolime-
rizacion de los composites normalmente esta basado en cajas
Cuyo espesor se aumenta en incrementos de dos milimetros,

con un minimo de potencia de la lAmpara de polimerizacién de
300 mW/cm?. Para lamparas con una potencia de emisién signifi-
cativamente mas elevada, el bloque de prueba permite al usuario
evaluar el endurecimiento a una potencia elevada y ajustar el
tiempo necesario o el incremento de espesor en funcién de los
resultados. En general, la energia requerida para el endurecimien-
to es una funcién constante de la potencia de emisién de luz y
del tiempo empleado (mW/cm? x segundos). Los cambios en un
factor se pueden compensar ajustando el otro. Por ejemplo, si se

dobla la potencia de emisiéon de luz (mW/cm?), se puede reducir
a la mitad el tiempo de fotopolimerizacion (medido en segundos).
Esta relacion se puede tomar como referencia al establecer los
pardmetros de ensayo para la fotopolimerizacién del composite.

El blogue de ensayo sirve para determinar el indice de endureci-
miento (con espesores variables) de una combinacion seleccionada
de material de composite y luz de polimerizacion. Para utilizar el
blogue de ensayo:

1. Coloque el bloque sobre una superficie lisa, con la cara
de prueba (inferior) hacia abajo.

2. Rellene la abertura seleccionada (normalmente un hueco
de 2 mm de profundidad) con el composite de prueba,
hasta igualar la superficie superior.

3. Para obtener un resultado éptimo, cubra las dos caras
de la abertura que ha rellenado con una tira de plastico
transparente para matrices, para eliminar la capa de aire
inhibida que se forma habitualmente sobre la superficie.

4. Fotopolimerize el material desde la parte superior durante
el tiempo seleccionado.

5. Después de retirar la matriz transparente, compruebe la
dureza del composite por la parte inferior, raspando la
superficie con un explorador de carburo de tungsteno o
un instrumento similar.

6. Examine la superficie polimerizada. El resultado ideal es
gue ésta sea resistente y no contenga material blando que
se pueda quitar con un instrumento.

7. Repita estos pasos tantas veces como sea necesario
hasta determinar la combinacion éptima de tiempo de
fotopolimerizacion e incremento de espesor para el
material.

NOTA: Los tonos mas oscuros de una gama de composites
normalmente requieren mas tiempo de fotopolimerizacion.
Consulte las instrucciones de uso del fabricante del material.

NOTA: La produccién de luz de las guias de luz accesorio puede
cambiar respecto de la punta turbo estandar de 8 mm.
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VI. Localizacion y solucién de problemas

Por favor, proceda de la manera indicada para solucionar los
problemas generales enumerados mas abajo. Pbngase en contac-
to con el departamento de servicio posventa del fabricante para
todos los problemas encontrados.

e Cuando el botén de activacion o de modos de
servicio no se ilumina

- Sacando y volviendo a colocar el juego de pilas recar-
gables reinicializa el aparato con los ajustes originales
de fabrica. En la base del mango, elimine los dos torni-
llos minusculos con el destornillador de ranura en cruz
suministrado en el equipo. Deslice el juego de pilas
recargables fuera del mango y reinsértelo, volviendo
a atornillar los tornillos minusculos.

- Coloque el mango en la base del cargador hasta que
la luz roja se ilumine de color verde, indicando que la
l&mpara de polimerizaciéon esta totalmente cargada.
Esto solucionara el problema de poca potencia.

- Asegurese de que la fuente de alimentacion esta bien
enchufada en la base del cargador. Asegurese de que
el cable de red AC esté bien enchufado en la fuente
de alimentacién y en la caja de enchufe de pared.

¢ Siel botén de activacion o de modos de servicio
esta encendido, pero la lampara no funciona bien

- La lampara de polimerizaciéon podria estar descargada
y necesita ser recargada.

- Coloque el mango en la base del cargador hasta que
la luz roja se ilumine de color verde, indicando que la
ldmpara de polimerizacion esta totalmente cargada.

- Sila ldmpara de polimerizaciéon no se activa, la unidad
necesita ser inspeccionada. Rogamos que se ponga
en contacto con su distribuidor o centro de servicio
posventa autorizado.

e Silalampara de polimerizacion S.PE.C. 3® LED no
polimeriza bien los materiales de fotopolimerizacion

- Asegurese de que se emita luz LED azul a partir de la
guia de luz. Nunca debera mirar directamente a la luz
emitida.

Asegurese de que la guia de luz esta insertada por
completo en la abertura del mango. La interrupcion
incluso mas pequefia entre la guia de luz y el LED
puede reducir la potencia de fotopolimerizacién hasta
un 50 %.

Controle la gufa de luz en base a cualquier desper-
fecto. Si la guia de luz presenta una rotura interior
aunque la superficie esta intacta, puede ser causa

de interrupcion de la emision correcta de luz.

Controle si hay alguna suciedad, como pueda ser
un residuo de resina o sellante en la punta de la guia
de luz.

- Asegurese de que ha seleccionado el modo de ajuste y
el tiempo adecuado para el tipo de material fotopoli-
merizable que esta utilizando.

- Asegurese de que el material dental fotopolimerizable
esta almacenado conforme a las indicaciones del fabri-
cante y que no se haya rebasado la fecha de caducidad.

- Controle la profundidad y el tiempo de polimerizacion
utilizando el blogue de ensayo incluido. Véase las
instrucciones de polimerizaciéon del bloque de ensayo
de composite. (apartado 5.5)

e Silaluz LED parpadea o es inestable

- Rogamos que se ponga en contacto con nuestro
representante del servicio posventa para que le asista.

VII. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Después de cada uso se deben seguir las instrucciones
para la limpieza y desinfeccion. Los manguitos de proteccion
de ldmina de polietileno suministrados con la lampara de
polimerizacion S.P.E.C. 3® LED son de un solo uso y no estériles.
El propdsito es fomentar el control de infecciones evitando



Manual del usuario

@ 363

contaminaciones cruzadas. AseguUrese que cada vez que se utiliza
la ldmpara de polimerizacién S.P.E.C. 3 LED se vuelva a colocar
un manguito de proteccién intacto.

Desinfectante superficial recomendado:
e CaviCide® (o un desinfectante cuaternario/a base de
alcohol equivalente)
NUNCA debera utilizar:
e Glutaraldehido
e Alcohol desnaturalizado
e |ysol®
e Fenol o detergente fendlico
e Complejo de amoniaco

e Soluciones complejas de iodo

Desmontaje e inspeccion:

1. Desmonte la pantalla de goma elastomérica roja de
la guia de luz de fibra optica.

2. Desmonte y elimine el manguito de proteccién de
polietileno.

3. Desmonte la guia de luz del mango estirando suavemente
hacia afuera. Examine los extremos de la guia de luz en base
a dafnos o material composite adherido a la punta. Examine
la pantalla en base a grietas o deformaciones. Sustituya
cualquiera de los componentes en el caso de que detecte
un vicio.

* CaviCide®, CaviWipes® y Lysol® no son marcas comerciales registradas
de Coltene/Whaledent Inc.

Mango y base del cargador
Limpieza:

1. La limpieza inicial del mango debe realizarse inmediata-
mente después de cada uso para prevenir que la suciedad

y los contaminantes puedan secarse en y sobre el aparato.

2. Todas las superficies exteriores del protector ocular, del
mango o de la base del cargador deben limpiarse con
CaviWipes® o un trapo humedecido en un desinfectante
superficial para eliminar la suciedad mas gruesa. Nunca
debera permitir que la solucion de limpieza penetre en
el interior de estos componentes, ya que puede afectar
negativamente la electrénica.

Desinfeccion:

1. Todas las superficies exteriores del mango o de la base del
cargador deben limpiarse y humedecerse con CaviWipes®”
o un trapo humedecido en un desinfectante superficial.

2. Permita que el desinfectante superficial CaviCide®"
se mantenga un minimo de 3 minutos en la superficie.
No permita que el desinfectante se seque en la superficie.

Enjuagado:

1. Deberé eliminar el desinfectante sobrante con un trapo
humedecido con agua del grifo limpia.

Secado:

1. Utilice un trapo limpio y seco para secar las superficies
exteriores. No permita que se acumulen liquidos
en la base del cargador, ya que esto puede afectar
negativamente la electrénica.

Guia de luz (fibra optica)
Limpieza:

1. La limpieza inicial de la gufa de luz de fibra ¢ptica debe
realizarse inmediatamente después del uso para prevenir
que la suciedad y los contaminantes puedan secarse en
y sobre el aparato.

2. Todas las superficies exteriores deben limpiarse con
CaviWipes® o un trapo humedecido en un desinfectante
superficial para eliminar la suciedad méas gruesa. Utilice un
cepillo suave para eliminar contaminantes en la junta entre
la varilla de vidrio y la férula de metal en caso necesario.
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3. Limpiela a conciencia utilizando un limpiador de
ultrasonidos como el sistema Coltene/Whaledent
BioSonic® Ultrasonic Cleaning System con solucién

concentrada BioSonic® UC32 o equivalente. Tiempo

minimo del ciclo: 10 minutos.

Esterilizacion:

Envuélvalo en un envoltorio aprobado por la FDA antes de la
esterilizacion. La esterilizacién puede realizarse con cualquiera de

los ciclos siguientes:

1. En una autoclave gravitacional a 132°C / 270°F
durante 15 minutos con un tiempo de secado de
15 = 30 minutos.

2. En un esterilizador con prevacio a 132°C / 270°F durante
4 minutos con un tiempo de secado de 20 — 30 minutos.

Pantalla /Tacking Tip (goma elastomérica

Limpieza:

1. La limpieza inicial de la pantalla debe realizarse inmedia-
tamente después del uso para prevenir que la suciedad y
los contaminantes puedan secarse eny sobre el aparato.

2. Todas las superficies exteriores deben limpiarse con

CaviWipes® o un trapo humedecido en un desinfectante
superficial para eliminar la suciedad mas gruesa. Examine
la pantalla en base a desperfectos y eliminela si detecta

cualquier corte, grieta o deformacion.

3. Limpiela a conciencia utilizando un limpiador de ultra-
sonidos como el sistema Colténe/Whaledent BioSonic®
Ultrasonic Cleaning System con solucién concentrada
BioSonic® UC32 o equivalente. Tiempo minimo del ciclo:

10 minutos.

4. La pantalla de goma elastomérica y las Tacking Tips
pueden limpiarse, esterilizarse y reutilizarse. Antes de
reutilizarlas, compruebe si presentan danos y descértelas

si es asi.

Esterilizacion:
Envuélvalo en un envoltorio aprobado por la FDA antes de

la esterilizacion. La esterilizacion puede realizarse con cualquiera

1.

1.

de los ciclos siguientes:

En una autoclave gravitacional a 132°C / 270°F durante
15 minutos con un tiempo de secado de 15 — 30 minutos.

En un esterilizador con prevacio a 132°C / 270°F durante
4 minutos con un tiempo de secado de 20 — 30 minutos.

Montaje y almacenaje

Después de permitir que todas las piezas se sequen por
completo, inserte con cuidado el extremo metaélico de

la guia de luz de fibra 6ptica en la abertura circular del
mango. Asegurese de que la guia de luz se introduzca por
completo hasta que se detenga. Esto posicionara correc-
tamente la gufa de luz con la fuente de luz LED interna.

Introduzca todo el conjunto ensamblado en un nuevo
manguito de proteccion de ldmina de polietileno intacto.
Tenga cuidado de no dafar la ldmina del manguito de
proteccion.

Pliegue el extremo de la lamina del manguito de
proteccion encima de la punta de la guia de luz de fibra
Optica, asegurandose de que la costura del manguito

de proteccion no esté encima de la cara de emision de

la guia de luz. Esto permitird una potencia de luz éptima.

Inserte una pantalla de goma elastomérica encima
del extremo superior de la guia de luz de fibra éptica.
Esto mantendra tensado el manguito de proteccion
de polietileno encima de la punta de la guia de luz,
sujetandolo en esta posicion hasta el proximo uso.

Controle que el manguito de proteccion de lamina

de polietileno siga intacto y no haya sufrido dafio
alguno como puedan ser grietas o cortes. Almacene

la ldmpara de polimerizacién S.PE.C. 3® LED en un
lugar limpio y seco, preferentemente en la base del
cargador S.PE.C. 3 LED, de forma que las baterias estén
completamente cargadas antes del siguiente uso.

VIIl. Caracteristicas técnicas

8.1. Alimentacion de tension

A. Entrada: 100 V -240V AC /50 ~ 60 Hz
B.

Salida: S.PE.C. 3®: 6 V DC, 2,5 A
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8.2. Dimensiones

Componente Lampara de polimerizacién S.PE.C.
3®
Mango 174,5 x 24,8 (mm)

Fuente de alimentacion | 47 x 87 x 32 (mm)

Base del cargador 136 x 86 x 60 (mm)

Cable de red AC 1,3m

8.3. Entorno

A. Condiciones de funcionamiento

-5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
10% ~ 85%

80 ~ 106 kPa

(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)

B. Transporte y condiciones de almacenaje

-10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
10% ~ 90%

60 ~ 106 kPa

(17,72 inHg ~ 31,30 inHQ)

Temperatura:
Humedad relativa:

Presién atmosférica:

Temperatura:
Humedad relativa:

Presion atmosférica:

IX. Informacion general

9.1. Informacion acerca de la garantia

Nuestros productos se fabrican cuidadosamente para cumplir re-
quisitos rigurosos de garantia de calidad, utilizando piezas nuevas
0 piezas usadas Utiles y nuevas. De cualquier manera, se aplican
nuestros términos de garantia. Este producto se ha desarrollado
especificamente para su uso en odontologia y estd contemplado
para ser utilizado Unicamente por profesionales calificados del
ramo dental, de acuerdo con las instrucciones contenidas en esta
gufa. Sin embargo, a pesar de cualquier cosa contenida en ésta
gue pudiera indicar lo contrario, el usuario serd en todo momento
el Unico responsable de determinar la conveniencia del produc-
to para el propdsito previsto y el método de su uso. Cualquier
asesorfa sobre tecnologia de aplicacion ofrecida por el fabricante
0 a nombre del mismo, ya sea en forma escrita, verbal o por me-
dio de una demostracién, no eximira al profesional dental de su
obligacién de controlar el producto y de realizar todos los juicios

profesionales con respecto a su uso.

Nuestros productos se garantizan segun los términos de un certifi-
cado escrito de garantia limitada que acompafa a cada producto.
A excepcién de las garantias dispuestas especificamente en el cer-
tificado de garantia limitada, Colténe/Whaledent Inc. no propor-
ciona garantia alguna, ni explicita ni implicita, en relacién al pro-
ducto, incluyendo, sin limitaciones, cualquier garantia relacionada
con la comerciabilidad o aptitud para algin propdsito especifico.
Se insta al comprador/usuario a que se refiera al certificado
de garantia limitada para todos los términos, condiciones y
limitaciones de la garantia que ampara a este producto. De
ninguna manera es el propésito de esta seccion del manual del
usuario, modificar o agregar algo a la garantia proporcionada en
el certificado de garantia limitada.

Cualquier reclamacion por danos o rotura del producto durante
su transporte se debe dirigir al transportista en cuanto se descu-
bran los mismos. Coltene/Whaledent Inc. no garantiza el produc-
to contra dafos ocasionados durante el envio.
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9.2. Detalles del fabricante

Nombre del producto | Ldmpara de polimerizacion S.P.E.C. Categoria Ldmpara de polimerizacion L.E.D.
3® LED

Fabricante Colténe/Whaledent Inc. Tel. +1800 221 3046

Direccion 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / EE.UU.

Distribuidor para la UE | Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG Tel. +49 (0)7345 805 0

Direccion Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Alemania

Uso Este producto sanitario es utilizado por dentistas para la polimerizacion de materiales fotopolimerizables.
Peso neto 1259 Embalaje 1 lampara de polimerizacion LED
N° de serie Véase etiqueta Fecha de produccion | Véase etiqueta

Funcionamiento

Consulte el manual del usuario

Precaucion

Consulte el manual del usuario

Almacenaje

Consulte el manual del usuario

Tension de entrada

AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz

Potencia de salida

S.PEC.3®:15W

Tipo de
proteccion contra
electrocuciones

Equipo EI de clase Il

Equipo con doble aislamiento

Tipo de proteccié_n Tipo (B) ° Gr_a’do de IPXO
contra electrocuciones x proteccién contra la

Nivel de proteccion contra descargas penetracion de agua

eléctricas

X. Informacion de pedido

Descripcion del producto Catalogo #
Lampara de polimerizacién S.PE.C. 3® LED clavija tipo A, EE.UU. 60013941
Lampara de polimerizacién S.PE.C. 3® LED clavija tipo C, EURO 60013942
Ladmpara de polimerizacion S.PE.C. 3® LED clavija tipo A G, Reino Unido 60013943
Ldmpara de polimerizacién S.PE.C. 3® LED clavija tipo IA, Australia 60013944
Lampara de polimerizacién S.P.E.C. 3® LED clavija tipo AJ, Japon 60013945
Lampara de polimerizacién S.PE.C. 3® LED clavija tipo CH, China 60013946
Protector de luz, 8 mm 60013948
Protector de luz, 11 mm 60014360
Manguitos de proteccién 60013949
Guia de luz, Punta turbo, 8 mm 60013950
Guifa de luz, 11 mm 60013951
Juego de pilas recargables 60013952
Base del cargador 60013953
Fuente de alimentacion 60013955
Protector ocular 60014444
Guia de luz negra, Punta turbo, 8mm 60019326
Guia de luz negra, TTmm 60019327
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XI. A continuacién se exponen indicaciones y declaraciones del fabricante sobre la compatibilidad electromagnética de la

unidad SPEC 3® LED.

11.1 EN/CEI 60601-1-2 Tabla 1

Indicaciones y declaracién del fabricante — Emisiones electromagnéticas

La unidad SPEC 3® LED esta destinada al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario final de la
unidad SPEC 3® LED debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Indicaciones sobre entorno electromagnético

Emisiones de RF CISPR 11:2004 Grupo 1 La unidad SPEC 3® LED solo utiliza energia de RF
para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y no es probable
que interfieran con los equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11:2004 Clase B La unidad SPEC 3® LED es adecuada para el uso en

Emisiones armdnicas CEI 61000-3-2 Clase A cualquier entorno no doméstico y puede utilizarse

Fluctuaciones de tensién/emisiones de parpadeo CEI 61000-3-3 | Cumple en el entorno domeéstico y en entornos

directamente conectados a la red de suministro
eléctrico publico de bajo voltaje que alimenta a los
edificios de viviendas siempre y cuando se siga
atentamente la siguiente advertencia:
Advertencia: Este equipo esta destinado a su uso
exclusivo por profesionales de la salud. Este equipo
puede causar interferencias de radio o interrumpir
el funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser
necesario tomar medidas de mitigacién como
reorientar o reubicar la unidad SPEC 3® LED o
proteger el lugar.
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11.2 EN/CEI 60601-1-2 Tabla 2

Indicaciones y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

La unidad SPEC 3® LED esta destinada al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacioén. El cliente o el
usuario final de la unidad SPEC 3® LED debe asegurarse de que solo se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético previsto

Descarga electrostatica
(ESD)
CEl 61000-4-2

Contacto £ 6 kV
Aire = 8 kV

Contacto £ 6 kV
Aire = 8 kV

Los suelos deben ser de madera,
hormigén o baldosa cerdmica. Si los
suelos estan cubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe
ser de al menos el 30%.

Réafaga/oscilacion eléctrica
rapida momentanea
CEI 61000-4-4

+2kV para cables de
suministro eléctrico
+1kV para cables de
entrada/salida

+2kV para cables de
suministro eléctrico
+1kV para cables de
entrada/salida

La calidad de la potencia de la red
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario.

Sobretensién
CEI 61000-4-5

+1kV modo diferencial
(cable-cable)

+2kV modo comun
(cable-tierra)

+1kV modo diferencial
(cable-cable)

+2kV modo comun
(cable-tierra)

La calidad de la potencia de la red
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario.

Caidas de tension, breves
interrupciones y
variaciones de voltaje en
los cables de entrada del
suministro eléctrico

CEl 61000-4-11

<5% UT (>95% caida en
UT) durante 0,5 ciclos

40% UT (60% caida en UT)
durante 5 ciclos

70% UT (30% caida en UT)
durante 25 ciclos

<5% UT (>95% caida en
UT) durante 5 segundos

<5% UT (>95% caida en
UT) durante 0,5 ciclos

40% UT (60% caida en
UT) durante 5 ciclos

70% UT (30% caida en
UT) durante 25 ciclos

<5% UT (>95% caida en
UT) durante 5 segundos

La calidad de la potencia de la red
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario. Si el usuario
de la unidad SPEC 3® LED necesita el
funcionamiento continuado durante
las interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda que la
unidad SPEC 3® LED se alimente
desde una fuente de alimentacién
ininterrumpible con suficiente
capacidad para alimentar la unidad
durante el tiempo maximo requerido
de interrupcion.

Campo magnético de
frecuencia de alimentacién
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de la
frecuencia de alimentacién deben
ser, a todos los niveles, los mismos
que en un lugar normal o en un
entorno comercial u hospitalario.

Obsérvese que UT es el voltaje de la alimentacidn eléctrica CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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11.3 EN/CEI 60601-1-2:2007 Subclausula 5.2.2.2 Tabla 4:

Indicaciones y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

La unidad SPEC 3® LED estd destinada al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario final
de la unidad SPEC 3® LED debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

CEI 61000-4-6

RF radiada
CEI 61000-4-3

150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético previsto

inmunidad CEI60601 cumplimiento
Los equipos de comunicacion de RF portatiles y méviles no
deben utilizarse en el entorno de ninguna parte de la unidad
SPEC 3® LED, incluidos sus cables, a una distancia inferior a la
recomendada, calculada a partir de la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia recomendada

RF conducida 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

d=12vP 80 MHza 800 MHz
d=23VvP 800MHza?2,5GHz

donde P es la mdxima potencia nominal de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d
es la distancia minima recomendada en metros (m).

Las fuerzas de campo desde transmisores RF fijos, tal y como
se determinan en una encuesta sobre un lugar
electromagnético®, deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento en cada intervalo de frecuencia.”

Pueden producirse interferencias en el entorno de los equipos
marcados con el simbolo:

@)

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz se aplica el intervalo superior de frecuencia.
NOTA 2 Puede que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcién y el reflejo de objetos, estructuras y personas.

a

Las fuerzas de campo de transmisores fijos, como estaciones base de teléfonos por radio (celulares/inalambricos) y radios
moviles terrestres, radios de radioaficionados, difusién de radio AM y FM y retransmision de televisién no se pueden predecir
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a retransmisores de RF fijos, debe considerarse la
opcién de realizar una encuesta sobre el lugar electromagnético. Si la fuerza de campo medida en el lugar en el que se utiliza la
unidad SPEC 3® LED supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, debe observarse la unidad SPEC 3®
LED para comprobar su funcionamiento normal. Si se observa un comportamiento anormal, puede ser necesario adoptar
medidas adicionales como reorientar o reubicar la unidad SPEC 3® LED.

Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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11.4 EN/CEI 60601-1-2:2007 Subcldusula 5.2.2.2 Tabla 6:

Distancias recomendadas entre los equipos de comunicacion portatiles y moviles de RF y la unidad SPEC 3® LED.

La unidad SPEC 3® LED esta destinada al uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estén controladas.
El cliente o el usuario de la unidad Nombre/Modelo de Producto puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos de comunicacion de RF portatiles y moviles (transmisores) y la unidad SPEC 3® LED tal y como se
recomienda mas adelante, segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicacién.

Potencia nominal de salida maxima Distancia segun la frecuencia del transmisor en metros (m)
del transmisor en vatios (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para los transmisores con una tensién nominal de salida maxima no incluida en la tabla anterior, la distancia d recomendada en metros (m) se
calcula con la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W)

segun el fabricante del transmisor.

NOTA1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia del intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Puede que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacidn electromagnética se ve afectada por la
absorcidn y el reflejo de objetos, estructuras y personas.
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S.P.E.C. 3° LED -hardljuslampa

I. Introduktion

S.PE.C. 3®LED é&r en hardljuslampa avsedd for snabb poly-
merisering av ljushardande dentalmaterial av tandvardspersonal.
Den har produkten reducerar effektivt polymeringstiden for olika
dentala ljushardande material och ger utmarkta resultat varje
gang. S.PE.C. 3® LED-stommen &r tillverkad av aluminum av
industrikvalitet, vilket sékerstaller stommens hallbarhet samt ger
utmarkt varmeavledning. S.P.E.C. 3® LED har flera olika hardlagen
(Plasma Emulation, High Power, Orto) fér maximal funktion.

Anvandningsindikation: Den har produkten kan anvandas for
intra- och extraoral polymerisering av dentala material som hardas
av synligt ljus och som innehadller fotoinitiatorn kamferkinon (CQ).
Maximal vaglangd ut ar 455 nm — 465 nm.

Il. Sdkerhet

S.PE.C. 3® LED-hardljuslampan ar konstruerad och tillverkad

i enlighet med tillampliga sékerhetsstandarder. Folj sékerhetsan-
visningarna och anvand produkten med omsorg for att forhindra
risker for patienter, anvandare och tredje part. Tillverkaren tar
inget ansvar for skador som uppkommer genom felaktig anvand-
ning eller pa grund av att sékerhetsanvisningarna inte foljs.

2.1. Forklaring av symboler

direct current; likstrom f

Tillverkare

FORSIKTIGHET Se efter
i medféljande dokument

ELEKTRISK CHOCK Forsiktighet,
risk for elstot. Livsfara om
anvisningarna inte foljs.

Tillverkningsdatum OBS Se efter i anvandarmanualen

Typ B, patientansluten del
Skyddsniva mot elstot.

Serienr

Forvaras torrt B
Omtalig
Instabil Anvénd inga krokar /
Far ej halgoras

Se inte direkt in i ljusflodet som
emitteras fran lysdioden (LED)

Klass ll-utrustning
(dubbelisolerad)

i) B R i
B> 1 ¥ ][>

e Temperaturbegransning &% Relativ fuktighet
iifjﬂf - ":EI
Icke-joniserande 1skea - Atmosfariskt tryck
(‘.’) stralning
‘ 80kPa.

Kontrollera vid leveransen att produkten ar hel. Ev. skador ska rap-
porteras till transportforetaget inom 24 timmar fran mottagandet.
Du far under inga omstandigheter arbeta med en skadad hardljus-
lampal

2.2. Transportskada

2.3. Anvdndarens ataganden

Anvandarna maste vara utbildade foér den har typen av produkt
och kanna till de nationella och lokala regler som galler fér denna.

2.4. Sdkerhetsanvisningar

Innan du bdrjar anvanda hardljuslampan ska du noga lésa igenom
den har manualen och félja anvisningarna for att undvika felaktig
anvandning eller skada som kan drabba anvandarens eller patien-
tens halsa. Anvandare, assisterande personal och patient maste
anvanda tillampligt 6gonskydd vid anvandningen.

ELEKTRISK STOT

e Innan du anvander hardljuslampan ska du
kontrollera sa att elkabeln och stickkontak-
ten ar hela. Om du skulle upptacka nagon
skada ska du inte koppla in hardljuslampan till
elnatet.

. Produkten far inte sdnkas ned i vatten. Und-
vik fukt. Elektrisk stot kan intraffa.

VARNING

«  Forvara och anvénd produkten pa ett torrt
och rent stélle. Exponering for fukt okar
risken for elektrisk stot.

Om dessa varningar inte respekteras kan det
leda till personskada och/eller dédsfall.
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Colténe ansvarar inte fér nagon skada som orsakas av nagot
av foljande:

e Felaktig reparation eller underhallsservice som utforts av
icke auktoriserade personer eller inrdttningar.

e Anvandning av varje reserv-/utbytesdel eller tillbeh6r som
inte ar godkand av tillverkaren.

S.PE.C. 3® LED-hardljuslampan avger ljusenergi
med hog uteffekt (HO). Titta inte direkt in i ljuset
som emitteras av den har hardljuslampan.

Patient, anvandare och assisterande personal
i behandlingsrummet ska bara orangefargade
UV-skyddsglasdgon nér den harhardljuslampan
anvands. Skada pa nathinnan kan intraffa.

VARNING | Om dessa varningar inte respekteras kan det
leda till personskada och/eller dédsfall.

- Placera handstycket stadigt pa
laddningsenheten efter anvandning.
Om handstycket inte placeras korrekt i
laddningsenheten kan det leda till att
batteriet inte laddas upp helt.

« Eftersom ljusintensiteten fran den

har lampan kan vara signifikant
hogre i jamforelse med andra
polymeriseringslampor ska du vid

anvandning av den har lampan
bestamma hardtiden for det
dentalmaterial du tanker anvéanda med
hjalp av det medféljande testblocket.

FORSIKTIGHET

« Undvik att tappa handstycket eller
ljusledaren. Skada pa produkten kan
intraffa.

« Undvik elektromagnetiska emissioner
som genereras fran andra elektriska
anordningar, eftersom de kan fa
produkten att fungera felaktigt.

A

VARNING

e Var forsiktig nér du anvander den

har produkten i narvaro av brannbara
anestesiblandningar elleroxidationsmedel
som syrgas eller lustgas (dikvaveoxid).
Den har produkten kan fungera som en
antandningskalla.

e Utsatt INTE oral mjukvévnad for

exponering pa ndra avstand, eftersom det da
foreligger risk forbrannskador. Bibehall ett
sakerhetsavstand mellan spetsenpad ljusledaren
och mjukvavnaden.

e Om du anvander S.P.E.C. 3® LED-
hardljuslampan i Standard-laget och i
omedelbar nérhet av gingival vavnad,far du
INTE exponera vavnaden i mer an 5 sekunder
eftersom det annars foreligger risk for mindre
brannskador. Om langre hardningstid ar
noédvandig bor du Gvervaga attanvanda

en dualhardande produkt (komposit eller
adhesiv).Ljusintensiteten (total irradians) i
High Power-laget ar 1600 m\W/cm?2.

o | 3K-laget, far du INTE exponera mjukvavnad
i mer an 2 sekunder eftersom det annars finns
risk forbrannskador. Om langre hardningstid
ar nédvandig bér du 6vervdga att anvanda

en dualhardande produkt (komposit eller
adhesiv). Ljusintensiteten (total irradians) i
3K-laget &r 3000 mW/cm2.

¢ Hygienfodralen ar endast vsedda for
enpatientanvandning. Hygienfodral maste
anvandas foratt undvika korskontamination
mellan patienter.

e Personer som enligt anamnesen uppvisar
fotobiologiska reaktioner eller behandlas

med fotosensibiliserande ldkemedel, ska inte
utsattas for ljuset fran den har hardljuslampan.

e Anpassa hardtekniken efter den tkade
energin. Skada pa pulpa- och mjukvavnad kan
intraffa om for stark energi appliceras pa en
tandersattning.
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2.5. Sdkerhetsanvisningar

1. Fore anvandning ska du kontrollera att produkten
fungerar korrekt och att den inte har nagra synliga
skador.

2. Den fiberoptiska ljusledaren levereras osteril och maste
steriliseras innan den anvands pa patient.

3. Om produkten skulle fungera felaktigt ska du avbryta
anvandningen och se efter i kapitlet “Felsokning” i den
har bruksanvisningen. Om problemet kvarstar ska du
genast kontakta vart servicecenter.

4. Forsok inte att reparera, ta isar, eller omarbeta den
har produkten utan tillverkarens tillstand (Colténe).
Produktgarantin kommer annars att upphoéra att galla.

5. Handstycket gar inte att autoklavera. Sterilisera
INTE handstycket med doppsterilisering eller med
varmesterilisering som torr varme, anga under tryck
eller omattad kemisk anga (fiberoptisk ljusledare och
blandskydd kan autoklaveras).

6. Anvandning av hygienfodral reducerar ljusflodet med
5-10 %. Pa grund av den hoga uteffekten hos
S.PE.C. 3® LED-hardljuslampan har hardningen visat sig
vara i huvudsak likvardig.

2.6. Miljoskydd

Den har anordningen ar markt i enlighet med EU-direktivet
2002/96/EG om avfall som utgors av eller innehaller elektriska
eller elektroniska produkter — WEEE). Det har direktivet
bestammer ramverket fér aterldmning och atervinning av anvanda
tillampliga anordningar inom hela EU. Symbolen pa produkten,
eller i dokumenten som medféljer produkten, visar att produkten
inte ska behandlas som hushallsavfall nar den kasseras. Istéllet
ska den lamnas till tillampligt insamlingsstalle for atervinning av
elektriska eller elektroniska produkter.

Ill. Komponenter och beskrivningar

Nar du tar ut alla féremalen fran férpackningen ska du kontrollera
att de ar i forvantat gott skick. Om féremal saknas eller ar
skadade ska du kontakta din leverantér for omedelbar hjélp.

1. HANDSTYCKE

Handstycket ar forsett med high power-
lysdioder (light emitting diodes, LED) och
kontrollpanelen sitter pa framsidan.

LJUSLEDARE
(8 MM TURBO)

Ljusflodet fran lysdioden i hardljuslampan
emitteras fran spetsen pa den héar delen
(autoklaverbar).

3. BLANDSKYDD Det har blandskyddet skyddar anvandarens
ogon fran ljuset som emitteras fran
ljusledaren under anvandning.

4. LADDNINGS ENHET Laddningsenheten &r endast avsedd for

(S.PE.C.3®-6VDC, 25A)

en tradlos hardljuslampa. Nar handstycket
inte anvands ska det alltid placeras pa
laddningsenheten.

5. NATADAPTER Anvand endast original-natadaptern.
6. AC ELKABEL Anvénd endast original-elkabeln (AC).
7. BRUKSANVISNING S.PE.C. 3® LED-hérdljuslampa.

Bruksanvisning.

HYGIENFODRAL

Anvénds for infektionskontroll.

TESTBLOCK FOR
KOMPOSITHARDNING

For test av hardtider och harddjup.

10. KRYSSKRUVMEJSEL Anvands for att avlagsna batteriet.
11. HANDSTYCKE Placera blandskyddet éver bada.
SKYDDAT AV

HYGIENFODRAL
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12. OGONSKYDD

Det har skyddet skyddar 6gonen nar
ljusledaren anvands.

IV. Installation

VIKTIGT

For korrekt drift maste natadaptern och laddningsenheten
installeras och anvandas i en torr omgivning. Om ladd-
ningsenheten skulle bli fuktig ska den omedelbart kopplas
bort fran natet och fa torka fullstandigt innan den ansluts
pa nytt och handstycket placeras.

Placera inte handstycket i laddningsenheten forrén denna
har fatt rumstemperatur. Fukt och kondens kan skada elek-
troniken.

Natadaptern ar konstruerad for anvandning inom ett
spanningsintervall pa 100 - 240 V, 50 - 60 Hz. Sakerstall
att den nodvandiga spanningen ar tillganglig innan du
ansluter elkabeln till natadaptern, annars kan elektroniken
skadas.

Anvand endast natadaptern som levereras av Colténe
med S.P.E.C. 3® LED-hardljuslampan.

Anvand inte hardljuslampan om elkabeln inte sitter riktigt
fast i eluttaget.

Ansluta S.P.E.C. 3° LED-laddningsenheten:

1.

Anslut natadapterkabeln (fig. 5) till uttaget pa
laddningsenheten (fig. 4).

Placera laddningsenheten pa en jamn och stabil yta.
Anslut AC elkabeln (fig. 6) till natadaptern (fig. 5).

Stick in den andra dnden pa AC elkabeln (fig. 6) i ett
vagguttag.

Placera handstycket pa laddningsenheten. Kontrollera
att laddningsenhetens lysdiodsindikator lyser med
orange sken, som visar att laddning pagar. En tand gron
lysdiodsindikator visar att lampan ar fulladdad.

Uppladdning av batteriet:

OBS:

Handstycket bor placeras pa laddningsenheten nar
batteriet borjar bli svagt eller nar lampan inte anvands.

Fore allra férsta anvandningen med S.P.E.C. 3® LED-
hardljuslampan ska batteriet laddas i 24 timmar.

Se till att handstycket ar ordentligt anslutet och placerat
pa laddningsenheten. Tvinga inte in det i passningen.

Om batteriet ar lagt eller urladdat kommer handstycket
inte att ga att anvanda eller bara ge lag effekt. Placera
direkt handstycket pa laddningsenheten och Iat det
laddas i 2 - 3 timmar innan du forséker anvanda det.

Uppladdning pagar: ORANGE lampa LYSER
Uppladdningen klar: GRON lampa LYSER

Anvand inte hardljuslampan samtidigt som den haller pa
att laddas pa laddningsenheten.

4.1. Installationsforfarande

1. For forsiktigt in ljusledaren i 6ppningen pa handstycket.
Nar ljusledaren &r helt inford syns ca 1 mm av metallringen.

2. Placera hygienfodralet éver hardljuslampan. Satt bland- eller
o6gonskyddet Gver anden pa ljusledaren sa att hygienfodralet blir
spant.

3. Anslut AC elkabeln i uttaget pa natadaptern.

4. Anslut S.PE.C. 3® LED-laddningsenheten till ndtadaptern. Stick in
kontakten pa natadaptern fullstandigt i vaggkontakten.

5. Forvara alltid handstycket pa laddningsenheten nar det inte anvands.
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FORSIKTIGHET

e Om bland- eller 6gonskyddet hindrar dig
fran att se tandersattningen, kan du an-
vanda ett UV-6gonskydd som ett alternativt
skydd.

e Exponera inte hardljuslampan eller strom-

forsorjningen for extrema temperaturer

eller 6ppen laga. Anvand i omgivningstem-
peraturer. (Rekommenderad temperatur:

-5°C ~ +40 °C (23 °F ~ 104 °F). Felaktig

funktion kan intraffa.

S.PE.C. 3® LED-hardljuslampan kommer

bara att fungera ordentligt om alla kompo-

nenterna ar i gott driftstillstand.

Kontrollera produktens komponenter
noga fére anvandning.

- Sakerstall att inga komponenter &r
skadade eller deformerade.

- Sakerstall att huvudkontakten och
eluttaget ar kompatibla.

- Kontrollera att elkabeln ar oskadad.

Nér batterinivan ar lag kommer
lysdiodsdisplayen att skifta till ORANGE och
bérja blinka: Ladda upp

S.P.E.C. 3® LED-handstycket helt,

genom att placera handstycket pa
laddningsenheten i 2 — 3 timmar.

Om batteriet inte laddas upp helt kan det
reducera batteriets livslangd.

eInbyggt, automatiskt avsvalnande
sakerhetslage:
S.P.E.C. 3® LED-handstycket fungerar
inte, av sakerhetsskal for anvandaren, om
yttemperaturen ar hogre an 45 °C (113 °F).
Lysdiodlampan kommer att blinka mellan
gront och orange under det avsvalnande
sakerhetsldget. Placera handstycket i
laddningsenheten och lat lampan svalna
i 5 minuter, prova sedan igen.

V. Drift och kontroller

Kontrollpanel

Ljusflode-brytare

®| om

=

Lages-brytare

15 | @] 3
10 |1 @] 2

5.1. Sitta PA och AV

e Display for batteriladdningsniva:

Tre gréna lampor visar att LED-hardljuslampan ar
fulladdad. En eller tva gréna lampor indikerar att
hardljuslampan inte ar fulladdad. Enheten piper en
gang, efter det att den visar batterladdningsniva,
vilket betyder att hardljuslampan ar klar att anvénda.

o Stréom PA: Tryck pa ljusflode-brytaren eller lages-brytaren
for att aktivera S.P.E.C. 3® LED-hardljuslampan.

e AV-stingning: S.P.E.C. 3® LED-hardljuslampan slas
automatiskt av efter 5 minuter om den inte anvands
(Sleep-lage).

Om hérdljuslampan ari “Sleep” -lage kommer ett tryck
pa valfri brytare att starta lampan i det sist installda
hardlaget.

5.2. Baskontroller

e Lages-brytare:

- Valja olika tidsinstallningar genom att snabbt trycka
pa lages-brytaren.

- For att vaxla mellan olika hardldgen trycker du och
haller nere lages-brytaren i 3 sekunder. Tva pipljud
hors.

e Ljusflode-brytare:

- Tryck pa ljusflode-brytaren for att starta det valda
hardprogrammet.
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- For att stanna det pagdende hardprogrammet trycker
du ner ljusfléde-brytaren under anvandning.

5.3. Val av ldge

e 3K-lage / Orto-lage: Lysdiodsskarmen blir ORANGE
nar detta ar valt. Ljusintensiteten ar 3000 mW/cm?2.

¢ Standard-lage: Lysdiodsskdrmen blir GRON nér detta
ar valt. Ljusintensiteten ar 1600 mW/cm?2.

Tryck och hall nere lages-brytaren i 3 sekunder for att dndra
hardlage (Skarmen véxlar mellan GRONT resp. ORANGE).

5.4. Installning av hardtid

e 3K/Orto-lage: Tryck snabbt pa ldges-brytaren
i foljd vid ORANGE skarm for att vaxla mellan de
4 tidsinstallningarna

(1 sek. - 2 sek. - 3 sek. - Orto-lage).

Orto-lage (ORANGE): Avsett for hardning av hel tandbage med
brackets eller totalt 16 brackets. Nar laget ar aktiverat hardar
ljuset i ca 3 sekunder for varje mesial- eller distalyta. En synlig
blinkning varje halv sekund och ett horbart pip indikerar nar varje
bracketsida har hardats.

2 sek. 3 sek. Orto-
lage

(ORANGE)

Standard-lige (GRONT): Tryck snabbt p& lages-brytaren i féljd
vid GRON skarm for att vaxla mellan de 3 tidsinstéliningarna
(5 sek. - 10 sek. - 15 sek.).

5sek. 10sek. 15 sek.
(GRONT)

5.5. Testblock for komposithardning
Anvandarinstruktioner

Tillverkarnas rekommenderade hardningstider for kompositer

ar normalt baserade pa hardning av 2 mm tjocka skikt, med en
minsta godtagbar ljusintensitet pa 300 mW/cm?. For hardljuslam-
por som ger signifikant hogre effekt kan ett testblock anvéndas
for att utvardera high power-hardning. Darefter kan antingen
hardtid eller skikttjocklek anpassas baserat pa detta resultat.
Generellt &r den nodvéandiga hardenergin en konstant funktion
av lampans uteffekt och tid (m\W/cm? x sek). Forandringar av en
faktor kan kompenseras genom att den andra faktorn justeras.
Som exempel kan foérdubbling av ljusintensiteten (m\W/cm?) mins-
ka hardtiden (i sekunder) till halften. Denna relation kan anvandas
som riktlinje for att skapa parametrar for komposithardtest.

Testblocket anvands for att bestamma hardningshastigheten
vid olika tjocklekar hos en utvald kombination av komposit och
hardljuslampa. Sa har anvander du testblocket:

1. Placera blocket pa ett blandningsblock eller liknande
jamn yta med testsidan (botten) nedat.

2. Fyll en utvald 6ppning (vanligen det 2 mm djupa halet)
med den valda kompositen som ska testas, upp till jdms
med den 6versta ytan.

3. For bésta resultat tacker du bada sidorna av den fyllda
o6ppningen med en genomskinlig matris-plaststrip for att
eliminera det syreinhiberade skiktet som &r vanligt vid
hardning av kompositer.

4. Harda materialet uppifran under en bestamd tidslangd.



Bruksanvisning @

379

5. Avlagsna den ev. plastmatrisen och kontrollera hardheten
pa den hardade kompositen underifran, genom att
skrapa pa ytan med en carver eller liknande instrument
av hardmetall.

6. Inspektera den hardade ytan. | idealfallet ska det inte
bli nagra marken och inte ga att skrapa av ndgot mjukt
material med instrumentet.

7. Upprepa vid behov proceduren for att bestdmma en
optimal kombination av hardningstid och skikttjocklek
for materialet.

MARK: Mérkare kompositfarger kraver normalt langre
hardningstid. Se information i komposittillverkarens
bruksanvisning.

MARK: Ljusintensitet fran tillbehorsljusledare kan variera
jamfort med 8 mm standard-turbospetsen.

VI. Felsékning

Forsok foljande procedurer for att atgarda problem som kan
férekomma, se nedan. Tag kontakt med tillverkarens kundtjanst
for ev. andra problem som uppkommer.

¢ Om ljusflédes- eller lages-brytarknappen inte tinds

- Om du tar bort batteriet och satter in det igen
gar hardljuslampans installningar tillbaka till den
ursprungliga fabriksinstéllningen. Tag bort de tva sma
krysskruvarna pa handenhetens bas med hjalp av
den medféljande krysskruvmejseln. Lat batteriet glida
ur handstycket och satt sedan tillbaka det igen. Satt
tillbaka och skruva fast de sma krysskruvarna igen.

- Placera handstycket for uppladdning pa
laddningsenheten tills den réda lampan byter till
gront, vilket visar att hardljuslampan ar fulladdad igen.
Detta loser ev. problem med svagt batteri.

- Sakerstall att natadaptern ar stadigt ansluten till
laddningsenheten. Sakerstall att AC elkabeln ar stadigt
ansluten till ndtadaptern och i vagguttaget.

Om ljusflédes- eller lages-brytarknappen lyser men
inte fungerar ordentligt

- Hardljuslampan kan vara urladdad och behéva laddas
pa nytt.

- Placera handstycket for uppladdning pa
laddningsenheten tills den réda lampan byter till gront,
vilket visar att hardljuslampan &r fulladdad igen.

- Om hardljuslampan inte startar behover enheten
ldamnas till service. Tag kontakt med din leverantor eller
ett auktoriserat servicecenter.

Om S.P.E.C. 3° LED-hérdljuslampan inte
polymeriserar det ljushardande materialet
ordentligt

- Sakerstall att ett blatt lysdiodljus emitteras fran
ljusledaren. TITTA INTE direkt in i ljusflodet.

- Sakerstall att ljusledaren ar fullstandigt inford i
dppningen pé handstycket. Aven ett minimalt avstand
mellan ljusledaren och lysdioden kan reducera den
polymeriserande ljuseffekten med upp till 50 %.

- Kontrollera om ljusledaren &r skadad. Aven om
ljusledaren ser hel ut pa ytan kan den ha en skada inuti
som stor korrekt ljusemission.

- Kontrollera om det finns debris, som t.ex. rester av
komposit eller sealer, pa ljusledarspetsen.

- Sakerstall att du har valt korrekt ldge och
tidsinstallning fér den typ av ljushardande material
som ska anvandas.

- Sakerstall att det ljushardande dentala materialet
férvaras enligt tillverkarens anvisningar och att angivet
hallbarhetsdatum inte ar passerat.

- Kontrollera harddjup och hardtid med hjalp av det
medfoljande testblocket. Se anvisningarna under
Testblock for komposithardning. (Avsnitt 5.5)
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¢ Om lysdiodlampan blinkar eller ar ostadig

- Tag kontakt med var kundservice-representant for
hjalp.
VIl. Rengoring, desinfektion och sterilisering

Rengoérings- och desinfektionsanvisningarna maste féljas
efter varje anvandning. De medftljande hygienskydden

av polyetylenfilm for S.PE.C. 3® LED-hardljuslampan ar osterila
och avsedda for engangsbruk. Deras syfte ar att understddija
infektionskontroll genom att skydda mot korskontaminering.
Sékerstall att nya oskadade hygienfodral anvands varje gang
som S.P.E.C. 3® LED-hardljuslampan anvands (pa ny patient).

Rekommenderat ytdesinfektionsmedel:

e CaviCide® (eller liknande blandat kvartenar/alkohol
desinfektionsmedel)

Anvand INTE:
e Glutaraldehyd
e Denaturerad alkohol
e |ysol®
e Fenol eller fenoliska rengéringsmedel
e Ammoniumkomplex

e Jodkomplexlésningar

Demontering och inspektion:

1. Avlagsna det roda elastomerblandskyddet fran den
glasfiberoptiska ljusledaren.

2. Ta bort och slang anvanda polyetylen-hygienskydd.

3. Avldgsna ljusledaren fran handstycket genom att varsamt
dra det rakt ut. Undersok ljusledarens andar for ev. skador
eller for kompositmaterial som fastnat pa spetsen. Granska
blandskyddet for slitage eller skevhet. Byt ut det om du ser
skador.

* CaviCide®, CaviWipes® och Lysol® ar inte registrerade varumarken

for Coltéene/Whaledent Inc.

Handstycke och laddningsenhet
Rengoring:

1. En forsta rengdring av handstycket maste goras direkt
efter anvandningen for att férhindra att debris och
kontamineringar torkar och fastnar pa och i anordningen.

2. Alla yttre ytor pa 6gonskyddet, handstycket och
laddningsenheten kan torkas av med CaviWipes®" eller
en trasa doppad i ytdesinfektionsmedel for att avldgsna
storre smuts. Rengoringslosning far inte komma in inuti
komponenterna eftersom detta kan skada elektroniken
allvarligt.

Desinfektion:

1. Alla yttre ytor pa handstycket och laddningsenheten
maste torkas av och fuktas med CaviWipes®” eller en
trasa doppad i ytdesinfektionsmedel.

2. Lat CaviCide® -ytdesinfektionsmedlet verka pa ytan
i minst 3 minuter. Lat inte desinfektionsmedlet torka in
pa ytan.
Skoljning:

1. Anvand rent kranvatten pa en ren trasa och torka av
rester av desinfektionsmedel.

Torkning:

1. Anvand en ren torr trasa for att torka av de yttre ytorna.
Lat inte vatskor samlas i laddningsenhetens uttag
eftersom detta kan skada elektroniken allvarligt.

Ljusledare (glasfiberoptik)
Rengoring:

1. En forsta rengoring av den fiberoptiska ljusledaren maste
goras direkt efter anvandningen for att forhindra att
debris och kontamineringar torkar och fastnar pa och
i anordningen.
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2. Alla yttre ytor kan torkas av med CaviWipes®” eller en
trasa doppad i ytdesinfektionsmedel for att avlagsna
stérre smuts. Anvand en mjuk borste for att vid behov
avlagsna kontamineringar i fastet mellan glasstaven och
metallringen.

3. Rengdr noga med hjalp av ultraljudsrengérare som t.ex.
Colténe/Whaledent BioSonic®-ultraljudsrengdringssystem
med BioSonic® UC32 lésningskoncentrat eller liknande.
Minsta cyklingstid ar 10 minuter.

Sterilisering:

Forpackning fore sterilisering i ett omslag som ar godkant av FDA
(amerikanska Food and Drug Administration). Sterilisering kan
utféras med nagon av féljande cykler:

1. 1 en gravitationsautoklav vid 132 °C/270 °F i 15 minuter
med en torktid pd 15-30 minuter.

2. | en forvakuum-sterilisator vid 132 °C/270 °F i 4 minuter
med en torktid pa 20-30 minuter.

Bléandskydd/Tacking-spets (elastomer)
Rengéring:

1. En forsta rengoring av blandskyddet maste goras
direkt efter anvandningen for att hindra debris och
kontamineringar att torka i och pa anordningen.

2. Alla yttre ytor kan torkas av med CaviWipes®” eller en
trasa doppad i ytdesinfektionsmedel for att avliagsna
storre smuts. Undersok blandskyddet for skador och
kassera det om du ser hack, slitage eller skevhet.

3. Rengdr noga med hjalp av ultraljudsrengdrare som t.ex.
Colténe/Whaledent BioSonic®-ultraljudsrengdringssystem
med BioSonic® UC32 lésningskoncentrat eller liknande.
Minsta cyklingstid ar 10 minuter.

4. Elastomerblandskyddet kan rengéras, steriliseras och
ateranvandas i upp till 5 ganger. Gor en inspektion fore
ateranvandning och kassera om du ser ndgon skada.

Sterilisering:

Forpackning fore sterilisering i ett omslag som ar godkant av FDA
(amerikanska Food and Drug Administration). Sterilisering kan
utféras med nagon av foljande cykler:

1. len gravitationsautoklav vid 132 °C/270 °F i 15 minuter
med en torktid pd 15-30 minuter.

2. len forvakuum-sterilisator vid 132 °C/270 °F i 4 minuter
med en torktid pd 20-30 minuter.

lhopsattning och férvaring

1. Nar alla komponenter har torkat fullstandigt for du
varsamt in den fiberoptiska ljusledarens metalldnde
i den runda 6ppningen pa handstycket. Sakerstall
att ljusledaren ar fullstandigt inford till stopp.
Det positionerar ljusledaren korrekt mot den interna
lysdiods-ljuskallan.

2. Stoppa in hela sammansattningen i ett nytt helt
hygienskydd av polyetylenfilm. Var forsiktig sa att inte
hygienskyddet skadas.

3. Vik dnden pa hygienskyddsfilmen 6ver spetsen pa den
fiberoptiska ljusledaren och sékerstall att sémmen pa
hygienskyddet inte ligger over ljusledarens ljusutgang.
Pa sa satt far du optimalt ljusflode.

4. Tra ett elastomer-blandskydd Gver anden pa den
fiberoptiska ljusledaren. Det kommer att halla
hygienskyddet tatt atdraget 6ver spetsen pa ljusledaren
och halla det pa plats for nasta anvandning.

5. Kontrollera att hygienskyddet fortfarande ar helt och inte
har nagra skador som t.ex. revor eller hack. Forvara den
hopmonterade S.P.E.C. 3® LED-hardljuslampan pa ett rent
och torrt stalle, helst pa S.PE.C. 3® LED-laddningsenheten
sa att batteriet ar fullstandigt laddat infér nasta
anvandning.
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VIII. Tekniska specifikationer

8.1. Stromforsorjning

A. Inmatning: 100 V —-240 V AC/50 ~ 60 Hz
B. Ut:S.PEC.3®:6VDC,25A

8.2. Matt
Komponent S.PE.C. 3®-hardljuslampa
Handstycke 174,5 x 24,8 (mm)
Natadapter 47 x 87 x 32 (mm)
Laddningsenhet 136 x 86 x 60 (mm)
AC elkabel 1,3 meter

8.3. Omgivning
A. Driftsforhallanden

Temperatur: -5°C ~ +40°C
(23 °F ~ 104 °F)
Relativ fuktighet: 10% ~ 85 %

Omgivande lufttryck: 80 ~ 106 kPa
(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)
B. Transport och férvaring

Temperatur: -10°C ~ +45 °C
(14°F ~ 113°F)
Relativ fuktighet: 10% ~ 90 %

Omgivande lufttryck: 60 ~ 106 kPa
(17,72 inHg ~ 31,30 inHQ)

IX. Allman information

9.1. Garantibeskrivning

Vara produkter ar omsorgsfullt tillverkade for att uppfylla vara
och andra hdga kvalitetskrav. Vara produkter tillverkas av nya
delar eller nya och renoverade begagnade delar. Oavsett vad som
ar fallet galler vara garantivillkor. Den har produkten ar avsedd
for anvandning inom odontologi och far endast anvandas av
kvalificerade tandlakare i enlighet med de anvisningar som finns
i den hdr manualen. Inte desto mindre bar anvandaren sjalv hela
ansvaret for att beddoma om produkten kan anvandas for en ar-
betsuppgift eller ett arbetssatt. Alla former av rekommendationer
for produkten som ges av tillverkaren eller & tillverkarens vagnar,
oavsett om detta sker skriftligt, muntligt eller vid en demonstra-
tion, fritar inte tandlakaren fran ansvar att kontrollera produkten
och gora alla professionella bedémningar av om produkten kan
anvandas for en arbetsuppgift.

Var produktgaranti regleras av villkoren i det skriftliga Certifikat
for begransad garanti som foljer med alla produkter. Med undan-
tag for de garantier som specificeras i Certifikat for begransad
garanti ger Colténe/Whaledent Inc. ingen form av garanti, varken
explicit eller implicit, for produkten, inkl. garantier for att produk-
ten ar ldamplig for eller kan anvandas for ett visst syfte. Koparen/
anvandaren hanvisas till Certifikat for begransad garanti
for information om vilka villkor, férhallanden och begrans-
ningar som galler fér den har produkten. Detta avsnitt

i anvandarmanualen ar inte avsett att pa nagot satt anpassa eller
lagga till nagot till den garanti som ges i Certifikat for begransad
garanti.

Eventuella reklamationer om skadade eller trasiga produkter

i samband med leverans ska goras till transportéren sa snart felet
upptacks. Coltene/Whaledent Inc. garanti omfattar inte trans-
portskador.
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9.2. Tillverkarens uppgifter

Produktnamn S.PE.C. 3% LED-hérdljuslampa Kategori LED-hérdljuslampa
Tillverkare Colténe/Whaledent Inc. Tel. +1 800 221 3046
Adress 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223/USA

Representant inom
EU-omradet

Coltéene/Whaledent GmbH + Co. KG

Tel.

+49 (0)7345 805 0

Adress

Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau/Tyskland

Avsedd anvandning

Denna medicintekniska produkt ar avsedd for tandlakare, for polymerisering

av dentala ljushardande material.

Nettovikt 125¢g Forpackning 1 LED-hardljuslampa
Serienr Se markning Tillverkningsdatum | se markning
Drift Se anvandarmanualen Forsiktighet Se anvandarmanualen
Forvaring Se anvandarmanualen Inmatning AC 100 ~ 240V, 60 Hz, 50 Hz
Utgangseffekt S.PEC. 3% 15W Typ av skydd klass Il @utrustning

mot elstot

dubbelisolerad utrustning

Skyddsniva mot
elstot

Typ (B) i

Skyddsniva mot elstét

Grad av skydd mot
intrdngande vatten

IPXO

X. Bestéllningsinformation

Produktbeskrivning Katalognr.
S.PE.C. 3% LED-hardljuslampa USA Kontakt typ A 60013941
S.PE.C. 3®LED-hérdljuslampa EUROPA Kontakt typ C 60013942
S.PE.C. 3® LED-hardljuslampa UK Kontakt typ A G 60013943
S.PE.C. 3% LED-hardljuslampa Australien Kontakt typ 1A 60013944
S.PE.C. 3® LED-hérdljuslampa Japan Kontakt typ AJ 60013945
S.PE.C. 3® LED-hérdljuslampa Kina Kontakt typ CH 60013946
blandskydd, 8 mm 60013948
blandskydd, 11 mm 60014360
Hygienskydd 60013949
Ljusledare, turbospets, 8 mm 60013950
Ljusledare, 11 mm 60013951
Batteri 60013952
Laddningsenhet 60013953
Stromforsorjning 60013955
Ogonskydd 60014444
Ljusledare, svart mantel, Turbo-Tip, 8mm 60019326
Ljusledare, svart mantel, 11mm 60019327




Bruksanvisning

&V

385

XI. Det foljande dr vagledning och tillverkarens férsdkran angaende elektromagnetisk kompatibilitet fér

SPEC 3° LED.

11.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabell 1

Vagledning och tillverkarens férsdkran — Elektromagnetiska emissioner

SPEC 3® LED &r avsedd att anviandas i sadan elektromagnetisk miljo som specificerats nedan. Képaren eller slutanvandaren av
SPEC 3® LED ska sakerstalla att den anvands i sadan milj6.

Emissionstest

Overens-stammelse

Elektromagnetisk miljo - vagledning

RF-emissioner CISPR 11:2004

Grupp 1

SPEC 3® LED anvander RF-energi enbart for sin
interna funktion. Darfor ar RF-emissionerna mycket
laga och orsakar hogst sannolikt ingen stérning pa
omgivande elektronisk utrustning.

61000-3-3

RF-emissioner CISPR 11:2004 Klass B
Overtoner IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsvariationer/flimmeremissioner IEC Uppfyller

SPEC 3® LED-enheten kan anvandas i alla typer av
lokaler, andra an bostader, och kan anvandas i
bostdder och byggnader som ar direkt anslutna till
det allménna lagspanningsnatet som distribuerar el
till byggnader avsedda for bostader under
forutsattning att féljande varning beaktas:
Varning: Denna utrustning dr endast avsedd att
anvandas av utbildad vardpersonal. Utrustningen
kan ge upphov till radiointerferens eller kan stéra
driften pa en utrustning i narheten. Det kan bli
nodvandigt att vidta atgarder som att vrida pa eller
andra placeringen pa SPEC 3® LED-enheten eller
avskdrma platsen.
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11.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabell 2

Véagledning och tillverkarens forsakran — Elektromagnetisk immunitet

SPEC 3® LED-enheten ar avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljo som specificerats nedan. Képaren eller
slutanvandaren av SPEC 3® LED-enheten ska sdkerstélla att den endast anvands i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC60601 testniva

@verensstémmelse-nivé

Avsedd elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6kV kontakt
+ 8kV luft

+ 6kV kontakt
+ 8kV luft

Golven bor besta av tra, betong eller
kakelplattor. Om golven ar tackta
med syntetiskt material bér den
relativa luftfuktigheten vara minst
30%.

Snabba elektriska
transienter/skurar

+2kV for natanslutningar
+1kV for ingangs- och

+2kV for natanslutningar
+1kV for ingangs- och

Kvaliteten pa natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller

IEC 61000-4-4 utgangs-ledningar utgangs-ledningar sjukhusmiljo-standard.
Stétpulser +1kV differentiellt lage +1kV differentiellt lage Kvaliteten pa natanslutningen bor
IEC 61000-4-5 (ledning-ledning) (ledning-ledning) vara av typisk kommersiell eller

+2kV gemensamt lage
(ledning-jord)

+2kV gemensamt lage
(ledning-jord)

sjukhusmiljo-standard.

Kortvariga sankningar,
avbrott och variationer av
spanningen i
natanslutningsledningarna

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% sankning i
UT) i 0,5 cykel

40% UT (60% sdnkning i
UT) i 5 cykler

70% UT (30% sankning i
UT) i 25 cykler

<5% UT (>95% sankning i
UT) i 5 sekunder

<5% UT (>95% sankning i
UT) i 0,5 cykel

40% UT (60% sdnkning i
UT) i 5 cykler

70% UT (30% sdnkning i
UT) i 25 cykler

<5% UT (>95% sankning i
UT) i 5 sekunder

Kvaliteten pa natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljostandard. Om
anvandaren av SPEC 3® LED-enheten
kraver kontinuerlig drift dven vid
elavbrott rekommenderar vi att SPEC
3® LED-enheten forsoérjs med
elektricitet fran en strémkalla med
tillracklig kapacitet for att kéra den
nodvandiga maximala tiden utan
avbrott.

Natfrekvensens (50/60Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Natfrekvensens magnetiska falt ska
vara pa nivaer som kdnnetecknar en
typisk kontors- eller sjukhusmiljo.

OBS: UT &r vaxelstromsnatspanningen innan tillampning av testnivan.
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11.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Underklausul 5.2.2.2 Tabell 4:

Vagledning och tillverkarens forsakran — Elektromagnetisk immunitet

SPEC 3® LED-enheten 4r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljo som specificerats nedan. Képaren eller
slutanvandaren av SPEC 3® LED-enheten ska sdkerstélla att den anvands i sadan miljo.

Immunitets-test

IEC60601 testniva

C)verens-stémmelsenivé

Avsedd elektromagnetisk miljo

Ledningsbun-
den RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz till S0OMHz

3V/m
80MHz till 2,5GHz

3Vrms
150kHz till S0OMHz

3V/m
80MHz till 2,5GHz

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av SPEC 3® LED-enheten
inklusive kablar, an det rekommenderade
separationsavstandet beriknat enligt den ekvation som kan
tillampas beroende pa sindarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
d=1,2\P

d=1,2VP  80MHz till 800 MHz
d=2,3VP  800MHz till 2,5GHz

dar P ar sdndarens maximala nominella uteffekt i watt (W)
enligt sandartillverkarens uppgifter och d ar det

rekommenderade minsta separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sdndare, bestimda genom en
elektromagnetisk undersokning pa plats®, bor vara lagre an
overensstammelsenivan i varje frekvensomrade.

Stoérningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med
foljande symbol:

©)

OBS 1 Vid 80MHz och 800MHz géller det hogre frekvensomradet
OBS 2 Det kan hidnda att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflexion fran byggnader, féremal och méanniskor.

a

Falstyrkor fran fasta sandare, som t.ex. basstationer fér (mobil/sladdldsa) radiotelefoner och kommunikationsradio,
amatorradio, AM- och FM- radiosdndningar och TV-sdandningar kan inte noggrant teoretiskt forutsagas. For att bedéma den
elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-sdandare bor en elektromagnetisk undersokning pa platsen 6vervagas.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar SPEC 3® LED-enheten anvands 6verskrider den tillampliga RF-
o6verensstammelsenivan ovan, ska SPEC 3® LED-enheten hallas under observation sa att normal drift kan verifieras.

Om onormal prestanda observeras, kan atgarder som att vrida eller flytta SPEC 3® LED —enheten bli nédvandiga.

| frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.
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11.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Underklausul 5.2.2.2 Tabell 6:

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och SPEC 3® LED-enheten

SPEC 3® LED-enheten 4r avsedd att anvandas i elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar ar under kontroll.
Kdparen eller anvandaren av SPEC 3® LED-enheten kan hjalpa till att forebygga elektromagnetisk interferens genom att
bibehalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil radiokommunikationsutrustning (sandare) och SPEC 3® LED-enheten
som rekommenderas nedan i enlighet med den maximala uteffekten pa kommunikationsutrustningen.

Sdndarens maximala
nominella uteffekt i Watt

Separationsavstand enligt sindarens frekvens i meter (m)

150kHz till 80MHz

80MHz till 800MHz

800MHez till 2.5GHz

(W) d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP
0,01 12 12 ,23
0,1 ,38 ,38 73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sindare med en maximal nominell uteffekt som inte ar angiven i ovanstaende lista, kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) raknas ut med hjalp av den ekvation som &r tillamplig pa sandarfrekvensen, dar P &r den

maximala nominella uteffekten pa sdandaren i watt (w), enligt sindarens tillverkare.

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hégre frekvensomradet.
OBS 2 Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption

och reflexion fran byggnader, foremal och manniskor.
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S.P.E.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi
I.  Giris

S.PE.C.3°LEDisiklasertlesen materyallerindental uzmanlartarafindan
hizl bir sekilde polimerize edilmesine yonelik bir polimerizasyon
lambasidir. Uriin 1sikla sertlesen cesitli materyallerin polimerizasyon
srelerini kisaltir ve her zaman mikemmel tedavi sonuglari verir.
S.PE.C. 3 LED’ninn endustriyel kalite aliiminyumdan yapilmis olan
govdesi saglamligin ve miikemmel bir 1s1 ¢ikisinin glivencesidir.
S.PE.C. 3 LED maksimum islevsellik icin birden fazla sertlestirme
moduna (Plasma Emulation, High Power, Ortho) sahiptir.

KullanimEndikasyonu:Bu iiriin,kamforokinon (CQ)fotobaslaticilarla
gorinur isikta sertlesen dental materyallerin intra veya ekstraoral
polimerizasyonunda kullanilabilir. Isigin pik dalga boyu ¢ikisi

455 nm - 465 nm/dir.

II.  Guvenlik

S.PE.C.3°LEDPolimerizasyonLambasiuygulanabilirgtivenlikstandart-
larina uyumlu olarak tasarlanmis ve uretilmistir. Ekipmanda hasar ve
hasta acisindan risk olusturmamak icin kullanici ve Gglinci taraflarin
guvenlikbilgilerinidikkatealmalarivecihazidikkatlicekullanmalaririca
edilir.Yanhsyadagivenlikbilgileriyleuyumluolmayankullanimlardan
kaynaklanan hasarlar icin sorumluluk kabul edilmez.

2.1. lisaretler ve semboller

Stabil degil Kanca kullanmayin /

Delik agmayin

S

= DuzAkim f DIKKAT Kullanim Belgelerine bakin
‘ Uretici ELEKTRIK CARPMASI Elektrik
carpmasina dikkat. Talimatlara
uyulmamasi durumunda olimciil
yaralanma tehlikesi.
Uretim tarihi NOT Kullanma
Talimatina bakin
E Seri No. @ Tip B uygulanan bélim
x Elektrik carpmasina karsi korunma
duzeyi.
Kuru muhafaza edin
Kirilabilir esya
~ r
<

LED'den ¢ikan isiga dogrudan
bakmayin

e Sicaklik Sinirlamasi &% Bagil Nem
iifjﬂf - ":EI
iyonize Etmeyen 106k Atmosferik Basing
(‘.’) Radyasyon
‘ 80kPa.

Cihaziteslimaldiktan sonraherhangibirhasariolup olmadiginikontrol
edin. Egerhasarivarsa, teslim aldiktan sonra 24 icerisinde derhal nakli-
ye sirketine bildirin. Hasarli bir polimerizasyon lambasini hicbir sekilde
kullanmayin.

Sinif Il Ekipman Cift
I:l Yalitimli Ekipman

2.2. Nakliye hasarlari

2.3. Galistiran kisinin yikimlulikleri

Kullanicilarin egitilmis olmasi ve devlet ya da yerel ydnetimler tarafin-
dan butircihazlaricin ytrirlige konmus olan yonetmeliklere uymasi
gerekmektedir.

2.4. Gulvenlik talimatlar

Kullanim hatalarina ve 6zellikle kullanicin veya hastanin saghgina
yonelik hasarlara meydan vermemek icin cihazi calistirmadan 6nce
bu kilavuzun tiimiind okuyun ve talimatlari izleyin. Kullanici, asistani
ve hastanin uygun g6z korumasi olmadan bu cihazi kullanmayin.

ELEKTRIK CARPMASI

Cihazi kullanmadan 6nce sebeke kablosunda
veprizindehasarolupolmadiginikontroledin.
Eger hasar varsa, cihazi sebekeye baglamayin.

Uriin suya daldirmayin. Nemden uzak tutul-
NPEOYNPEXOEHUE | malidir. Elektrik carpmasi meydana gelebilir.

UriinG kuru ve temiz bir yerde muhafaza edin.
Neme maruz kalmasi elektrik carpmasi riskini
artirir

Bunlarauyulmamasipersonelinyaralanmasina

veya 68lmesine neden olabilir..
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Yalnizca Coltene tarafindan saglanan, onayli yedek parca ve aksesuar
kullanin. Onerilenlerin disinda parca kullaniimasi devrelerde hasara
yol acabilir ve Urlin garantisini gecersiz kilabilir. Cihaz yanizca yetkili
elemanlar tarafindan onarilabilir veya parcalarina ayrilabilir.

Colténe asagidaki nedenlerden kaynaklanan herhangi bir hasar
icin sorumluluk iistlenmez:

«  Yetkisizkisiveyakuruluslarcagerceklestirilen,uygunolmayan
onarim veya bakim hizmetleri.

«  Onayli olmayan yedek parca veya aksesuar kullanimi.

S.PE.C.3°LED Polimerizasyon Lambasiyiiksek
1stk enerjisi cikighdir. Bu polimerizasyon
lambasiningikardignsigadogrudanbakmayin.

Isik ¢ikisinin icine dogrudan BAKMAYIN. Bu
A cihazkullanilirkenhasta, klinisyenveasistanlari

turuncu renkli UV g6z koruyucu takmalidirlar.
Retinada hasar meydana gelebilir.

NPEAVIPEXXAEHVE | g, uyarilara uyulmamasi personelin

yaralanmasina yol acabilir.

Eltabancasinikullanimdansonragivenlibirsekilde
sarj Unitesine yerlestirin. Eger el tabancasi sarj
Unitesine dlizglin bir sekilde yerlestirilmezse, pil
yeterince sarj olmayabilir.

A Bu lambanin isik ¢ikisi diger polimerizasyon

cihazlarinakiyasla dnemliderecedeyiiksekolabilir;
bu nedenle, bu cihazi kullanirken ekte verilen test
DiKKAT parcasini kullanarak materyalinizin

sertlesme siiresini belirleyin.

El tabancasini veya isik probunu diistirmeyin.
Cihazlarda hasar meydana gelebilir.

Baska elektrikli cihazlardan kaynaklanan
elektromanyetik yayihmlardan kaginin. Bunlar
cihazda fonksiyon hatalarina yol acabilir.

AN

NPEAYNPEXAEHUE

Bu Urtinu parlayici anestezik karisimlarin ya da
oksijen veya nitroz oksit gibi oksitleyicilerin
varliginda kullanirken dikkatli olun. Bu cihaz
tutusturucu kaynak islevi gorebilir.

Yumusak oral dokulari yakin mesafeden isiga
maruz BIRAKMAYIN, aksi halde yanik olusabilir. Isik
probunun ucu ile yumusak dokular arasinda bir
glvenlik mesafesi birakin

S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasini
Standart Modda ve gingival doku yakininda
kullanirken dokuyu 5 saniyeden fazla 1s1ga

maruz BIRAKMAYIN, aksi halde kiicuik yaniklar
olusabilir. Eger daha uzun polimerizasyon sireleri
gerekiyorsa, dual sertlesen bir triin (kompozit
veya adeziv)kullanmayi dustiniin. High Power
Modunda isinim giicii 1600 mW/cm?dir..

3K modunda yumusak dokuyu 2 saniyeden
fazla 151a maruz BIRAKMAYIN, aksi halde yanik
olusabilir. Eger daha uzun polimerizasyon
gerekiyorsa, dual sertlesen bir triin (kompozit
veya adeziv) kullanmayi distiniin. 3K modunda
1sinim giicii 3000 mW/cm?dir.

Bariyer kiliflar tek hastaya mahsus kullanim
icindir. Hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyona
meydan vermemek icin bariyer kilif kullanilmasi
gerekmektedir.

Fotosensitizasyon yapan ila¢ 6ykusu olan kisiler
bu lambanin 1sigina maruz birakilmamalidir.

Polimerizasyon tekniklerini daha yiiksek olan
enerji diizeyine gore uyarlayin. Restorasyona asiri
derecede enerji uygulanmasi pulpal ve yumusak
doku hasarina yol acabilir.

Bunlara uyulmamasi personelin yaralanma-
sina veya 6lmesine neden olabilir..
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2.5. Guvenlik Bilgileri

1. Cihazi kullanmadan 6nce dogru calistigini ve gozle gorilir
hasari olmadigini kontrol edin.

2. Fiber optikli prob steril olmadan teslim edilir. Hastaya temas
etmeden once sterilize edilmesi gerekmektedir.

3. Cihazdafonksiyonhatasigerceklesmesidurumundakullanimi
durdurunvebuKullaniciElKitabinin‘Arizagiderimi’bdlimiine
bakin. Sorun devam ederse, derhal servis merkezimize
basvurun.

4. Bu Uriini Ureticinin (Colténe) izni olmadan onarmaya,
parcalarina ayirmaya ya da bicimini degistirmeye calismayin.
Aksi halde Urlin garantisi gecersiz hale gelir.

5. Eltabancasiotoklavlanamaz.Eltabancasinidaldirmaydntemi,
kuru 1s1, basingli buhar gibi isil ydntemler veya doymamis
kimyasal buhari yontemiyle sterilize etmeyin (fiber optikli
prob ve yansima onleyici otoklavlanabilir).

6. Bariyer kilif kullanilmasi isik ¢ikisini %5-10 oraninda azaltir.
S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasinin yiiksek cikis
gulicli sayesinde sertlesmenin blyiik dlctide esit olarak
gerceklestigi gosterilmistir.

2.6. Cevre Koruma

Bu cihaz, kullanilmis elektrikli ve elektronik cihazlara (atik elektrikli
ve elektronik ekipman — WEEE) iliskin 2002/96/EC Avrupa direktifiyle
uyumlulukisaretitasimaktadir.BuydnetmelikABgenelinde, kullaniimig
cihazlarin iadesini ve geri donlisimund dizenler. Cihazin Gzerinde
veya cihazla birlikte verilen belgelerde yer alan bu sembol, bu cihazin
evsel atik olarak islem géremeyecegini ifade eder. Bunun yerine,
elektrikli ve elektronik cihazlarin geri dontisim amaciyla toplandigi
uygun bir noktaya teslim edilmesi gerekmektedir.

Ill.  Parcalar ve Aciklamalar

Parcalarikutudancikarirkenbitiinparcalariniyidurumdaoldugundan
emin olun. Eger eksik veya hasarli parca varsa, derhal tedarikcinizden
yardim isteyin.

1. ELTABANCASI EltabancasiyiiksekglcluLED'lerledonatiimistir.
Kumanda panosu 6n taraftadir.

2. ISIKPROBU Polimerizasyon Lambasi LED'sinin 1sik cikisi bu

(8 MM TURBO) parcaninucundangerceklesir(otoklavlanabilir).

3. YANSIMA ONLEYICi Bu koruyucu siper kullanim sirasinda
kullanicinin gézlerini probdan ¢ikan i1siga karsi
korur.

4. SARJUNITESI Sarj Unitesi yalnizca kablosuz polimerizasyon

(S.P.E.C.3°-6VDC, 2,5A)

lambasi icindir. El tabancasini kullaniimadigi
zamanlarda daima sarj Unitesine yerlestirin.

GUC ADAPTORU

Lutfen daima orijinal glic adaptorind kullanin.

6. ACGUG KABLOSU

Lutfen (daima) orijinal AC gli¢ kablosunu
kullanin.

7. KULLANICI EL KiTABI S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasinin
Kullanici El Kitabi.
8. BARIYERKILIFLAR Enfeksiyon kontroli amaciyla kullanilir.
9. KOMPOZIT Polimerizasyon surelerinin ve sertlesme
SERTLESTIRME TEST derinliklerinin belirlenmesini saglar.
PARCASI
10. PHILLIPS UCLU Pil takimini ¢ikarmak igin kullanilr.
TORNAVIDA
11. BARIYERKILIFLA Yansima Onleyiciyi her ikisinin (izerine gegirin.

ORTULU EL TABANCASI
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12. GOZ SIPERI Bukoruyucusiperkullanim sirasindagézleriisik » S.PEC.3°LED Polimerizasyon Lambasini ilk kez
probundan cikan isiga karsi korur. kullanmadan once litfen pilini 24 saat sarj edin.
«  Eltabancasinin sarj Unitesine diizgiin bir sekilde
IV. " Kurma baglandigindan ve yerlestirildiginden emin olun. Zorla
ONEMLI yerlestirmeye calismayin.

Dizguin bir calisma icin gli¢ adaptoriiniin ve sarj tnitesinin
kuru bir ortamda kurulmasi ve kullaniimasi gerekmektedir.
Eger sarj Uinitesi 1slanirsa, derhal fisini cekin ve tekrar fisini
takip el tabancasini yerlestirmeden 6nce iyice kurulayin.

El tabancasini oda sicakligina ulasmadan sarj tGnitesine
yerlestirmeyin. Nem ve yogusum elektronik aksama zarar
verebilir.

Gl¢ adaptori 100-240 V, 50-60 Hz voltaj araliginda calismak
Uzere tasarlanmistir. Gereken voltajin saglandigindan emin
olmadangiickablosunuglcadaptoriinetakmayin. Aksihalde
elektronik aksam hasar gorebilir.

Yalnizca Colténe tarafindan S.P.E.C. 3° LED Polimerizasyon
Lambasi ile birlikte tedarik edilen gli¢ adaptoriind kullanin.

Glc kablosu sikica prize takilmadan cihazi kullanmayin.

S.P.E.C. 3° LED Sarj Unitesinin baglanmas::

1.

Gu¢ adaptorinin kablosunu (Sekil 5) sarj Gnitesindeki giris
yuvasina (Sekil 4) takin.

Sarj Uinitesini diiz ve glivenli bir ylizeye yerlestirin.
AC glic kablosunu (Sekil 6) giic adaptoriine (Sekil 5) takin.
AC gii¢ kablosunun (Sekil 6) diger ucunu bir prize takin.

El tabancasini sarj tinitesine yerlestirin. Sarj Gnitesindeki LED
1Isiginin turuncu yanmasina dikkat edin ve bdylece cihazin
sarj edildiginden emin olun. LED'nin yesil yanmasi lambanin
tamamen sarj oldugunu gosterir.

Pil takiminin sarj edilmesi:

El tabancasi, kullanilmadigi veya pilinin zayif oldugu
zamanlarda sarj Unitesine yerlestirilmelidir.

«  Eger pil zayif veya bossa, el tabancasi calismaz ya da
dustk gii¢ ¢ikisi modunda kalir. El tabancasini kullanmayi
o6ngordiginizde derhal 2-3 saatligine sarj linitesine takin.

«  Sarj sureci islerken: TURUNCU 151k YANAR

- Sarjtamamlandiginda: YESIL 1sik YANAR

NOT: Cihaz sarj Gnitesinde sarj olurken calistirmayin.
4.1. Kurma proseduri

1. lIsik probunu yavasca el tabancasindaki yuvaya yerlestirin. Isik probu tam
olarak sokuldugunda metal halkanin yaklasik T mm’si disarida kalacaktir.

2. Bariyerkilifinipolimerizasyonlambasinintizerinegecirin.Yansimaonleyiciyi
veya g0z siperini 1stk probunun ucuna gegirerek bariyer kilifi gerdirin.

3. ACgi¢ kablosunu gii¢ adaptoriindeki giris yuvasina takin.

4. S.PE.C.3°LED Sarj Unitesini giic adaptériine baglayin. Gii¢ adaptériiniin
fisini tamamen icine girecek sekilde bir prize takin.

5. Eltabancasini kullanilmadigi zamanlarda sarj Unitesine yerlestirin.
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« Eger yansima 6nleyici veya goz siperi restorasyonu
gormeyi engelliyorsa, alternatif koruyucu 6nlem
olarak bir UV go6zIigi kullanilabilir.

- Cihazi veya gli¢ tedariki elemanlarini asiri 1si
derecelerine veya acik atese maruz birakmayin.
Normal cevre sicakliklarinda calistirin. (Onerilen isi
dereceleri: -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F). Fonksiyon
hatasi olusabilir.

+ S.PE.C.3°LED Polimerizasyon Lambasiyalnizcatiim
bilesenleri iyi calisir durumdaysa, dlizgiin is gorar.

Kullanim dncesinde cihazin bilesenlerini iyice
kontrol edin.

- Hicbir bilesenin hasarl ya da deforme
olmadigindan emin olun.

- Ana kablo ile elektrik prizinin uyumlu
oldugundan emin olun.

- Gug kablosunda hasar olup olmadigini
kontrol edin.

« Pilin sarji kritik diizeye diuistiglinde LED gosterge
TURUNCU renge doner ve yanip sdnmeye baslar:
Litfen S.PE.C. 3° LED el tabancasini sarj Unitesine
yerlestirerek 2-3 saat kadar sarj edin. Pil yeniden
sarj edilirken tam olarak doldurulmamasi dmrini
azaltabilir.

+ Soguma amacl dahili otomatik koruma modu:
S.P.E.C. 3° LED el tabancasinin ylizey isisi 45°C'yi
(113°F) astiginda tabanca kullanici giivenligi
nedeniyle devre disi kalir. Soguma amacli koruma
modunda isik degisimli olarak yesil ve turuncu
yanar. El tabancasini sarj tnitesine yerlestirin ve
5 dakika lambanin sogumasini bekleyin, ardindan
tekrar deneyin.

5.1.

5.2.

Cahstirma ve Kumanda

Kumanda Panosu

o)

Tetik digmesi

< =

Mod digmesi

15 | @] 3

10 | @] 2

ACMA ve KAPAMA

Pil sarji diizeyi gostergesi:

Uc yesil 1sik LED polimerizasyon lambasinin tam sarjh oldu-
gunu gosterir. Bir veya iki yesil 1sik yanmasi polimerizasyon
lambasinintamsarjliolmadiginingdstergesidir. Birim,LED'nin
kullanima hazir oldugunu bildirmek icin pil sarji diizeyini
gosterdikten sonra tek bir bip sesi verir.

ACMA:S.P.E.C.3°LEDPolimerizasyonLambasiniaktiflestirmek
icin Tetik digmesine veya Mod diigmesine basin.

KAPAMA:5 dakikaicerisinde hicbirfaaliyet tespitedilmemesi
durumunda S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi otomatik
olarak kapanir (Uyku modu).

Polimerizasyon lambasi “Uyku” modundayken herhangi bir
dugmeye basilirsa, lamba “uyanir” ve en son kullaniimis olan
polimerizasyon moduna gecer.

Temel Kumanda Elemanlari

Mod diigmesi:
- Cesitlizaman ayarlari se¢mek icin Mod diigmesine hizlica

basin.

- Polimerizasyon modlari arasinda gegis yapmak icin Mod
diigmesine basin ve 3 saniye basili tutun. iki adet bip sesi
duyulur.
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o Tetik diigmesi:
- Secilen polimerizasyon programini baslatmak igin Tetik
digmesine basin.

- isleyen programi durdurmak icin Tetik diigmesine basin.

5.3. Mod secimi

- 3KModu/Ortho Modu: Bu mod secildiginde
LED gosterge TURUNCU renge déner. Cikis yogunlugu
3000 mW/cm?dir.

. Standart Mod: Bu mod secildiginde LED gésterge YESIL
renge déner. Cikis yogunlugu 1600 mW/cm?'dir.

Polimerizasyon modunu degistirmek icin Mod diigmesine basin
ve 3 saniye basili tutun (degisimli olarak YESIL ve TURUNCU isiklar
yanacaktir).

5.4. Polimerizasyon siresinin ayarlanmasi

- 3K/ Ortho Modu: Mod diigmesine TURUNCU isikta ard
arda hizla basarak lambayi 4 zaman ayarina gecirebilirsiniz

(1 san. -2 san. - 3 san- Ortho Modu).

Ortho Modu (TURUNCU): Ful ark ortodontik braketlerin veya toplam
16'li braketlerin polimerizasyonu icin onerilir. Aktiflestirildiginde

lamba her mesial veya distal tarafi yaklasik 3 saniye stireyle polimerize
edecektir. Her braket kenarinin polimerize oldugu gorsel olarak yarim
saniyelik bir yanip sénme ile ve duysal olarak bir bip sesiyle belirtilir.

2 san. 3 san.

(TURUNCU)

Standart Mod (YESIL): Mod diigmesine YESIL isikta ard
arda hizla basarak lambayi 3 zaman ayarina gegirebilirsiniz
(5san.-10san.- 15 san.).

(YESIL)

5.5. Kompozit Sertlestirme Test Parcasi Kullanma
Talimatlar

Ureticinin kompozit sertlestirme siire dnerileri, genellikle, en diisiik
kabul edilebilir gorilebilir isik ¢ikisi olan 300 mW/cm?'de 2 mm'lik bo-
limlerinsertlestirilmesinitemelalmaktadir.Testparcasi,6nemlidlclide
daha yiiksek ¢ikis giicti saglayan sertlestirme isiklari icin kullanicinin,
yuksekglictesertlestirmeyidegerlendirmesinivesonuclaragoresiireyi
yadabdlimkalinliginiayarlamasinisaglar.Genelolarakgereklisertles-
tirme enerjisi, 15tk glicli ve zamanin sabit bir islevidir (mW/cm? x san).
Etkenlerin birindeki degisiklik, diger etken ayarlanarak telafi edilebilir.
Ornegin isik cikisinin (mW/cm?) ikiye katlanmasi, sertlestirme siiresini
(san)yariyaindirebilir.Builiski, kompozitsertlestirmetest parametrele-
rinin belirlenmesi icin temel bir kural olarak kullanilabilir.

Testparcasi, cesitlikalinliklarda, secilenkompozitmalzemevesertlestir-
meisigikombinasyonlarinda sertlesme hizinibelirlemekicin kullanilir.
Test parcasini kullanmak igin:

1. Parcayi, test (alt) kismi asagi doniik olacak sekilde bir
karistirma altligi ya da benzeri biryumusak ylizeye yerlestirin.

2. Secilen acikhga (genellikle 2 mm derinligindeki delik), tist
ylzeyle tam ayni seviyeye kadar test edilecek bir kompozit
malzeme doldurun.

3. Eniyisonuglaricin doldurulan agikhdin her iki tarafini, regine
sertlestirilmesinde sikca karsilasilan hava ile inhibe olan
katmani 6nlemek icin seffaf plastik matris serit ile kapatin.
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4. Malzemeyi, istenilen bir stire icin yukaridan sertlestirin.

5. Seffaf matrisi cikarttiktan sonra, yiizeyi bir tungsten karbdr
kaziyici ya da benzeri bir aletle alttan kaziyarak sertlestirilen
kompozitin sertligini kontrol edin.

6. Bu sertlestirilmis ylizeyi inceleyin. idealinde cizilmeye kars
dayanmalidir ve aletle yumusak malzeme cikartilamamalidir.

7. Malzeme icin en iyi sertlestirme siiresi ve bélim kalinhg
kombinasyonunu belirlemek icin bu islemi gerektigi gibi
tekrarlayin.

NOT: Kompozit hattindaki koyu alanlar, genellikle daha fazla
sertlestirme siiresi gerektirir. Litfen kullanma talimatlariicin malzeme
Ureticisinin talimatlarina bakin.

NOT: Aksesuar i1sik problarinin isik cikis glict standart 8 mm Turbo Tip
probunkinden farkli olabilir.

VI. Ariza Giderme

Asagida listelenmis olan yaygin sorunlari gidermek icin litfen su pro-
sedurleriizleyin.Bunundisindakarsilastiginizdigertiimsorunlarlailgili
olarak Ureticinin musteri hizmetleri departmanina basvurun.

» Tetik veya Mod diigmesi yanmiyorsa

- Piltakiminigikarip tekrartakarak cihaziorijinal fabrika cikis
ayarlarina dondirmek miimkindyir. Ekte verilen phillips
uclutornavidaylael tabancasinintabanindakiiki minyatir
vidayi agin. Pil takimini el tabancasindan disariya kaydirin
ve tekrar yerine yerlestirin, iki minyatlr viday degistirin.

- Eltabancasinisarjunitesineyerlestirin ve kirmiziisik sontip
polimerizasyon lambasinin tam sarj oldugunu gosteren
yesil 1sik yanincaya kadar sarj edin.

Bu yontem bir diisiik glic sorununu ¢dzecektir.

- Gl adaptorindn sarj Unitesine glivenli bir bicimde takil
olmasinisaglayin. AC gii¢ kablosunun gli¢ adaptoriine ve
prize glvenli bir bicimde takili olmasini saglayin.

« Tetik veya Mod diigmesi yaniyor, ancak diizgiin
calismiyorsa

- Polimerizasyon lambasinin sarji bitmis ve sarj edilmesi
gerekiyor olabilir.

- Eltabancasinisarj tinitesine yerlestirin ve kirmiziisik sontip
polimerizasyon lambasinin tam sarj oldugunu gosteren
yesil 1sik yanincaya kadar sarj edin.

- Eger polimerizasyon lambasi yine aktiflesmezse, cihazin
servise girmesi gereklidir. Litfen tedarikginizle veya yetkili
servis merkezinizle temasa gegin.

Eger S.P.E.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi isikla
sertlesen materyalleri iyi polimerize etmiyorsa

- IsikprobundanmavibirLEDsigiciktigindaneminolun.lsik
¢ikisinin icine dogrudan bakmayin.

- Isik probunun el tabancasindaki yuvasina tamamen
yerlesmis olup olmadigini kontrol edin. Isik probu ile
LED arasindaki en kiiclik bir aralik dahi polimerizasyon
lambasiningikisgliciinii%50'yevaranoranlardaazaltabilir.

- Isik probunda herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol
edin. Eger 1sik probunun icinde bir catlak varsa, dis
gorinlimi iyi olsa dahi diizgiin 151k ¢ikisi etkilenebilir.

- Isik probunun ucunda herhangi bir debris, 6rnegin rezin
veya Ortlict kalintisi olup olmadigini kontrol edin.

- Kullandiginiz, isikla sertlesen materyalin tipine uygun bir
mod ve zaman secilmis oldugundan emin olun.

- lIsikla sertlesen dental materyalin, Ureticinin saklama
Onerileri dogrultusunda muhafaza edildiginden ve
materyalin ambalaji tizerindeki son kullanma tarihinin
gecmemis oldugundan emin olun.

- Ekte verilen test parcasini kullanarak sertlesme derinligini
veslresinikontroledin. Kompozit SertlestirmeTest Parcasi
Kullanma Talimatlarina bakin. (Béliim 5.5)

Eger LED 15191 kirpisiyorsa ya da stabil degilse

- Latfen misteri hizmetleri temsilcimizden yardim isteyin.
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VIl. Temizleme, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon

Her kullanim sonrasinda Temizleme ve Dezenfeksiyon
talimatlarinin izlenmesi gerekmektedir.

S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasinin teslimat kapsamindaki
polietilen filmden retilmis bariyer kiliflar tek kullanimliktir ve

steril degildir. Kullanim amaclari capraz kontaminasyona yonelik
enfeksiyon kontroltidiir. S.P.E.C.3° LED Polimerizasyon Lambasinin her
kullaniminda yeni ve hasarsiz bir bariyer kilif takilmis olmasina dikkat
edin.

Onerilen yiizey dezenfektanlar:

« CaviCide™ (veya esdeger kuaterner/alkol karigimi
dezenfektanlar)

Bunlari KULLANMAYIN:
+  Glutaraldehid
«  Denatire edilmis alkol
«  Lysol”
- Fenol veya fenolik temizleyiciler
+ Ammonya kompleksi

. lyodir komplex cézeltileri

Bilesenlere Ayirma ve Kontrol:

1. Fiberoptikliisikprobununkirmizielastomerlastikten tiretilmis
yansima onleyicisini ¢ikarin.

2. Polietilen bariyer kilifi cikarin ve atin.

3. lsikprobunudizbirsekildeyavascacekerek el tabancasindan
cikarin. Isik probunun uclarinda hasar veya yapisik kompozit
materyal olup olmadigini kontol edin. Yansima &nleyicide
yirtik veya carpilma olup olmadigini kontrol edin. Bu
bilesenlerde herhangi bir hasar tespit edilirse, bileseni
degistirin.

* CaviCide", CaviWipes® ve Lysol’ Colténe/Whaledent Inc. kurulusunun tescilli

ticari markalari degildir.

El Tabancasi ve Sarj Unitesi
Temizleme:

1. Kirlerin ve bulaskanlarin el tabancasinin tGizerinde veya
icerisinde kurumasinionlemekicin kullanimdanhemensonra
cihazin ilk temizligine baglanmalidir.

2. Kirin kabasini almak amaciyla g6z siperinin, el tabancasinin
veya sarj Unitesinin tim dis ylzeyleri CaviWipes™ ile veya
ylzeydezenfektaninabatiriimisbirbezlesilinebilir.Bilesenlerin
icine temizlik ¢ozeltisi sizmasina meydan verilmemelidir, aksi
halde elektronik aksam zarar gorebilir.

Dezenfeksiyon:

1. Eltabancasinin veya sarj tnitesinin tum dis ylzeyleri
CaviWipes™ile veya ylizey dezenfektanina batiriimis bir bezle
silinmeli ve i1slatilmalidir.

2. CaviCide™ yuzey dezenfektaninin ylizeyde en az 3 dakika
kalmasina izin verin. Dezenfektanin ylizeyde kurumasina izin
vermeyin.

Durulama:

1. Temiz musluk suyu ve temiz bir bez kullanarak dezenfektan
kalintilarini giderin.

Kurulama:

1. Temiz ve kuru bir bez kullanarak dis yuzeyleri kurulayin. Sarj
Unitesinin soketinde sivi toplanmasina izin vermeyin, aksi
halde elektronik aksam zarar gorebilir.

Istk Probu (cam fiber optikli)
Temizleme:

1. Kirlerin ve bulaskanlarin fiber optikli 15tk probunun tizerinde
veya icerisinde kurumasini dnlemek icin kullanimdan hemen
sonra cihazin ilk temizligine baslanmalidir.
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2. Kirin kabasini almak amaciyla tim dig ylizeyler CaviWipes™
ile veya ylizey dezenfektanina batiriimis bir bezle silinebilir.
Gerekirse, cam ¢ubuk ile metal yiiksuk arasinda biriken
kirleri temizlemek icin yumusak bir firca kullanin.

3. Colténe/WhaledentBioSonic"UltrasonicCleaning Systemgibi
bir ultrasonik temizleme sistemi ve BioSonic” UC32 Cozelti
Konsantresi veya esdeger bir ajan kullanarak iyice temizleyin.
Minimum devre suresi 10 dakikadir.

Sterilizasyon:

Sterilizasyondan 6nce FDA onayli bir ambalaja yerlestirin.
Sterilizasyon, asagidaki dongdlerden biriyle gerceklestirilebilir;

1. Yercekimli otoklavda 132°C / 270°F sicaklikta 15 dakika
sterilizasyon ve 15 - 30 dakika kurutma suresiyle.

2. On vakumlu sterilizatérde 132°C / 270°F sicaklikta 4 dakika
sterilizasyon ve 20 - 30 dakika kurutma suresiyle.

Yansima Onleyici/Tutturma Ucu (Elastomer Lastik)
Temizleme:

1. Kirlerin ve bulaskanlarin yansima 6nleyicinin tizerinde veya
icerisinde kurumasinidnlemekicin kullanimdan hemen sonra
cihazin ilk temizligine baslanmahdir.

2. Kirin kabasini almak amaciyla tiim dis yizeyler CaviWipes™
ile veya ylzey dezenfektanina batiriimis bir bezle silinebilir.
Yansima onleyicide hasar olup olmadigini kontrol edin ve
kesik, yirtik veya carpilma tespit ederseniz, atin.

3. Colténe/WhaledentBioSonic” UltrasonicCleaning Systemgibi
bir ultrasonik temizleme sistemi ve BioSonic” UC32 Cozelti
Konsantresi veya esdeger bir ajan kullanarak iyice temizleyin.
Minimum devre siresi 10 dakikadir.

4. Elastomeryansima 6nleyicive Tutturma Uglari temizlenebilir,
sterilize edilebilir ve tekrar kullanilabilir. Tekrar kullanmadan
once hasar olup olmadigini kontrol edin, hasar tespit
ederseniz, atin.

Sterilizasyon:
Sterilizasyondan 6nce FDA onayli bir ambalaja yerlestirin.
Sterilizasyon, asagidaki dongulerden biriyle gerceklestirilebilir;

1. Yercekimli otoklavda 132°C/ 270°F sicaklikta 15 dakika
sterilizasyon ve 15 - 30 dakika kurutma suresiyle.

2. Onvakumlu sterilizatérde 132°C / 270°F sicaklikta 4 dakika
sterilizasyon ve 20 - 30 dakika kurutma siiresiyle.

Birlestirme ve Saklama

1. Tum parcalarin tamamen kurumasini bekledikten sonra
cam fiber optikli 151k probunun metal ucunu yavasca el
tabancasindakidaireselyuvasinasokun.lsikprobunuduruncaya
kadar iterek tamamen yerlestiginden emin olun. Béylece
1stk probu dahili LED 1sin kaynadiyla uyumlu bir sekilde
konumlanmis olacaktir.

2. Tum bilesik grubu yeni, hasarsiz bir polietilen bariyer kilifinin
icine strln. Bariyer kilifa hasar vermemeye dikkat edin.

3. Bariyer kilif filminin ucunu fiber optikli 1sik probunun ucunun
Uzerinde katlayin, bariyer kilifin eklenti yerinin 1sik probunun
cikispenceresinintizerindenge¢memesinedikkatedin.Bdylece
optimum isik ¢ikisi elde edeceksiniz.

4. Fiber optikli1sik probunun ucuna elastomer lastikten bir
yansimadnleyicitakin.Bu, polietilenbariyerkilifinisikprobunun
ucunda gerilmesini saglayacak ve bir sonraki kullanima kadar
kilifi yerinde hazir tutacaktir.

5. Polietilen filmden yapilmis bariyer kilifin hala saglam oldugunu
ve yirtik veya kesik gibi herhangi bir hasari olmadigini kontrol
edin. Birlestirilmis S.P.E.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasini,
tercihen pilinbirsonrakikullanimakadartamamen sarjolmasini
saglamakamaciylaS.P.E.C.3°LED sarjuinitesinin Gzerinde olmak
lUzere temiz ve kuru bir yerde muhafaza edin.
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VIII. Teknik Ayrintilar

8.1. Gug Kaynagi

A. Girig: 100V -240V AC/ 50 ~ 60 Hz
B. Cikis:S.PE.C.3°:6VDC, 2,5A

8.2. Boyutlar
Bilesen S.PE.C. 3° Polimerizasyon Lambasi
El tabancasi 174,5 x 24,8 (mm)
Gul¢ Adaptori 47 x 87 x 32 (mm)
Sarj Unitesi 136 x 86 x 60 (mm)
AC Gli¢ Kablosu 1,3m

8.3. Cevre kosullan
A. Calisma Kosullari
Sicaklik:
Bagil Nem:
Ortam Basinci:

-5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
%10 ~ %85

80 ~ 106 kPa
(23,62 inHg ~ 31,30 inHQ)

B. Nakliye ve Saklama Kosullari

Sicaklik:
Bagil Nem:
Ortam Basinci:

-10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
%10 ~ %90

60 ~ 106 kPa
(17,72 inHg ~ 31,30 inHg)

IX. Genel Bilgiler

9.1. Garanti bilgileri

Uriinlerimizsikikalite glivencesitaleplerinikarsilayacak sekilde 6zenle
aretilmistir. Uriinlerimizyeni parcalardan veyayenive hizmete elverisli
kullaniimigparcalardaniretilmistir.Bunlarabakilmaksizingarantikosul-
larimiz uygulanir. Bu triin spesifik olarak dis hekimliginde kullaniimak
lUzere gelistirilmistir ve yalnizca kalifiye dental uzmanlar tarafindan bu
kilavuzunicerdigitalimatlardogrultusundakullanilmasiongorilmistur.
Ancak, burada bunun aksini ifade eden herhangi bir hiikiim olsa dahi,
Urdntin 6ngdrilen amaca ve kullanilan ydonteme uygunlugunu tespit
etme sorumlulugudaimakullaniciyaaittir. Uygulamateknolojisineilis-
kin olarak Ureticitarafindan veyaonunadinayazil, sozliiveya gosterim
seklinde sunulan hicbir kilavuz dental uzmani triint kontrol etme ve
kullanimiylailgilimeslekidegerlendirmelerdebulunmayikiumliligin-
den kurtarmaz.

Uriinlerimize, her Griiniin yaninda yazil olarak verilen Sinirli Garan-
ti Sertifikasina gore garanti verilmektedir. Colténe/Whaledent Inc.
kurulusuSinirliGarantiSertifikasindaspesifikolarakbelirtilengarantiler
disinda, sinirsiz ticari elverislilik ya da belli biramaca yonelik saglamlik
garantileridedahilolmakizere, Grlini kapsayanifade veyaimaedilmis
hicbir garanti veya teminat saglamamaktadir. Satin alici/kullanici bu
iiriine uygulanan garantiye iliskin tiim siireleri, sartlari ve sinir-
lamalari Sinirli Garanti Sertifikasinda bulabilir. Kullanici El Kitabi-
nin bu Boliminin amaci Siirli Garanti Sertifikasinda sunulan garanti
sartlarini degistirmek ya da onlara yenilerini eklemek degildir.

Uriiniin nakliyesi sirasinda meydana gelen tiim hasar ve kirilmalarla
ilgilitaleplerin hasarkesfediliredilmezderhal nakliye sirketine yoneltil-
mesi gerekmektedir. Coltene/Whaledent Inc. kurulusu tiriinde nakliye
sirasinda gerceklesen hasarlara karsi garanti saglamamaktadir.
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9.2. Uretici Ayrintilan

Uriiniin adi S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi Kategori L.E.D. Polimerizasyon Lambasi
Uretici Colténe/Whaledent Inc. Tel +1800 221 3046
Adres 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / ABD

AB Temsilcisi Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG

Tel

+49 (0)7345 8050

Adres

Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / Almanya

Kullanim amacai

Butibbicihazisiklasertlesen materyallerindentaluzmanlartarafindan polimerizasyonuamaciylakullanilir.

Net Agirhk 1259 Ambalaj 1 adet LED Polimerizasyon Lambasi
Biiyiiklugu
Seri No. Etikete bakin Uretim Tarihi Etikete bakin
Calistirma Kullanicr el kitabina bakin ihtiyati Onlemler | Kullanici el kitabina bakin
Saklama Kullanici el kitabina bakin Giris giicli AC 100~240V, 60 Hz, 50 Hz
Cikas giicii SPEC.3%15W Elektrik Sinifll EI Ekipman
carpmasina karsi
koruma sinifi Cift Yalitimh Ekipman
Elektrik carpmasina ) ° Su girmesine IPXO
karsi koruma derecesi Tip (8) x karsi koruma
Elektrik carpmasina karsi korunma diizeyi derecesi
X.  Siparis bilgileri
Uriin Tanimi Katalog #
S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi ABD Prizi Tip A 60013941
S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi EURO Prizi Tip C 60013942
S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi UK Prizi Tip A G 60013943
S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi Avustralya Prizi Tip IA 60013944
S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi Japon Prizi Tip AJ 60013945
S.PE.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi Cin Prizi Tip CH 60013946
Yansima Onleyici, 8 mm 60013948
Yansima Onleyici, 11 mm 60014360
Bariyer Kiliflar 60013949
Istk Probu, Turbo Tip uglu, 8 mm 60013950
Isik Probu, 11 mm 60013951
Pil Takimi 60013952
Sarj Unitesi 60013953
Gii¢ Kaynag 60013955
Goz Siperi 60014444
Siyah Isik Probu, Turbo Ug, 8mm 60019326
Siyah Isik Probu, 11mm 60019327
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XI. SPEC 3°® LED Polimerizasyon Lambasinin elektromanyetik uyumluluguna iligkin kilavuz ve iiretici beyani

asagidadir.

11.1 TR/IEC 60601-1-2 Tablo 1

Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. Misteri veya son
kullanici SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasinin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari CISPR 11:2004 Grup 1 SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasi RF
enerjisini yalnizca dahili fonksiyonlari igin
kullanir. Dolayisiyla RF emisyonlari son
derece dusliktir ve yakinindaki elektonik
ekipmanda herhangi bir parazite neden
olmasi olasiligi azdir.

RF emisyonlari CISPR 11:2004 Sinif B SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasi,

Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 Sinif A mesken olarak kullanilan binalar disinda tim

Voltaj dalgalanmalari/Kirpisma emisyonlari Uyumludur binalarda kullanima uygundur. Asagidaki

IEC 61000-3-3

uyarilarin dikkate alinmasi kaydiyla ev
sistemleri ve mesken olarak kullanilan
binalara gii¢ saglayan distk voltajli aga
dogrudan bagl olan sistemler de dahil olmak
Gzere her tirli sistemde kullanilabilir:

Uyari: Bu cihaz yalnizca saglik uzmanlarinin
kullanimina yoneliktir. Bu cihaz radyo
etkilesimi olusturabilir veya yakinindaki
cihazlarin galismasini bozabilir. SPEC 3® LED
Polimerizasyon Lambasinin yeniden
ayarlanmasi, yerinin degistirilmesi veya
bulundugu yerin ekranlanmasi seklinde
hafifletici dnlemlerin alinmasi gerekli olabilir.




404

S.P.E.C. 3° LED Polimerizasyon Lambasi

11.2 TR/IEC 60601-1-2 Tablo 2

Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Bagisikllik

SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak i¢in 6ngortlmustar.
Misteri veya son kullanici SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasinin yalnizca bdyle bir ortamda kullanilmasini

saglamalidir.

Bagisiklik Testi

IEC60601 test diizeyi

Uyumluluk Duzeyi

Ongoriilen Elektromanyetik Ortam

Elektrostatik desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

*+ 6 kV temas
+ 8 kV hava

*+ 6 kV temas
+ 8 kV hava

Zemin ahsap, beton veya seramik
karo olmalidir. Zemin sentetik
materyalle kapli ise, bagil nem en az
%30 olmalidir.

Elektriksel hizli gegici
rejim/patlama

glic besleme hatlari
icin £2 kV

glic besleme hatlari
icin £2 kV

Sebeke gii¢ kalitesi tipik ticari ortam
veya hastane ortami icin kullanilan

IEC 61000-4-4 giris/cikis hatlari igin giris/cikis hatlari igin kalitede olmalidir.

+1 kV +1 kV
Akim +1 kV diferansiyel + 1kV diferansiyel Sebeke gii¢ kalitesi tipik ticari ortam
IEC 61000-4-5 mod (hat-hat) mod (hat-hat) veya hastane ortami icin kullanilan

12 kV genel mod
(hat-toprak)

+ 2kV genel mod
(hat-toprak)

kalitede olmahdir.

G kaynagi giris hatlarindaki <%5 UT <%5 UT Sebeke giic kalitesi tipik ticari ortam
voltaj dususleri, kisa kesintiler | (UT'de >%95 disus) (UT'de >%95 dusls) veya hastane ortami icin kullanilan
ve voltaj degisiklikleri 0,5 devir igin 0,5 devir igin kalitede olmalidir. SPEC 3® LED
IEC 61000-4-11 Polimerizasyon Lambasinin
%40 UT %40 UT kullanicisinin ana sebeke kesintileri
(UT'de %60 disis) (UT'de %60 disis) esnasinda sirekli calismaya ihtiyag
5 devir igin 5 devir igin duymasi halinde, SPEC 3® LED
Polimerizasyon Lambasinin, cihazi
%70 UT %70 UT gereken maksimum kesinti siiresi
(UT'de %30 disdis) (UT'de %30 disdis) boyunca galistirmaya yeterli
25 devir igin 25 devir igin kapasiteye sahip bir kesintisiz gli¢
kaynagindan gii¢ almasi
<%5 UT <%5 UT onerilmektedir.
(UT'de >%95 dusls) (UT'de >%95 dusls)
5 saniye i¢in 5 saniye icin
G frekansi (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Guc frekansi manyetik alanlari, tipik

manyetik alan
IEC 61000-4-8

ticari ortam veya hastane
ortaminda bulunan tipik bir yer igin
gecerli olan seviyelerde olmahdir.

Not: UT, test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki AC ana sebeke voltajidir.
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11.3 TR/IEC 60601-1-2:2007 Fikra 5.2.2.2 Tablo 4:

Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Bagisiklilik

SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. Misteri veya
son kullanici SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasinin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi

IEC60601 test dizeyi

Uyumluluk Diizeyi

Ongoriilen Elektromanyetik Ortam

iletilen RF
IEC 61000-4-6

Yayilan RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz ila 80 MHz

3V/m
80 MHz ila 2,5 GHz

3Vrms
150 kHz ila 80 MHz

3V/m
80 MHz ila 2,5 GHz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari, kablolari
da dahil olmak Gizere SPEC 3® LED Polimerizasyon
Lambasinin, vericinin frekansi icin gecerli olan
denklemle hesaplanarak dnerilen ayrim
mesafesinden daha yakininda kullanilmamahdir.

Onerilen ayrim mesafesi
d=1,2VvP

d=1,2vyP 80 MHzila 800 MHz
d=2,3yP 800 MHzila 2,5 GHz

P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W) olarak
Olctlmis olan maksimum ¢ikis glict degeri, d ise
onerilen metre (m) cinsinden ayrim mesafesidir.

Elektromanyetik alan tetkiki ile belirlenen sabit RF
vericilerinin alan giicleri® her bir frekans alanina ait
uyumluluk seviyesinin altinda olmalidir.”

Uzerinde asagidaki isaret bulunan ekipmanin
cevresinde parazit meydana gelebilir:

@)

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'te daha yliksek olan frekans araligi gecerlidir
NOT 2 Bu kurallar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve insanlar tarafindan
gerceklestirilen emilim ve yansimadan etkilenmektedir.

a

Radyo, (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amator radyolar, AM ve FM radyo yayinlari ve TV
yayinlari icin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan glcleri teorik olarak kesin bir sekilde tahmin edilemez.
Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik alanin degerlendirilebilmesi icin bir elektromanyetik alan
tetkiki yapiimalidir. SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasinin kullanildigi yerde 6l¢iilen alan glicliniin, yukarida
belirtilen gecerli RF uyumluluk seviyesinin tGzerinde olmasi halinde SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasinin
normal sekilde calistiginin dogrulanmasi igin gdézlemlenmesi gereklidir Anormal performans gézlemlenmesi
durumunda, SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasinin yeniden ayarlanmasi veya yerinin degistirilmesi gibi ek
onlemlerin alinmasi gerekli olabilir
150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginin tGzerinde, alan gigleri 10 V/m’den distik olmalidir.
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11.4 TR/IEC 60601-1-2:2007 Fikra 5.2.2.2 Tablo 6:

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari ile SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasi arasinda 6nerilen ayrim mesafeleri

SPEC 3°® LED Polimerizasyon Lambasi yayilan RF bozulmalarinin kontrolli oldugu bir ortamda kullanima yoéneliktir.
SPEC 3°® LED Polimerizasyon Lambasinin misterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazi (vericiler)
ile SPEC 3® LED Polimerizasyon Lambasi arasinda, iletisim cihazinin maksimum ¢ikis glicline gére, asagida 6nerilen
minimum ayrim mesafesini koruyarak elektromanyetik parazitlerin dnlenmesine katkida bulunabilir.

Vericinin watt cinsinden
(W) nominal maksimum

Vericinin frekansina gére metre (m) cinsinden ayrim mesafesi

150 kHz ila 80 MHz

80 MHz ila 800 MHz

800 MHz ila 2,5 GHz

¢ikis glict d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Yukarida siralananlarin disinda maksimum c¢ikis gliciine sahip vericiler icin metre (m) olarak dnerilen ayrim mesafesi
d, P vericinin imalatgisina gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum g¢ikis giicii degeri olmak (zere, vericinin
frekansina uygulanan formdl kullanilarak belirlenebilir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'te ayrim mesafesi icin daha yiksek olan frekans araligi gecerlidir.
NOT 2 Bu kurallar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve insanlar
tarafindan gergeklestirilen emilim ve yansimadan etkilenmektedir.
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