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1.1 ON/OFF key 4.1 Jack
1.2 and 1.3 Battery lights 5  SmartLite® Sleeves
2 SmartLite® Focus® battery pack 6  SmartLite® Focus® Shields
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Directions for Use English

SmartLite® Focus®
Pen-Style LED Curing Light

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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1 Product description

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

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

SmartLite® Focus® curing light is characterized by:

+ Small size and lightweight ergonomic design.

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

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

Individually adjustable LED tip, rotatable by 330°.

< LED tip design providing excellent intraoral access.

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

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

« Advanced heat management system limiting LED tip temperature.

1.1 Indications

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

1.2 Contraindications

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



1.3 SmartLite® Focus® curing light B - operation at a glance

1.31

1.3.2

ON/OFF key (%)
Starts or disrupts the 20-second curing cycle.

Battery light

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

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

Fast flashing green £ (only indicated when SmartLite® Focus® curing light hand-
piece is inserted into the charging base EB): SmartLite® Focus® curing light is in Au-
tomatic Quick Charging Mode.

Flashing yellow £E): SmartLite® Focus® is almost discharged and needs recharg-
ing. At first occurrence approximately 1 minute curing time left.

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

Audible signals

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

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

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

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



2 Safety notes

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

Safety alert symbol.

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

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

2.1 Warnings
Never modify SmartLite® Focus® or any of its equipment. Any modification may compro-
mise safety and effectiveness.

2.1.1 SmartLite® Focus® handpiece EB

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

« Always make sure light aperture is not covered by SmartLite® Focus® Shields (see
[ Figure D3 WY Figure D4 )X

« Do not try to remove LED tip from handpiece as they are permanently connected.

« The LED tip is rotatable by 330°. Do not attempt to fully rotate the LED tip.

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

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

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

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

2.1.2 Charging base EB

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

« Do not use for voltages different from the range indicated on the charging base.

« Note: Unplug power connector I8 from power source before disconnecting power
connector from the charging base.

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

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



2.1.3 Battery pack

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

2.2 Precautions

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

for Use.

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

sole responsibility of the dental practitioner.

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

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

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

« For electrical medical devices specific safety precautions apply which have to be
observed." Do not use mobile phones or other portable communication tools, as they
could interfere with the function of the SmartLite® Focus® curing light.

* Never aim the light directly at unprotected soft tissues, as this may cause injury or
irritation. Do not aim the light at eyes. Light reflected from the tooth surface may also
injure eyes. Use the SmartLite® Focus® Shields supplied with the unit or suitable, light
filtering safety glasses.?

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

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

« Use of any accessories other than specified in this Directions for Use may result in
increased emissions or decreased immunity of the SmartLite® Focus® and its compo-
nents.

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

' For technical details (electromagnetic emissions and electromagnetic immunity) see:
www.dentsply.eu — chapter: IFU/MSDS.
2 SmartLite® Focus® is classified as a Risk Group 2 device according to EN 62471.
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3.1

3.2

Step-by-step instructions

Installation and charging ([ZFZEEYN and EEEETEED)

. Remove floor panel XD of charging base by lifting floor panel at its back end (see
[Figure B2 1

Connect jack XD to charging base socket E¥) (see IEFTIEEED).

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

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

Insert battery pack 3 into SmartLite® Focus® handpiece @&l

(see GFITYYD and GITIYED).

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

To recharge the battery, insert the handpiece @M into the charging base EB
(see IEFTITEED). The battery light will be flashing green, indicating battery is re-
charging.
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The SmartLite® Focus® Automatic Quick Charging Mode allows a minimum of 5 minutes
operating time after 10 minutes recharging.

Operation

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

2. Use the SmartLite® Focus® Shields supplied with the unitin combination with mounted
SmartLite® Sleeves or use suitable, light filtering safety glasses (see [(ZTIZEIZID).
Always make sure SmartLite® Focus® Shields are securely fixed to SmartLite®
Focus® to avoid accidental aspiration (press SmartLite® Focus® Shield firmly into cor-
rect position). Always make sure SmartLite® Focus® Shields are properly mounted
on SmartLite® Focus® without covering the light aperture (see &ﬁﬁ) and
[ Figure D4 )}

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

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

optimal curing of the restoration. The LED tip should be positioned as closely as
possible to the restoration.

Polymerization: Briefly press the ON/OFF key [1.3.1 ON/OFF key]. Audible operation

signals are described in [1.3.3 Audible signals].

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

time. To cure a restorative material that requires a curing time longer than 20 sec-

onds, repeat activation by pressing the ON/OFF key after the end of each 20 second
curing cycle (see also [2.2 Precautions]).

6. Curing times for a range of Dentsply Sirona materials are outlined in the Curing

Guide provided. When using other products, please refer to respective product’s
Directions for Use.
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4 Hygiene and maintenance

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

Cross-contamination.
Infection.

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

« Reprocess reusable products as described below.

NOTICE
Wrong cleaning or disinfection method.
Damage to device.

-

w

o~

. Do not submerse into liquids.
2.

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

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

fection.
Start reprocessing within 1 hour after use.

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

charging base.

For Manual Cleaning and Disinfection:

1. Discard used gloves according to local regulations.

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

3. Use a new clean pair of examination gloves.

Cross-contamination.

Infection.

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

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

Electrical short-circuit or dangerous malfunction.

Injury.

« Safeguard handpiece against liquid penetration during cleaning and
disinfection.

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




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

Warnings

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

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

Do not autoclave in steam autoclave.

Do not clean/disinfect in automated washer/disinfector.

Do not immerse in liquid.

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

Limitations on
reprocessing

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

Device can be reprocessed for up to 6000 times.

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

Point of use

Remove protective barrier and discard according to local regula-
tions.

* Remove excess soil with disposable cloth/paper wipe in combi-
nation with an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammo-
nium solution with a label claim for cleaning e.g., VoloWipes® dis-
infecting/cleaning/deodorizing Wipes or pH-neutral, phosphate-
free cleaning solution (e.g., Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
Remove SmartLite® Focus® Light Shield. Reprocess as outlined
below.

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

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

Start reprocessing within 1 hour after use.

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

Containment/
Transportation

No particular requirements. Handle with care.

Cleaning and
Disinfection:
Automated

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




Cleaning:
Manual

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

Allow the test article to air dry.

N

Disinfection:
Manual (Inter-
mediate-Level)

-

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

Allow the test article to air dry.

Wipe the test articles with a sterile, clean, lint-free cloth damp-
ened with distilled water.

4. Pay special attention to device seams and insertions.

W N

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

the components to fully air dry before storage.

Maintenance

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

Visually inspect power supply and cord for damage.

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

carded.

No additional maintenance or lubrication is recommended.

Store the SmartLite® Focus® light handpiece and charging base

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

Sirona representative.




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

Warnings

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

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

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

Limitations on
reprocessing

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

Device can be reprocessed for up to 60 times.

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

Point of use

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

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

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

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

« Start reprocessing within 1 hour after use.

Containment/
Transportation

No particular requirements. Handle with care.

Cleaning and

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

Disinfection: R .

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

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

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

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




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

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

3. Rinse for 30 seconds under running potable water.

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

Disinfection:
Manual (Inter-
mediate-Level)

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

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

After Cleaning and Disinfecting, steam autoclaving is required.
. Prevacuum Steam Sterilization:
Sterilization « Full Cycle: 134 °C/274 °F for 3 minutes 30 seconds.

Follow manufacturer’s instructions for loading and operation cycle.

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

Drying Allow the components to fully air dry before storage.

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

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

No additional maintenance or lubrication is recommended.

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

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

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

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

Storage

Manufacturer
Contact

Incidental surface contact of the power supply and cord with water, soap or a water-
based hospital-level disinfection solution will not damage the material of construction.
Do not allow any solution to penetrate the casing.
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5.2

Maintenance

Light output monitoring

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

The light intensity of SmartLite® Focus® should be checked frequently to ensure ap-
propriate curing by using a commercially available radiometer. As radiometers differ
greatly, the following procedure is recommended.

Upon receipt of SmartLite® Focus® check the light intensity with the radiometer of
your choice and record the value. This initial reading is for reference only, and may
not represent the actual light intensity.

For subsequent monitoring retest the light intensity with the same radiometer that
was used for the initial reference and compare it to the reference intensity.

If radiometer value drops below reference intensity, light efficiency can be verified
using the i.Cure. Place i.Cure on a sheet of paper on a flat surface. Choose i.Cure
segment according to step height required (please note that the step height should
be twice the curing depth to be confirmed). Fill with composite. Hold SmartLite®
Focus® in close proximity to the upper aperture and cure. If the material on the lower
aperture has been cured (i.e. cannot be scraped off with a plastic spatula), the curing
depth according to ISO 4049:2009 equals half the chosen step height. If i.Cure test
is successful, SmartLite® Focus® is ready to use.

Do not continue to use SmartLite® Focus® if both light output is below reference inten-
sity and i.Cure test has failed.

N
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Battery 20

« Battery is equipped with low self discharge technology resulting in a long operating
life.

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

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

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

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

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

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

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

If the battery pack 2 needs to be replaced, release battery pack by gently inserting

a screwdriver into the hole at the lower back end of the handpiece. The screwdriver

is just needed to unlock the battery pack, please use fingers to completely remove

battery pack as shown in and EFIEEED. Do not use the screwdriver as

a lever, in order to avoid damage to the SmartLite® Focus® handpiece.
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6.1

6.2

6.3

Reorder information, technical data, warranty terms

Accessories

Accessory Reorder no.
SmartLite® Focus® battery pack 644.50.021
SmartLite® Sleeves 644.50.030
SmartLite® Focus® Shields @ 644.50.040
SmartLite® Focus® power connector incl. adapters 8 644.50.050
SmartLite® Focus® charging base EB 644.50.070
i.Cure 644.40.054

Serial number

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

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

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

Specifications and equipment class

Environmental Note

@ Device and battery disposal:

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

— environmental guidelines or regulations.

AC supply connection: 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Power input: Maximum 14 W

Equipment class: Class Il equipment @

Follow Directions for Use: @

Protection from ingress of liquids

into handpiece: IPX4

Operation: Ambient temperature:

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

Storage: Ambient temperature:
Between -10 °C and +35 °C (14 °F and 95 °F)

Transport: Ambient temperature:
Between -10 °C and +50 °C (14 °F and 122 °F)

13



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

long operating life.

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

» Time for battery recharge: Approximately
3 hours.

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

Battery over current/temperature

protection: Resettable fuse

Light emitting diode: 3 W LED

Average light intensity: Approximately 1000 mW/cm?

Output peak wavelength range: Between 460 nm and 490 nm
(intensity maximum around 475 nm)

Unit handpiece dimensions: Length: 240 mm
Width: 31 mm

Unit weight: Handpiece with battery pack: 90 grams

Charging base with power connector: 200 grams

Complies with the following Directives/Standards:

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

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

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

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

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

2015 — Dentistry — Powered polymerization activators

2006 — Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

The SmartLite® Focus® curing light complies with:

@
C us

CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

E113604




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

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

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

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

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

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

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

© Dentsply Sirona 2018-06-05

[These Directions for Use are based on Master Version 13]



Gebrauchsanweisung Deutsch

SmartLite® Focus®
“Pen-Style” LED Polymerisationslampe

WARNHINWEIS: Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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Produktbeschreibung

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

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

nisches Fachpersonal in Zahnarztpraxen oder Dentallaboren.

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

tungsmerkmale aus:

« Kilein und ergonomisch bei geringem Gewicht.

« Kompaktes kabelloses Design, einfache Handhabung und austauschbarer Akku.

« Intelligenter Akkulademechanismus sorgt fiir nahezu permanente Betriebsverfligbar-

keit.

Individuell einstellbarer LED-Aufsatz, um 330° drehbar.

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

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

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

alle 10 Sekunden.

Fortschrittliches Warmemanagementsystem, das die Temperatur des LED-Aufsat-

zes begrenzt.

1.1 Indikationen

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

1.2 Kontraindikationen

« Anwendung bei Patienten, die zu photobiologischen Reaktionen neigen (einschlief3-
lich Patienten mit Urticaria solaris oder erythropoetischer Protoporphyrie) oder jenen,
die sich gerade einer Behandlung mit photosensibilisierenden Medikamenten unter-
ziehen.



1.3 SmartLite® Focus® Polymerisationslampe B - Bedienung auf einen Blick

1.31

1.3.2

1.3.3

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

Ladezustands-Anzeige

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

Griines Blinken EE3 (nur sichtbar, wenn das Handstiick der SmartLite® Focus® Po-
lymerisationslampe in der Ladestation steht B): Die SmartLite® Focus® Polymerisa-
tionslampe befindet sich im Standardlademodus.

Schnelles griines Blinken B3 (nur sichtbar, wenn das Handstiick der SmartLite®
Focus® Polymerisationslampe in der Ladestation steht 8). Die SmartLite® Focus®
Polymerisationslampe befindet sich im automatischen Schnelllademodus.

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

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

Akustische Signale

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

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

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

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



2 Sicherheitshinweise

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

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Perso-
nenschaden hin.

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

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

2.1.1 SmartLite® Focus® Handstiick £l

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

» Achten Sie stets darauf, dass das Lichtaustrittsfenster nicht vom SmartLite® Focus®
Shield verdeckt ist (siehe EXTHEEN) und EVTHELD).

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

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

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

« Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschéadigt ist, z. B. wenn die Glasabde-
ckung des LED-Aufsatzes fehlt, zerkratzt oder zerbrochen ist o. &.

+ Die SmartLite® Focus® Shields nutzen sich mit der Zeit ab. Defekte Shields austau-
schen; Ersatz-Shields liegen bei bzw. sind nachbestellbar (siehe auch [6.1 Zubehdre]).

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

2.1.2 Ladestation E)

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

* Nurin dem auf der Ladestation angegebenen Spannungsbereich verwenden.

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

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

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



2.1.3 Akku @3

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

2.2 VorsichtsmaRnahmen

Dieses Produkt sollte ausschlielich entsprechend dieser Gebrauchsanweisung be-

nutzt werden.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

< Patienten, die an einer Retinopathie erkrankt waren oder sind, sollten vor der Be-
handlung mit diesem Gerat ihren Augenarzt konsultieren. Die SmartLite® Focus® Po-
lymerisationslampe darf nur mit duferster Sorgfalt und unter Beriicksichtigung aller
notwendigen Vorsichtsmafnahmen eingesetzt werden (einschlieflich des Tragens
einer Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter).

« Personen, bei denen eine Staroperation durchgefiihrt wurde, sind moglicherweise
besonders lichtempfindlich. Von einer Behandlung mit der SmartLite® Focus® Po-
lymerisationslampe sollte dann abgeraten werden, wenn nicht ausreichende Vor-
sichtsmaRnahmen getroffen werden, wie das Tragen einer Schutzbrille mit geeigne-
tem Lichtfilter.

« Die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe nur nach fachgerechter Aufbereitung
verwenden. Schiitzen Sie die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe vor gro-
ber Verunreinigung durch Anlegen der einmal verwendbaren SmartLite® Sleeves
(Schutzhiillen). SmartLite® Schutzhiillen sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Nach Gebrauch entsorgen. Die Schutzhiillen nicht bei anderen Patienten wiederver-
wenden, da es sonst zu Kreuz-Kontaminationen kommen kann.

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

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

« Beschranken Sie die Lichteinwirkung auf den zu behandelnden Bereich.

« Alle zahnarztlichen Polymerisationslampen verursachen eine gewisse Warmeent-
wicklung. Ein langerer Einsatz in Bereichen nahe der Zahnpulpa und des Weichge-
webes kann zu einer schweren Schadigung flihren. Dieselbe Zahnoberflache darf
nicht langer als jeweils 20 Sekunden am Stiick lichtgehartet werden. Bei Bedarf in
intermittierenden Intervallen von jeweils 20 Sekunden polymerisieren.

« Die Verwendung von nicht in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Zubehor-
teilen kann zu einer erhéhten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit der
SmartLite® Focus® Polymerisationslampe und ihrer Komponenten fiihren.

« Nicht neben oder auf anderen Geraten verwenden. Ist der Betrieb neben oder ge-
stapelt auf anderen Geraten erforderlich, sollten SmartLite® Focus® und ihre Kompo-
nenten beobachtet werden, um den ordnungsgemaRen Betrieb in dieser Anordnung
zu Uberprifen.

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



3

3.1

3.2

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt
Installation und Aufladen ( [T L Arbeitsschritt B))

. Unterseite EXD der Ladestation am hinteren Ende anheben und abnehmen (siehe
[Abb. B2 )X
. Den Stecker XD in die Buchse der Ladestation stecken E¥3 (siehe EXTHEED).
Die Unterseite schlieRen (siehe EXTHEZD) und den Netzstecker einstecken 8.
Achten sie darauf, dass die fiir den Netzstecker verwendete Netzsteckdose fiir den
Fall einer notwendigen Nottrennung jederzeit zuganglich ist.
5. Den Akku @B in das SmartLite® Focus® Handstiick einsetzen BB (siche EXTHY)
und EXTHED).
Der SmartLite® Focus® Akku ist bereits vorgeladen und kann nach dem Erwerb sofort
eingesetzt werden.
6. Zum Aufladen des Akkus muss das Handstiick @ in die Ladestation gestellt werden
ED (siehe EXTHER). Wenn die Batterieanzeige griin blinkt, wird der Akku aufgeladen.

ron

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

Anwendungsmodus
. Schiitzen Sie den LED-Aufsatz mit Hilfe der einmal verwendbaren SmartLite®
Schutzhiillen vor groben Verunreinigungen (siehe EXTTETEETTNE).
2. Verwenden Sie die im Lieferumfang des Gerats enthaltenen SmartLite® Focus®
Shields in Kombination mit angelegter SmartLite® Schutzhiille oder verwenden Sie
eine Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter (siehe EXTIEIIII). Achten Sie stets
darauf, dass die SmartLite® Focus® Shields sicher mit der SmartLite® Focus® ver-
bunden sind, um eine versehentliche Aspiration zu verhindern (SmartLite® Focus®
Shield fest in die richtige Position driicken). Stets darauf achten, dass die SmartLite®
Focus® Shields ordnungsgemaR an der SmartLite® Focus® befestigt wurden, ohne
das Lichtaustrittsfenster zu verdecken (siehe EXTHEED) und EXTHEDD).
Ausrichten des LED-Aufsatzes: Der LED-Aufsatz ist um 330° drehbar, so dass sich
die Ausrichtung des Lichtstrahls individuell einstellen lasst. Der LED-Aufsatz muss
in einem Winkel eingestellt werden, der eine optimale Lichthartung der Restauration
ermoglicht. Der LED-Aufsatz sollte so dicht wie moglich an die Restauration ge-
flhrt werden.
4. Polymerisation: Kurz die EIN/AUS-Taste [1.3.1 EIN/AUS Taste] driicken. Die akusti-
schen Signale werden in [1.3.3 Akustische Signale] beschrieben.
Um die Polymerisationslampe vor dem Ende des 20-sekiindigen Zyklus auszuschal-
ten, kann jederzeit die EIN/AUS-Taste gedriickt werden. Erfordert ein Restaurati-
onsmaterial eine langere Aushartungszeit als 20 Sekunden, wiederholen Sie den
beschriebenen Vorgang durch Driicken der EIN/AUS-Taste nach dem Ende jedes
20-Sekunden-Intervalls (siehe auch [2.2 Vorsichtsmafnahmen]).
Die Aushartungszeiten fiir verschiedene Dentsply Sirona-Materialien sind im bereit-
gestellten ,Material Curing Guide" angegeben. Wenn andere Produkte verwendet
werden, ist die entsprechende Gebrauchsanweisung zu beachten.

w

o

o
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4 Hygiene und Wartung

Kreuzkontamination.

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

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

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

* Wiederverwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.

HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschadigung des Gerats.

. Nicht in Flissigkeiten eintauchen.

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

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

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

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

-

w

[0

Zur manuellen Reinigung und Desinfektion:

1. Gebrauchte Handschuhe gemaf den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen.

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

3. Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Kreuzkontamination.

Infektion.

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

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

Elektrischer Kurzschluss oder geféahrliche Fehlfunktion.

Verletzungen.

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

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

Warnhinweise

Das SmartLite® Focus® Shield muss wie unten beschrieben
abgenommen und gereinigt/desinfiziert/sterilisiert werden. Das
Handstlick und die Ladestation der SmartLite® Focus® Polyme-
risationslampe kdnnen nicht im Autoklav sterilisiert werden.
Fir das Handstiick und die Ladestation ist eine Zwischendesin-
fektion geeignet.

Nicht im Dampfautoklav autoklavieren.

Nicht in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat reinigen/
desinfizieren.

Nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

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

Einschrankun-
gen bei der
Aufbereitung

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

Das Gerét kann bis zu 6.000-mal aufbereitet werden.

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

Anwendungs-
stelle

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

Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch in Kom-
bination mit einer alkoholbasierten, tuberkuloziden, quartéren
Ammoniumlésung mit auf dem Etikett angegebener Reinigungs-
wirkung (z. B. VoloWipes® Desinfektions-/Reinigungs-/Desodori-
sierungstticher) oder einer pH-neutralen, phosphatfreien Reini-
gungslésung (z. B. Dr. Schumacher Instru Plus [3 %)]) entfernen.
Das SmartLite® Focus® Light Shield abnehmen. Wie unten be-
schrieben aufbereiten.

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

Es wird empfohlen, das Gerét so schnell wie mdglich nach der
Verwendung aufzubereiten.

Innerhalb 1 Stunde nach der Verwendung mit der Aufbereitung
beginnen.

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

Aufbewahrung/
Transport

Keine besonderen Anforderungen. Mit Vorsicht handhaben.

Reinigung und
Desinfektion:
Automatisch

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

1. Das Handstiick und die Ladestation der SmartLite® Focus® Po-
lymerisationslampe miissen durch Abreiben mit einem vorimpra-
gnierten Wischtuch oder Einmaltuch, das in einer alkoholbasier-
ten, tuberkuloziden, quartdren Ammoniumlésung mit auf dem
Etikett angegebener Reinigungswirkung getrankt wurde (z. B.
VoloWipes Desinfektions-/Reinigungs-/Desodorisierungstiicher),
oder mit einer pH-neutralen, phosphatfreien Reinigungslésung
(z. B. Dr. Schumacher Instru Plus [3 %]) gemal den gelten-
den lokalen Bestimmungen und der Gebrauchsanweisung der
Reinigungslésungsherstellers gereinigt werden, bis sie frei von
sichtbaren Riickstéanden sind. Alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernen. Dabei darauf achten, dass die Flissigkeit in alle Spal-
ten eindringt. Die Lésung darf nicht in das Gehause eindringen.
Gebrauchte Wischtlicher entsorgen. Es kdnnen weitere Wischt-
cher verwendet werden.

Den Testgegenstand an der Luft trocknen lassen.

[

Desinfektion:
Manuell (Inter-
mediate-Level)

-

. Nach der Reinigung alle Oberflaichen des Gerats griindlich
mit einem neuen Einmaltuch in Kombination mit einer geman
den lokalen Bestimmungen zugelassenen alkoholbasierten,
tuberkuloziden, quartdren Ammoniumldsung (z. B. VoloWipes
Desinfektions-/Reinigungs-/Desodorisierungstiicher, BBraun
Meliseptol® Rapid) und gemaR der Gebrauchsanweisung des
Desinfektionslosungsherstellers abwischen. Besondere Auf-
merksamkeit ist auf Nahte, Bereiche um Tasten, das Fenster
und Spalten zu richten.
Den Testgegenstand an der Luft trocknen lassen.
Die Testgegenstédnde mit einem sterilen, sauberen, fusselfrei-
en, mit destilliertem Wasser angefeuchteten Tuch abwischen.
. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen
des Gerats zu widmen.

W N

IS

Verpackung

Keine besonderen Anforderungen.

Sterilisation

Es ist keine Sterilisation zuldssig. Es wurden keine Methoden
validiert.

Die Komponenten dirfen nicht dampfsterilisiert oder in ein flis-
siges chemisches Sterilisationsmittel eingetaucht werden. Dies
wiirde zu einer Beschadigung der Komponenten fiihren.

Trocknen

Die Testgegenstande mit einem sterilen, sauberen, fusselfreien
Tuch abwischen. Die Komponenten vor der Lagerung vollstandig
an der Luft trocknen lassen.

Wartung

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

Das Netzteil und das Kabel visuell auf Schaden tberprifen.
Beschadigte, verschlissene oder verformte Komponenten mis-
sen entsorgt werden.

Es werden keine weiteren Wartungs- oder Schmiermanahmen
empfohlen.

Lagerung

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

Hersteller-
kontakt

Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter 1-302-
422-4511 zu erreichen. Fur Gebiete auRerhalb der Vereinigten Staa-
ten wenden Sie sich an lhren 6rtlichen Dentsply Sirona Vertreter.
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Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
des SmartLite® Focus® Shield

Warnhinweise

« Diese Anweisungen gelten NUR fiir das Light Shield. Das
Handstlick und die Ladestation sollten geman den im Abschnitt
LAnweisungen zur Reinigung und Desinfektion des Handstiicks
und der Ladestation der SmartLite® Focus® Polymerisations-
lampe* beschriebenen Verfahren desinfiziert werden.

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

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

Die Temperatur des Geréts darf 137 °C nicht tbersteigen.

Einschrankun-
gen bei der
Aufbereitung

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

Das Gerat kann bis zu 60-mal aufbereitet werden.

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

Anwendungs-
stelle

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

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

Das SmartLite® Focus® Light Shield abnehmen. Wie unten be-
schrieben aufbereiten. Das Handstiick und die Ladestation mit
dem im obigen Abschnitt ,Anweisungen zur Reinigung und Des-
infektion des Handstiicks und der Ladestation der SmartLite®
Focus® Polymerisationslampe* beschriebenen Verfahren desin-
fizieren.

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

Innerhalb 1 Stunde nach der Verwendung mit der Aufbereitung
beginnen.

Aufbewahrung/
Transport

Keine besonderen Anforderungen. Mit Vorsicht handhaben.

Reinigung und
Desinfektion:
Automatisch

Thermodesinfektor: Nach Angabe des Herstellers geman DIN EN
ISO 15883. Reinigungsprogramm (AO-Wert > 600 oder mindes-
tens 1 Minute bei 90 °C) wie vom Hersteller in der Bedienungs-
anleitung angegeben.

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

Reinigung:
Manuell

Alternativ zur automatischen Reinigung und Desinfektion kann
das SmartLite® Focus® Shield durch Abreiben mit heiBem Wasser
und einer pH-neutralen, phosphatfreien Reinigungslésung (z. B.
Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) gereinigt werden.
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1. Das SmartLite® Focus® Shield in die Reinigungslésung eintau-
Reinigung: chen. Mit einer weichen Biirste reinigen.
Manuell 2. Unter flieRendem Trinkwasser abspiilen.
3. Mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.
1. Nach der Reinigung alle Oberflaichen des Geréts mit einem
Einmaltuch in Kombination mit einer alkoholbasierten, tuberku-
loziden, quartaren Ammoniumlésung entfernen (z. B. BBraun
Meliseptol® Rapid).
Desinfektion: 2. Die Oberflache griindlich mit dem feuchten Tuch desinfizieren

Manuell (Inter-
mediate-Level)

und dabei insbesondere auf Hohlraume und Locher achten.
Sicherstellen, dass die gesamte Oberflache Uber die gesamte
in den Herstelleranweisungen angegebene Kontaktzeit mit der
Desinfektionslosung feucht bleibt.

3. 30 Sekunden lang unter flieBendem Trinkwasser abspilen.

4. Mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

Verpackung

Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff (z. B. AssurePlus® Ste-
rilisationsbeutel) kénnen verwendet werden, sind jedoch nicht
erforderlich.

Sterilisation

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

Dampfsterilisation mit Vorvakuum:

« Vollstandiger Zyklus: 134 °C fur 3 Minuten 30 Sekunden.

Herstellerangaben fiir Beladung und Betriebszyklus beachten.

Trocknen

Den Trocknungszyklus des Autoklaven Uber mindestens 5 Minu-
ten verwenden.

Die Komponenten vor der Lagerung vollstandig an der Luft trock-
nen lassen.

Wartung

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

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

Es werden keine weiteren Wartungs- oder Schmiermaflnahmen
empfohlen.

Lagerung

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

Instrumente, die eingepackt dampfsterilisiert wurden, sollten bis
zum Gebrauch eingepackt bleiben. Vor der Wiederverwendung
den Sterilisationsbeutel und das Shield inspizieren. Wenn der Ste-
rilisationsbeutel beschadigt wurde, muss das Shield vor der Ver-
wendung aufbereitet werden. Instrumente, die nicht eingeschla-
gen dampfsterilisiert wurden, sollten sofort verwendet werden.
Das Handstlick und die Ladestation sollten wie im Abschnitt oben
beschrieben vor der Lagerung gereinigt, desinfiziert und getrock-
net werden.

Herstellerkon-
takt

Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter 1-302-
422-4511 zu erreichen. Fur Gebiete auRerhalb der Vereinigten Staa-
ten wenden Sie sich an lhren 6rtlichen Dentsply Sirona Vertreter.

Durch den zufalligen Kontakt der Oberflache des Netzteils und des Kabels mit Wasser,
Seife oder einem wasserbasierten Krankenhaus-Desinfektionsmittel wird der Werkstoff

nicht beschadigt. In das Gehéause darf keine Losung eindringen.
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Wartung

Uberpriifung der Lichtleistung

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

Die Lichtintensitat der SmartLite® Focus® sollte 6fter mit einem handelsiiblichen Ra-
diometer Uberprift werden, um eine gute Durchhartung sicherzustellen. Da Radio-
meter sich erheblich unterscheiden, wird die folgende Vorgehensweise empfohlen.
Uberpriifen Sie bei Erhalt der SmartLite® Focus® die Lichtintensitét mit einem Radio-
meter |hrer Wahl und notieren Sie den Wert. Der Ausgangswert dient nur als Refe-
renzwert und entspricht moglicherweise nicht der tatsachlichen Lichtintensitat.
Kontrollieren Sie bei den folgenden Uberpriifungen die Lichtintensitat mit dem selben
Radiometer, das auch fiir die Bestimmung des Referenzwertes benutzt wurde, und
vergleichen Sie den Wert mit dem Referenzwert.

Wenn die Radiometerwerte unterhalb des Referenzwertes liegen, kann die Lichtstar-
ke mit dem i.Cure Uberprift werden. i.Cure auf einer ebenen Oberflache auf ein Blatt
Papier legen. Das i.Cure-Segment entsprechend der erforderlichen Stufenhéhe wah-
len (bitte beachten Sie, dass die Stufenhéhe doppelt so hoch wie die zu bestatigende
Aushartungstiefe sein sollte). Mit Komposit fillen. Die SmartLite® Focus® nahe an
die obere Offnung halten und ausharten. Wenn das Material an der unteren Offnung
ausgehartet ist (d. h., wenn es mit einem Kunststoffspatel nicht abgekratzt werden
kann), betragt die Aushartungstiefe geman 1SO 4049:2009 die Halfte der gewahlten
Stufenhohe. Wenn die SmartLite® Focus® den Test mit dem i.Cure besteht, ist sie
einsatzbereit.

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

N

w

>

o

o

Batterie 3

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

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

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

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

« Wenn die Batterieanzeige (schnell) gelb blinkt €D, muss der Akku aufgeladen wer-
den. Nach dem ersten Auftreten betragt die verbleibende Aushértezeit zum Beenden
der Behandlung noch ungeféahr eine Minute. Die Lichtleistung ist wahrend dieser Zeit
nicht reduziert. Nach dieser Zeit schaltet sich das Gerat automatisch ab und durch
ein dauerhaftes gelbes Leuchten der Batterieanzeige wird Ladebedarf angezeigt.

« Wenn der Akku 3 ausgetauscht werden muss, kann der Akku durch vorsichtiges
Einfiihren eines Schraubendrehers in das Loch am unteren hinteren Ende des
Handstlcks freigegeben werden. Der Schraubendreher wird nur benétigt, um den
Akku zu entriegeln. Zur vollstandigen Entfernung des Akkus bitte wie in und
die Finger benutzen. Den Schraubendreher nicht als Hebel verwenden, um
Schéaden am SmartLite® Focus® Handstlick zu verhindern.
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6 Bestellinformation, Technische Daten, Garantiebedingungen

6.1 Zubehore

6.

6.

2

w

Zubehor Bestellnr.
SmartLite® Focus® Akku EB 644.50.021
SmartLite® Sleeves 644.50.030
SmartLite® Focus® Shields @ 644.50.040
SmartLite® Focus® Netzstecker inkl. Adapter 8 644.50.050
SmartLite® Focus® Ladestation EB 644.50.070
i.Cure 644.40.054
Seriennummer

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

Zur Identifikation des Produkts muss bei Schriftwechsel die Seriennummer 58] ange-
geben werden.

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

Spezifikationen und Geréateklasse

Umwelthinweis

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

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

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

Nennaufnahme: Maximal 14 W

Schutzklasse: Gerét der Schutzklasse Il [0
Gebrauchsanleitung befolgen @

Schutz gegen Eindringen von

Flissigkeiten in das Handsttick: IPX4

Anwendungsmodus: Umgebungstemperatur:

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

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

27



Transportbedingungen: Umgebungstemperatur:

Akku:

Zwischen -10 °C und +50 °C

« Lange Betriebsdauer aufgrund der geringen
Selbstentladung.

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

+ Akku-Ladezeit: ca. 3 Stunden.

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

Sicherung des Akkus gegen

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

Wellenlangenbereich der hdchsten  Zwischen 460 nm und 490 nm

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

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

Ladestation mit Netzstecker: 200 Gramm

Erfiillt folgende Richtlinien/Standards:

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

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

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

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

2015 — Zahnheilkunde — Lichtpolymerisationsgerate

2006 — Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensys-
temen

Die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe erfllt:

@
C us

CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

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

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

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

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

Durch die Erhebung von Garantieanspriichen wird die Garantiefrist nicht verlangert. Die
Garantiedauer ausgetauschter Teile oder Gerate ist auf die Garantiedauer des gesam-
ten Geréates beschrankt.

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

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

stehen, sind ausgeschlossen, sofern kein rechtsglltiger Beschluss tber unsere Haf-
tung vorliegt.

© Dentsply Sirona 2018-06-05

29



Mode d’emploi Francais

SmartLite® Focus®
Lampe LED a photopolymériser miniaturisée

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.

Table des matiéres Page

Description du produit 30
2 Consignes de sécurité 32
3 Instructions étape par étape 34
4 Hygiéne et maintenar 35
5 Entretien 40
6 Références produit, données techniques, conditions de garantie............c....... 41
1 Description du produit

La lampe a photopolymériser SmartLite® Focus® est un dispositif LED destiné a une

utilisation par des professionnels dentaires qualifiés en cabinet dentaire ou laboratoire

dentaire.

Caractéristiques de la lampe a photopolymériser SmartLite® Focus® :

« Petite taille et conception ergonomique et légére.

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

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

+ Embout LED a réglage personnalisable, rotation sur 330°.

« Embout LED offrant un accés aisé a la cavité buccale.

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

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

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

1.1 Indications

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

1.2 Contre-indications

« Utilisation chez les patients sujets a des réactions photobiologiques (y compris les
patients avec de l'urticaire solaire ou souffrant de protoporphyrie érythropoiétique)
ou sur ceux qui suivent couramment un traitement avec des produits pharmaceu-
tiques photosensibilisants.
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1.3 Lampe a photopolymériser SmartLite® Focus® EN :
fonctionnement en un coup d’ceil

1.31

1.3.2

1.3.3

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

Batterie. Témoin de fonctionnement.

Voyant vert permanent B3 (uniquement si la piéce & main de la lampe & photopo-
lymériser SmartLite® Focus® est insérée dans la base de chargement 1) : La lampe
a photopolymériser SmartLite® Focus® est complétement rechargée.

Voyant vert clignotant EE3 (uniquement si la piéce & main de la lampe & photopo-
lymériser SmartLite® Focus® est insérée dans la base de chargement ) : La lampe
a photopolymériser SmartLite® Focus® est en mode de chargement normal.

Voyant vert clignotant rapidement EE3 (uniquement si la piéce & main de la lampe
a photopolymériser SmartLite® Focus® est insérée dans la base de chargement El) :
La lampe a photopolymériser SmartLite® Focus® est en mode de chargement rapide
automatique.

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

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

Signaux sonores

Un bip : Au début du cycle de polymérisation, aprés 10 secondes de temps de poly-
mérisation avec la lumiére bleue des LED et quand la lampe a photopolymériser
SmartLite® Focus® est complétement rechargée.

Deux bips : Au bout de 20 secondes de temps d’exposition consécutif. La lampe a
photopolymériser s’éteint automatiquement au bout de 20 secondes.

Bip rapide et répétitif toutes les 7 secondes et voyant de batterie jaune cligno-
tant : Uniquement quand I'appareil est éteint. |l reste approximativemen 1 minute de
temps opérationnel aprés la premiére apparition. Il faut recharger I'appareil.

Un long bip associé au voyant jaune permanent : Uniqguement quand I'appareil
est éteint. L'appareil est complétement déchargé, il faut le recharger.
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Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

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

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

2.1.1 Piéce a main SmartLite® Focus® £l

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

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

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

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

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

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

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

« Seuls des techniciens agréés peuvent réparer la piéce & main ou la batterie.

2.1.2 Base de chargement E}

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

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

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

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

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

32



2.1.3 Bloc-batterie 3

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

2.2 Précautions d’emploi

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

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

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

« Toute personne ayant eu une rétinopathie devra consulter un spécialiste avant d'uti-
liser cet appareil. Utiliser la lampe a photopolymériser SmartLite® Focus® avec beau-
coup de prudence et se conformer a toutes les précautions de sécurité nécessaires
(utilisation appropriée de lunettes de sécurité avec verre filtrant la lumiére).

« Toute personne ayant eu une opération de la cataracte peut étre spécialement sen-
sible a la lumiéere et devra étre informée des risques d’un traitement avec la lampe a
photopolymériser SmartLite® Focus® a moins de prendre toutes les précautions de
sécurité comme le port de lunettes de sécurité.

* Ne pas utiliser de lampe a photopolymériser SmartLite® Focus® qui n’ait pas été
correctement stérilisée. Protéger la lampe a photopolymériser SmartLite® Focus®
de toute contamination grave en utilisant les gaines de protection SmartLite®. Les
gaines de protection SmartLite® ne sont congus que pour un usage unique. Jeter
apreés utilisation. Ne pas réutiliser sur d’autres patients afin d’éviter les contamina-
tions croisées.

« Le port d’appareils médicaux électriques implique d’observer certaines précautions
de sécurité spécifiques.’ Ne pas utiliser de téléphones mobiles ou autres outils de
communications portables qui pourraient interférer avec le fonctionnement de la
lampe a photopolymériser SmartLite® Focus®.

« Ne jamais diriger directement le rayon lumineux sur les tissus mous non protégés,
cette action pouvant étre la cause de blessure et d'irritation. Ne pas diriger le rayon
lumineux vers les yeux. La lumiére reflétée par la surface de la dent peut également
blesser les yeux. Utiliser les protections oculaires SmartLite® Focus® fournies avec la
lampe ou des lunettes de protection adaptées pour filtrer la lumiéere.?

Limiter I'action du rayon lumineux a la zone devant étre traitée.

« Toutes les lampes a photopolymériser dentaires dégagent une certaine chaleur.

Une utilisation prolongée sur les zones proches de la pulpe et des tissus mous peut

provoquer de graves lésions. Ne pas exposer la méme surface dentaire plus de

20 secondes a la fois. Si nécessaire, polymériser a intervalles intermittents de 20 se-

condes chacun.

L'utilisation de tout accessoire autre que ceux mentionnés dans ce mode d’emploi

peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité de

la lampe SmartLite® Focus® et de ses composants.

* Ne pas utiliser a coté d’'un autre dispositif ou contre celui-ci. S'il est nécessaire d’uti-
liser la lampe a coté d’'un autre dispositif ou contre celui-ci, surveiller étroitement
SmartLite® Focus® et ses composants pour vérifier leur bon fonctionnement dans le
cadre de cette configuration de travail.

T Les détails techniques (sur les émissions électromagnétiques et 'immunité électromagnétique) sont
disponibles sur : www.dentsply.eu — chapitre: IFU/MSDS.

2 SmartLite® Focus® est classé dans le groupe de risque 2 conformément a la norme EN 62471.
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3

3.1

3.2

Instructions étape par étape

Ir ion et charg [¥( Procédure A RXd Procédure B ]

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

. Brancher le connecteur femelle €% dans la prise de la base de chargement EE3) (cf.
[Figure B3 )}

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

N

w

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

Insérer la batterie 3 dans la piece & main SmartLite® Focus® EB (cf. IEFTZE et
La batterie SmartLite® Focus® est préchargée et préte a I'emploi dés 'achat.

Pour recharger la batterie, insérer la piéce a4 main @M dans la base de chargement
ED (cf. IEFTIEERD). La lumiére de la batterie clignotera vert, indiquant que la batterie
est en cours de chargement.

>
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o

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

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

N
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4 Hygiéne et maintenance

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

Contamination croisée.

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

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

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

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

N =

w

oa

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

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

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

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

soient toutes deux parfaitement séches.

Pour un nettoyage et une désinfection a la main :

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

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

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

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

Contamination croisée.
Infection.

avant de l'insérer dans la base de chargement.

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

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

Court-circuit électrique ou dysfonctionnement dangereux.

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

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

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

Avertissements | + Ne pas passer ces éléments a I'autoclave a vapeur.

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

Ne pas immerger dans un liquide.

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

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

Le dispositif peut étre retraité jusqu’a 6000 fois.

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

Limites du
retraitement

Retirer la gaine de protection et la jeter conformément a la
réglementation locale.

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

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

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

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

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

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

Lieu
d’utilisation

Rangement / . N . . .
Aucune exigence particuliére. Manipuler avec précaution.

transport

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

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

Laisser le spécimen sécher a l'air.

I

Désinfection :

manuelle
(niveau inter-
médiaire)

-

. Aprés le nettoyage, essuyer toutes les surfaces de I'instrument
avec une nouvelle lingette a usage unique et une solution tu-
berculocide a base d'alcool et d’'ammonium quaternaire homo-
loguée (p. ex. : lingettes désinfectantes/nettoyantes/ désodori-
santes VoloWipes, BBraun Meliseptol® Rapid) conformément
a la réglementation locale et en respectant le mode d’emploi
du fabricant. Accorder une attention particuliére aux soudures,
aux zones autour des boutons, a la fenétre et aux fentes.
Laisser le spécimen sécher a l'air.

Essuyer les spécimens avec un chiffon non pelucheux stérile et
propre imbibé d’eau distillée.

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

W N

>

Emballage

Aucune exigence particuliére.

Stérilisation

Ne pas stériliser. Aucune méthode n’a été validée.

Ne pas soumettre les composants & un autoclavage a vapeur ou
a I'immersion dans un liquide stérilisant chimique. Cela endom-
magerait les composants.

Séchage

Sécher les spécimens avec un chiffon non pelucheux stérile et
propre. Laisser les composants sécher complétement a I'air avant
de les ranger.

Entretien

Inspecter visuellement l'instrument afin de s’assurer que toutes
les contaminations ont bien été éliminées.

Inspecter visuellement le bloc d’alimentation et le cordon d’ali-
mentation a la recherche d’éventuelles détériorations.

Jeter les composants endommagés, usés ou déformés.

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

Stockage

Stocker la piéce a main de la lampe SmartLite® Focus® et la base
de chargement a température ambiante et a I'abri d'une humidité
excessive.

Coordonnées
du fabricant

Aux Etats-Unis, contacter Dentsply Sirona au 1-302-422-4511.
Pour les autres pays, contacter le revendeur Dentsply Sirona local.
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Instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
de la protection oculaire de la lampe SmartLite® Focus®

Avertissements

+ Ces instructions concernent UNIQUEMENT la protection ocu-
laire de la lampe. La piéce a main et la base de chargement
doivent étre désinfectées selon les procédures décrites dans la
section « Instructions de nettoyage et de désinfection de la piéce
a main de la lampe SmartLite® Focus® et de la base de charge-
ment » ci-dessus.

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

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

amain de la lampe SmartLite® Focus® et la base de chargement
ne doivent pas étre stérilisées a l'autoclave.

La protection oculaire de la lampe peut étre stérilisée dans un

autoclave a vapeur.

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

Limites du
retraitement

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

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

Lieu d’utilisa-
tion

Retirer la gaine de protection et la jeter conformément a la
réglementation locale.

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

Retirer la protection oculaire de la lampe SmartLite® Focus®.
Procéder au traitement comme décrit ci-dessous. Procéder au
traitement de la piéce a main et la base de chargement comme
décrit dans la section « Instructions de nettoyage et de désin-
fection de la piéce a main de la lampe SmartLite® Focus® et de
la base de chargement » ci-dessus.

Il est recommandé de procéder au traitement du dispositif des
que cela est raisonnablement possible de le faire aprés son uti-
lisation.

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

Rangement/ . AN . . .

transport Aucune exigence particuliére. Manipuler avec précaution.
Désinfecteur thermique : Spécification du fabricant conformément
ala norme DIN EN ISO 15883. Programme de nettoyage (valeur

Nettoyage et A0 > 600 ou au moins 1 min a 90 °C) selon le mode d’emploi du

désinfection :
automatisés

fabricant.

Suivre les recommandations du fabricant pour I'utilisation du dé-
tergent et du neutralisant et respecter les concentrations et temps
de contact.

Nettoyage :
manuel

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

-

. Immerger la protection oculaire SmartLite® Focus® dans la
solution détergente. Nettoyer avec une brosse douce.

Rincer a I'eau courante potable.

Sécher avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

wh

manuelle
(niveau inter-
médiaire)

Désinfection :

-

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

Bien désinfecter la surface avec le chiffon imprégné, en insis-
tant particulierement sur les éventuels trous et cavités. S’assu-
rer que toute la surface reste humide pendant tout le temps de
contact prescrit, conformément au mode d’emploi du fabricant
de la solution désinfectante.

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

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

N

Emballage

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

Stérilisation

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

Stérilisation a la vapeur avec prévide :

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

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

Séchage

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

Entretien

Inspecter visuellement l'instrument afin de s’assurer que toutes
les contaminations ont bien été éliminées.

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

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

Stockage

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

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

Coordonnées
du fabricant

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

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

39



5.

5.
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Entretien

Surveillance du débit de lumiére

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

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

3. Aprés avoir regu la lampe SmartLite® Focus®, vérifier I'intensité lumineuse a l'aide
du radiométre de votre choix et consigner le résultat. Cette premiére lecture sert de
référence uniquement et peut ne pas refléter la véritable intensité lumineuse.

Par la suite, tester de nouveau l'intensité lumineuse avec le radiometre employé pour
la référence initiale et comparer le résultat avec l'intensité de référence.

. Si la valeur indiquée par le radiometre est située bien en-dessous de lintensité de
référence, I'efficacité lumineuse peut étre contrélée en utilisant le dispositif i.Cure.
Positionner le dispositif i.Cure sur une feuille de papier placée sur une surface plane.
Choisir le segment i.Cure en fonction de la hauteur nécessaire (a noter : La hau-
teur de I'échantillon doit étre deux fois supérieure a la profondeur de polymérisation
pour étre confirmée). Remplir de composite. Maintenir le SmartLite® Focus® prés de
I'ouverture supérieure et polymériser. Si le matériau situé au niveau de I'ouverture
inférieure a été polymérisé (c’est-a-dire qu’il ne peut pas étre gratté a l'aide d’'une
spatule en plastique), la profondeur de polymérisation est égale a la moitié de la
hauteur d’échantillon choisie, selon la norme ISO 4049:2009. Si le test i.Cure est
positif, le SmartLite® Focus® est prét a 'emploi.

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

N
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Batterie 3

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

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

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

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

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

- S'il faut changer la batterie @0, la dégager en insérant doucement un tournevis dans
le trou situé en bas de I'extrémité arriere de la piece a main. Le tournevis est unique-
ment requis pour déverrouiller la batterie. Retirer complétement la batterie a la main
comme illustré dans la et IEFTIEED. Ne pas utiliser le tournevis comme
levier pour ne pas endommager la pieéce a main SmartLite® Focus®.
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6 Références produit, données techniques, conditions de garantie

6.1 Accessoires

6.

6.

2

w

Accessoire Référence
Batterie SmartLite® Focus® 8 644.50.021
Gaines de protection SmartLite® B8 644.50.030
Protections oculaires SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Connecteur d’alimentation et adaptateurs SmartLite® Focus® @8  644.50.050
Base de chargement SmartLite® Focus® ER 644.50.070
i.Cure 644.40.054

Numéro de série

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

Le numéro de série 58 doit étre communiqué dans toute correspondance demandant
l'identification du produit.

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

Specifications et classe d’équipement

Note concernant la protection de I’environnement

Mise au rebut de 'appareil et de la batterie :

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

134 9

Tension :

Puissance d’alimentation :
Classification :

Suivre les instructions d‘utilisation :

Protection contre linfiltration de
liquides dans la piece a main :

Fonctionnement :

Stockage :

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

Appareil de classe Il @

©

IPX4

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

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

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

Batterie - Performances : + Latechnologie de faible autodéchargement

offre une longue durée de fonctionnement.

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

« Temps de chargement : environ 3 heures.

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

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

émise moyenne :

Longueur d’onde :

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

Dimensions de la pieéce a main : Longueur : 240 mm

Poids :

Largeur : 31 mm

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

Est conforme aux directives/standards suivants :

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

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

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

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

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

= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

UL 60601-1
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6.4 Garantie
Dentsply Sirona accorde une garantie de 2 ans sur tous les composants de la
SmartLite® Focus® a I'exception de la batterie. Cette derniére est couverte par une
garantie d’un an. La garantie prend effet a la date de I'achat. Pendant la période de
garantie Dentsply Sirona répare gratuitement tout défaut de I'appareil d0 & un défaut
des piéces ou a un vice de fabrication en réparant ou en échangeant les piéces ou en
échangeant entiérement I'appareil suivant le choix de Dentsply Sirona.

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

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

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

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

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

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

© Dentsply Sirona 2018-06-05
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Istruzioni per I'uso Italiano

SmartLite® Focus®
Lampada fotopolimerizzatrice LED modello penna

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.

Contenuti Pagina
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3 Istruzioni step-by-step 48
4 lgiene e manutenzione 49
5 Manutenzione 54
6 Informazioni per il riordino, dati tecnici, termini della garanzia..........c.ccccevvveeen 55
1 Descrizione del prodotto

La lampada SmartLite® Focus® & un dispositivo per la fotopolimerizzazione a LED sen-

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

parte di professionisti del dentale adeguatamente formati.

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® é caratterizzata da:

« Dimensioni e peso ridotti, design ergonomico.

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

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

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

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

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

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

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

1.1 Indicazioni per l'uso

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

1.2 Controindicazioni

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

44



1.3 Lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® ) — Panoramica generale

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

1.3.2 Display della batteria

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

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

Focus® & completamente ricaricata.

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

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

- Verde lampeggiante veloce B3 (si accende solo quando il manipolo della lampa-
da SmartLite® Focus® & inserito nella base di ricarica 8): La lampada fotopolimeriz-

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

- Giallo lampeggiante EED: La lampada SmartLite® Focus® & quasi scarica e deve

essere ricaricata. Dalla prima occorrenza rimane circa 1 minuto di polimerizzazione.
- Giallo permanente EED: La lampada SmartLite® Focus® & completamente scarica

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

1.3.3 Segnali acustici

« Un bip: All'inizio del ciclo di polimerizzazione, dopo 10 secondi di polimerizzazione
insieme al LED blu lampeggiante, e quando la lampada SmartLite® Focus® € comple-

tamente ricaricata.

« Due bip: Dopo 20 secondi consecutivi di polimerizzazione. La lampada si spegne

automaticamente dopo 20 secondi.

« Bip breve ripetuto ogni 7 secondi insieme con luce della batteria gialla lampeg-
giante: Compare solo quando I'apparecchio & spento. Tempo di funzionamento resi-
duo di circa 1 minuto dalla prima occorrenza. L'apparecchio deve essere ricaricato.

« Un bip lungo insieme con la luce della batteria fissa gialla: Compare solo quan-
do I'apparecchio & spento. L'apparecchio & completamente scarico e deve essere

ricaricato.
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2 Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza
specifica contenute in queste istruzioni per I'uso.

Allarme per la sicurezza.

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

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

2.1.1 Manipolo SmartLite® Focus® &l

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

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

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

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

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

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

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

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

2.1.2 Base diricarica )

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

« Non utilizzare per tensioni elettriche diverse dal range indicato nella base di ricarica.

« Nota: Prima di scollegare il connettore di alimentazione dalla base di ricarica, scolle-
gare la spina di alimentazione 8 dalla fonte di alimentazione.

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

« Accertarsi sempre che il manipolo sia completamente pulito, disinfettato e totalmente
asciutto prima di inserirlo nella base di ricarica.
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2.1.3 Batteria #

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

2.2 Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle istruzioni per

l'uso

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

responsabilita dell'odontoiatra.

« In caso di retinopatie si dovrebbe consultare il proprio oculista prima di utilizzare
I'apparecchio. Usare la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® con molta
attenzione e con tutte le precauzioni necessarie (incluso I'uso di indumenti adatti, e
occhiali di sicurezza che filtrino la luce).

< | pazienti che sono stati sottoposti ad un intervento di cataratta potrebbero risultare
particolarmente sensibili alla luce e dovrebbero astenersi da eventuali trattamenti con
la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus®, a meno che non siano state prese
adeguate precauzioni di sicurezza come indossare idonei occhiali che filtrano la luce.

* Non utilizzare la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® se non é stata
adeguatamente pulita e disinfettata. Proteggere la lampada SmartLite® Focus® dal-
la contaminazione utilizzando le guaine monouso SmartLite®. Le guaine SmartLite®
sono dispositivi monouso da eliminare dopo 'uso. Per prevenire una contaminazione
incrociata, non riutilizzare le stesse guaine su altri pazienti.

< Perun corretto utilizzo dei dispositivi elettromedicali devono essere osservate alcune
precauzioni di sicurezza." Non utilizzare telefoni cellulari o altri dispositivi di comu-
nicazione portatile, in quanto questi possono interferire con il funzionamento della
lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus®.

« Non puntare mai la luce direttamente su tessuti molli non protetti poiché potrebbe
provocare lesioni o irritazioni. Non puntare la luce negli occhi. Anche la luce rifles-
sa dalla superficie del dente pud danneggiare gli occhi. Utilizzare gli schermi ottici
SmartLite® Focus® contenuti nella confezione o degli adeguati occhiali di sicurezza
in grado di filtrare la luce.?

« Limitare I'azione della luce alla zona da trattare.

« Tutte le lampade fotopolimerizzatrici dentali provocano un certo sviluppo di calore.
L'uso prolungato in aree vicine alla polpa e al tessuto molle pud causare gravi danni.
Non irradiare la stessa superficie dentaria per piu di 20 secondi alla volta. Se neces-
sario, polimerizzare a intervalli intermittenti di 20 secondi ciascuno.

» L'uso di qualsiasi accessorio diverso da quelli specificati nelle presenti istruzioni per
'uso pud causare un aumento di emissioni una minore immunita della SmartLite®
Focus® e dei suoi componenti.

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

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

3.1

3.2

Istruzioni step-by-step

Installazione e ricarica ( Y Procedura B )}

. Togliere il pannello di fondo EXD della base di ricarica sollevandolo dall’estremita

posteriore (vedere IEFIEIERD).

Inserire il jack XM nella presa della base di ricarica E¥3 (vedere UEFTZELEED).

Chiudere il pannello di fondo (vedere EEFIEIEN) e collegare la spina di alimentazio-

ne 3.

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

permettere di scollegare la spina in caso di emergenza.

Inserire la batteria @0 nel manipolo SmartLite® Focus® EB (vedere IEFTIEEYE e

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

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

S

o

(o2}

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

Funzionamento
. Proteggere il puntale a LED dalla contaminazione utilizzando le guaine monouso
SmartLite® (vedere [ZEETNTELD).
Utilizzare gli schermi ottici SmartLite® Focus® forniti con I'apparecchio insieme con le
guaine SmartLite® montate o usare adeguati occhiali di sicurezza in grado di filtrare
la luce (vedere [ETIZXITELEN). Assicurarsi sempre che gli schermi ottici SmartLite®
Focus® siano fissati con sicurezza alla SmartLite® Focus® per evitare che vengano
accidentalmente aspirati (premere lo schermo ottico SmartLite® Focus® con decisio-
ne per inserirlo stabilmente nella posizione corretta). Accertarsi sempre che gli scher-
mi ottici SmartLite® Focus® siano montati correttamente sulla SmartLite® Focus® sen-
za coprire l'apertura di emissione della luce (vedere IEFTZERED e GEETTZLLD).
Regolazione del puntale luminoso: Il puntale luminoso pud ruotare di 330°, quindi la
posizione di emissione della luce puo essere regolata liberamente. Il puntale deve es-
sere regolato con un’angolazione tale da consentire una polimerizzazione ottimale del
restauro. Il puntale LED deve essere posizionato il piti vicino possibile al restauro.
Polimerizzazione: Premere brevemente il tasto ON/OFF vedi [1.3.1 Tasto ON/OFF].
| segnali acustici sono descritti al punto [1.3.3 Segnali acustici].
Per fermare la lampada prima della fine del ciclo di 20 secondi, premere in qualsiasi
momento il tasto ON/OFF. Per polimerizzare un materiale da restauro che richie-
de tempi di esposizione maggiori di 20 secondi, ripetere il ciclo di polimerizzazione
premendo il tasto ON/OFF dopo la fine di ogni ciclo di 20 secondi (vedere anche
[2.2 Precauzioni]).
. | tempi di polimerizzazione di alcuni materiali Dentsply Sirona sono indicati nella gui-
da (Curing Guide) allegata. Quando si utilizzano altri prodotti, consultare le istruzioni
per l'uso del relativo prodotto.

N

w

>
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4

Igiene e manutenzione

Contaminazione crociata.

Infezione.

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

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

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

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

ATTENZIONE
Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni al dispositivo.
. Non immergere in liquidi.

N =

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

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

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

o s w

prima di inserire il manipolo nella base di ricarica.

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

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

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

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

Contaminazione crociata.

Infezione.

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

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

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

Corto-circuito elettrico o malfunzionamento pericoloso.

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

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

Avvertenze

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

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

Non sterilizzare in autoclave a vapore.

Non pulire/disinfettare in termodisinfettori automatici.

Non immergere in liquidi.

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

Limitazioni
relative al
ricondiziona-
mento

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

Il dispositivo puo essere ricondizionato fino a 6.000 volte.

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

Punto di
utilizzo

Rimuovere la guaina protettiva e smaltirla secondo le disposi-
zioni locali.

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

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

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

Iniziare il ricondizionamento entro 1 ora dopo I'uso.

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

Contenimento/
trasporto

Nessun requisito particolare. Maneggiare con cura.

Pulizia e
disinfezione:
automatizzate

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

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

Lasciare asciugare I'oggetto all’aria.

[

Disinfezione:
manuale (livello
intermedio)

-

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

Lasciare asciugare I'oggetto all'aria.

Strofinare I'oggetto con un panno sterile, pulito e privo di peluc-
chi, inumidito con acqua distillata.

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

W N

>

Imbustamento

Nessun requisito particolare.

Sterilizzazione

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

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

Asciugatura

Strofinare gli oggetti con un panno sterile, pulito e privo di pe-
lucchi. Lasciare che i componenti si asciughino completamente
all'aria prima di riporli per la conservazione.

Manutenzione

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

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

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

Conservazione

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

Contatti del
fabbricante

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

Avvertenze

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

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

Per lo schermo ottico & appropriata la sterilizzazione in autocla-
ve a vapore.

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

Limitazioni
relative al
ricondiziona-
mento

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

Il dispositivo puo essere ricondizionato fino a 60 volte.

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

Punto di
utilizzo

Rimuovere la guaina protettiva e smaltirla secondo le disposi-
zioni locali.

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

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

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

« Iniziare il ricondizionamento entro 1 ora dopo I'uso.

Contenimento/

Nessun requisito particolare. Maneggiare con cura.

trasporto
Termodisinfettore con specifiche del fabbricante conformi a DIN
EN ISO 15883. Programma di pulizia (valore AO > 600 oppure
Pulizia e almeno 1 minuto a 90 °C) come indicato dal fabbricante nelle

disinfezione:
automatizzate

istruzioni d’uso.

Seguire le raccomandazioni per I'uso del detergente e dell'agente
neutralizzante fornite dal fabbricante, rispettando le concentrazio-
ni e i tempi di esposizione.

Pulizia:
manuale

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

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

2.Disinfettare accuratamente la superficie con il panno imbevuto,
facendo attenzione in particolare a tutti gli incavi e i fori. Ac-

intermedio) certarsi che l'intera superficie rimanga bagnata per il tempo di
contatto necessario indicato dal fabbricante nelle istruzioni per
I'uso della soluzione disinfettante.
3.Sciacquare sotto acqua corrente potabile per 30 secondi.
4.Asciugare con un panno monouso privo di pelucchi.
Le buste per sterilizzazione a vapore in carta/plastica (per esem-
Imbustamento | pio buste per sterilizzazione AssurePlus®) possono essere utiliz-

zate, ma non sono necessarie.

Sterilizzazione

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

Sterilizzazione a vapore con prevuoto:

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

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

Asciugatura

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

Manutenzione

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

Se lo schermo ottico & scolorito, danneggiato, usurato o defor-
mato, va eliminato.

Non é consigliata alcuna ulteriore manutenzione o lubrificazione.

Conservazione

Conservare lo schermo ottico della lampada a temperatura am-
biente, al riparo dal bagnato e dall'eccessiva umidita.

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

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

Contatti del
fabbricante

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

L'accidentale contatto superficiale dell’alimentatore e del cavo con acqua, sapone o
soluzione disinfettante di tipo ospedaliero a base d’acqua non danneggia il materiale di

costruzione. Non lasciare che nessuna soluzione penetri all'interno.
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5.
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Manutenzione

Monitoraggio dell’intensita luminosa emessa

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

Per garantire un’adeguata polimerizzazione, l'intensita luminosa della SmartLite®
Focus® deve essere controllata frequentemente mediante un radiometro disponibile
in commercio. Poiché i radiometri differiscono molto tra di loro, si raccomanda di
seguire la procedura descritta qui sotto.

Alla consegna della SmartLite® Focus® nuova, controllare Iintensita luminosa con
il radiometro scelto e registrare il valore. Questa lettura iniziale serve solo come
riferimento e potrebbe non rappresentare I'intensita luminosa reale.

Per il successivo monitoraggio, testare nuovamente l'intensita luminosa con lo stes-
so radiometro usato per la misurazione inziale e confrontarla con l'intensita di riferi-
mento.

Se il valore misurato dal radiometro risulta inferiore all'intensita luminosa di riferimen-
to, & possibile verificare I'efficienza luminosa utilizzando I'i.Cure. Posare I'i.Cure su
un foglio di carta sopra una superficie piana. Scegliere il segmento di i.Cure in base
all'altezza richiesta (attenzione: L'altezza deve essere il doppio della profondita di po-
limerizzazione da verificare). Riempire con il composito. Tenere la SmartLite® Focus®
in stretta vicinanza all’apertura superiore e polimerizzare. Se il materiale sull’apertura
inferiore & stato polimerizzato (cioé non & possibile raschiarlo via con una spatola di
plastica), la profondita di polimerizzazione secondo la norma ISO 4049:2009 equi-
vale a meta dell'altezza del segmento prescelto. Se il test con i.Cure ha avuto esito
positivo, la SmartLite® Focus® & pronta all’'uso.

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

N

w

>

o

o

Batteria

« La batteria € dotata di tecnologia a bassa autoscarica che consente una lunga vita
operativa.

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

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

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

« Quando la luce della batteria lampeggia in colore giallo (veloce) EED , la batteria
deve essere ricaricata. Dalla prima occorrenza rimane circa 1 minuto di tempo di po-
limerizzazione per il completamento del trattamento. Emissione e intensita luminosa
non sono ridotte durante questo periodo rimanente. Dopo questo periodo il disposi-
tivo si spegne automaticamente e la luce della batteria rimane gialla permanente,
indicando che & necessario ricaricarla.

- Se la batteria [ deve essere sostituita, toglierla inserendo con delicatezza un cac-
ciavite nel foro che si trova in basso sulla parte posteriore del manipolo. Il cacciavite
€ necessario soltanto per sbloccare la batteria: Per rimuovere completamente la bat-
teria usare le dita, come illustrato in e [EFIEES). Non usare il cacciavite
per fare leva, perché si potrebbe danneggiare il manipolo SmartLite® Focus®.
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6

6.1

6.2

6.3

Informazioni per il riordino, dati tecnici, termini della garanzia

Accessori

Accessorio N° d’ordine
Batteria SmartLite® Focus® 8 644.50.021

Guaine SmartLite® 644.50.030
Schermi ottici SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Spina di alimentazione SmartLite® Focus® con adattatori €8 644.50.050
Base di ricarica SmartLite® Focus® EN 644.50.070
i.Cure 644.40.054

Numero di serie

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

batteria si trova sulla batteria stessa.

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

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

Specifiche e dati tecnici dei componenti

Precauzioni ambientali

normative locali vigenti.

134 9

Smaltimento del dispositivo e della batteria:

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

AC Fonte di energia:
Potenza immessa:

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

Protezione dall'ingresso di liquidi
nel manipolo:

Operazione:

Conservazione:

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

Apparecchio di Classe Il ]

©

IPX4

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

tra 20% e 90%

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

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

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

te una lunga vita operativa.

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

« Tempo di ricarica della batteria: Circa 3 ore.

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

Protezione per surriscaldamento

della batteria:

Fusibile regolabile

Diodo ad emissione luminosa: 3WLED
Intensita luminosa media: Approssimativamente 1000 mW/cm?
Lunghezza d’onda di emissione: Tra 460 nm e 490 nm

(intensita massima intorno a 475 nm)

Dimensioni del manipolo: Lunghezza: 240 mm

Profondita: 31 mm

Peso dell'apparecchio: Manipolo con batteria: 90 grammi

Base di ricarica con spina di
alimentazione: 200 grammi

Conforme alle seguenti direttive/standards:

93/42/EEC
2011/65/EU
IEC 60601-1
IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

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

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

2015 — Odontoiatria — Attivatori elettrici di polimerizzazione

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

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® & conforme a:

@
C us

CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

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

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

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

Questa garanzia si estende a tutti i paesi dove questo apparecchio € commercializzato
dalla Dentsply Sirona o dai suoi distributori autorizzati e dove nessuna restrizione per
l'importazione o regolazione legale impedisce o previene il servizio che viene offerto
sotto garanzia.

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

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

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

© Dentsply Sirona 2018-06-05
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Instrucciones de uso Espanol

SmartLite® Focus®
Lampara de polimerizacion de LEDs tipo lapiz

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.

Contenido Pagina

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

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

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

dental por profesionales dentales debidamente formados.

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

« Tamario pequefio y disefio ligero y ergonémico.

« Disefio compacto y sin cables facil de manejar y con bloque de la bateria extraible.

* Mecanismo inteligente de recarga de la bateria con disponibilidad de funcionamiento
practicamente permanente.

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

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

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

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

« Sistema avanzado de manejo del calor que limita la temperatura de la punta de LED.

1.1 Indicaciones

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

1.2 Contraindicaciones

« Uso en pacientes propensos a reacciones fotobioldgicas (incluyendo pacientes con
urticaria solar o fotoporfiria eritropoyética) o en aquellos pacientes en tratamiento
con farmacos fotosensibilizantes.
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1.3 Lampara de polimerizacién SmartLite® Focus® 0 — Guia rapida de manejo

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

1.3.2 Luz de la bateria

« Verde continuamente E¥3 (S6lo aparece cuando la pieza de mano de la ldmpara

de polimerizacién SmartLite® Focus® esté colocada en la base de carga EB). La lam-

para de polimerizacion SmartLite® Focus® estd completamente recargada.

- Verde intermitente B3 (Solo aparece cuando la pieza de mano de la ldmpara de
polimerizacién SmartLite® Focus® esta colocada en la base de carga El): La lampa-

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

- Parpadeo rapido en verde EF3 (Sélo aparece cuando la pieza de mano de la lam-

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

automatica.

« Parpadeo en amarillo E¥D: La lampara SmartLite® Focus® est4 casi descargada y

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

aproximadamente 1 minuto de polimerizado.

« Amarillo continuamente EED: La lampara de polimerizacién SmartLite® Focus®

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

ser recargada.

1.3.3 Sedales auditivas

« Un “bip”: Al principio del ciclo de polimerizado, después de 10 segundos de tiempo
de polimerizado junto a la luz azul LED intermitente, y cuando la luz de la SmartLite®

Focus® estd completamente cargada.

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

automaticamente después de 20 segundos.

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

luminoso. Es necesario recargar el dispositivo.

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

y se debe recargar.
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2 Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro
capitulo de estas instrucciones de uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
potenciales riesgos de dafio personal.
« Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbo-
lo para evitar posibles dafios.

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

2.1.1 Pieza de mano SmartLite® Focus® &l
« Compruebe siempre que las pantallas SmartLite® Focus® Shields @ estan fir-
memente montadas en la SmartLite® Focus® para evitar su aspiraciéon accidental
(apriete con fuerza la SmartLite® Focus® Shield para ponerla en la posicién correcta,
consulte mas detalles en el (EETEIITIIEEED).
* Asegurese de que la pantalla SmartLite® Focus® Shields no tapa la salida de la luz
(véase la IGFTEGED y GEFTEGD).
« No intente separar la punta de LED de la pieza de mano porque no es desmontable.
« La punta de LED puede rotar 330°. No intente girar la punta de LED por completo.
« No utilice el dispositivo como retractor tisular porque la conexién entre la punta de
LED y la pieza de mano podria resultar dafiada.
« No utilice una unidad dafiada, por ejemplo, si el cristal que cubre la punta de LED
esta arafiado, roto o se ha perdido.
La pantalla SmartLite® Focus® Shields se deteriora con el tiempo. Cambie la pantalla
defectuosa por otra nueva incluida en el embalaje o por otra que esté disponible
como recambio (véase también [6.1 Accesorios]).
« Sdlo los técnicos autorizados pueden reparar la pieza de mano y el bloque de la
bateria.

2.1.2 Base de carga ED

« Dentro de la base de carga hay voltajes bajos (12 V DC). No abra la base cuando
esté conectada a la fuente de alimentacion. Utilice la base de carga en lugares se-
cos. No la use si la base de carga o la pieza de mano estd mojada. Evite los corto-
circuitos entre los pines de contacto dentro de la base de carga. Sélo los técnicos
autorizados pueden reparar la base.

« No utilice un voltaje diferente al indicado en la base de carga para recargar la unidad.

« Nota: Desenchufe el conector de alimentacion I8 de la fuente de alimentacion an-
tes de desconectar el conector de alimentacién de la base de carga.

« Asegurese siempre de que la base de carga se coloca fuera del gabinete y que sélo
se toca con guantes limpios/desinfectados para evitar su exposicion a las salpicadu-
ras y la pulverizacion de fluidos corporales.

« Compruebe siempre que la pieza de mano ha sido completamente procesada y esta
totalmente seca antes de ponerla en la base de carga.
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2.1.3 Bloque de la bateria 73
Evite que el bloque de la bateria sufra un cortocircuito durante el uso y el
almacenamiento.

2.2 Precauciones

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

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

responsabilidad del profesional.

« Cualquiera con una historia de retinopatia deberia consultar con un especialista en
oftalmologia antes de trabajar con esta unidad. Utilice la ldmpara de polimerizacion
SmartLite® Focus® con extremo cuidado y cumpliendo con todas las medidas de
seguridad (incluyendo el uso de gafas de seguridad apropiadas que filtren la luz).

« Cualquiera que haya sido sometido a una operacién de cataratas puede ser espe-
cialmente sensible a la luz y deberia ser aconsejado contra el tratamiento con la
lampara de polimerizacion SmartLite® Focus® a no ser que se tomen las medidas de
seguridad adecuadas, como utilizar unas gafas protectoras de seguridad.

No utilice la lampara de polimerizacion SmartLite® Focus® si no ha sido correctamen-

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

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

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

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

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

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

« Elempleo de accesorios diferentes a los especificados en estas instrucciones de uso
puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidad de la ldmpara SmartLite®
Focus® y de sus componentes.

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

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

3.1

3.2

Instrucciones paso a paso

Instalacion y carga ( J4 Procedimientos B )}

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

2. Introduzca el enchufe @B en el conector hembra de la base EED (véase la
GITIEEED).

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

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

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

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

se la [EFIEERD). El piloto de la bateria comienza a parpadear en verde indicando
que la bateria se esta recargando.

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

Operacion

. Proteja la punta de LED de la contaminacion gruesa utilizando las fundas desecha-
bles SmartLite® Sleeves (véase el IZEEEIITLEITED).

Use la pantalla SmartLite® Focus® Shields suministrada con la unidad en combina-
cién con las fundas SmartLite® Sleeves, o utilice unas gafas protectoras adecuadas
que filtren la luz (véase el IZEEIMTTICEE). Compruebe siempre que las pantallas
SmartLite® Focus® Shields estan firmemente montadas en la SmartLite® Focus® para
evitar su aspiracion accidental (apriete con fuerza la SmartLite® Focus® Shield para
ponerla en la posicion correcta). Asegurese de que la pantalla SmartLite® Focus®
Shields esta correctamente montada en el SmartLite® Focus® y no tapa la salida de
la luz (véase la IGFMELEED y GETELELD).

Ajuste de la punta de LED: La punta de LED puede rotar 330°, lo que permite el
ajuste individual de la posicion de la emision de luz. La punta debe ajustarse en un
angulo que permita la polimerizacién 6ptima de la restauracion. La punta de LED
debe colocarse lo mas cerca posible de la restauracion.

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

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

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

N
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4 Higiene y mantenimiento

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

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

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

« Reprocese los productos reutilizables segun las instrucciones.

OBSERVACION

Método de limpieza o de desinfeccion incorrecto.

Darios en el dispositivo.

. No lo sumerja en un liquido.

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

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

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

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

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

-

w

Para la limpieza y la desinfeccion manuales:

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

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

3. Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

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

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

Cortocircuito eléctrico o mal funcionamiento peligroso.

Lesiones.

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

« No intente separar la punta de LED de la pieza de mano porque no
es desmontable.
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Instrucci para la limpi y la desinfeccion de la pieza de mano

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

Advertencias

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

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

No esterilice estos componentes en autoclave con vapor.

No los limpie ni desinfecte en una lavadora desinfectadora au-
tomatica.

No los sumerja en liquido.

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

Limitaciones en
el reprocesa-
miento

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

El dispositivo se puede reprocesar hasta 6.000 veces.

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

Lugar de uso

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

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

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

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

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

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

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

Conservacion y
transporte

No hay requisitos especiales. Manipular con cuidado.

Limpiezay
desinfeccion:
automaticas

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

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

Deje que el articulo de prueba que seque al aire.

[

Desinfeccion
manual (nivel
intermedio)

-

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

Deje que el articulo de prueba que seque al aire.

Frote los articulos de prueba con un pafio estéril, limpio y sin
pelusa empapado con agua destilada.

4. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las in-
serciones del dispositivo.

W N

Envasado

No hay requisitos especiales.

Esterilizacion

No esta permitida la esterilizacion. No hay ningiin método vali-
dado.

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

Secado

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

Mantenimiento

Compruebe visualmente que se ha eliminado toda la suciedad.
Inspeccione visualmente si la fuente de alimentacion o el cable es-
tan dafiados.

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

No se recomienda un mantenimiento adicional ni la lubricacién.

Conservacion

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

Informacién de
contacto del
fabricante

Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-302-
422-4511. Para los lugares fuera de Estados Unidos, péngase en
contacto con su representante local de Dentsply Sirona.
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Instrucci para la limpi la on y la esterilizacion
de la pantalla protectora de la lampara SmartLite® Focus®

« Estas instrucciones son SOLO para la pantalla protectora de
la lampara. La pieza de mano y la base de carga se deben
desinfectar seguin los procedimientos de la seccion anterior
«Instrucciones para la limpieza y la desinfeccion de la pieza de
mano de la lampara SmartLite® Focus® y la base de carga».

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

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

No permita que la temperatura supere los 137 °C.

Advertencias

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

El dispositivo se puede reprocesar hasta 60 veces.

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

Limitaciones en
el reprocesa-
miento

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

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

Quite la pantalla protectora SmartLite® Focus®. Haga el reproce-
samiento como se describe a continuacion. Reprocese la pieza
de mano y la base de carga como se describe en la seccién an-
terior «Instrucciones para la limpieza y la desinfeccion de la pieza
de mano de la lampara SmartLite® Focus® y la base de carga».
Se recomienda reprocesar el dispositivo tan pronto como sea
razonablemente posible después de su uso.

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

Lugar de uso

Conservaciény No hay requisitos especiales. Manipular con cuidado.

transporte
Termodesinfectadora: Especificacion del fabricante conforme
a DIN EN ISO 15883. Programa de limpieza (valor AO > 600 o,
Limpiezay como minimo, 1 min a 90 °C) segun lo indicado por el fabricante
desinfeccion: en las instrucciones de funcionamiento.
automaticas Siga las recomendaciones del fabricante para el uso del deter-
gente y el neutralizador y respete las concentraciones y los tiem-
pos de contacto.
Alternativamente a la limpieza y la desinfeccion automaticas, la
pantalla SmartLite® Focus® Shield se puede limpiar frotandola con
agua caliente y una solucién de limpieza sin fosfatos y de pH
Limpieza: neutro (p. ej.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
manual 1. Sumerja la pantalla SmartLite® Focus® Shield en la solucién

detergente. Limpiela con un cepillo suave.
2. Aclare la tapa bajo el chorro de agua potable.
3. Seque con un pafio desechable que no suelte pelusa.




Desinfeccion
manual (nivel
intermedio)

-

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

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

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

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

N

w

Envasado

Se pueden usar bolsas de papel/plastico para esterilizar con va-
por (p. €j. bolsas de esterilizacién AssurePlus®), pero no es im-
prescindible.

Esterilizacion

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

Esterilizacién por vapor con vacio previo:

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

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

Secado

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

Mantenimiento

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

No se recomienda un mantenimiento adicional ni la lubricacion.

Conservacion

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

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

La pieza de mano de la ldmpara y la base de carga se deben lim-
piar, desinfectar y secar como se indica que la seccion anterior an-
tes del almacenamiento.

Informacion de
contacto del
fabricante

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

El contacto accidental de la fuente de alimentacién o del cable con agua, jabén o una
solucién desinfectante con base acuosa de nivel hospitalario no dafa el material de los
componentes. No deje que ninguna solucién penetre en la carcasa.
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5.

=

5.2

Mantenimiento

Comprobacion de la salida de la luz

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

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

3. Cuando reciba el SmartLite® Focus® compruebe la intensidad de la luz con el ra-
diémetro que haya escogido y anote el valor. Esta lectura inicial es sélo un valor de
referencia y es posible que no represente la intensidad actual de la luz.

Para las comprobaciones posteriores, repita el control de la intensidad de la luz
con el mismo radidmetro usado al principio, y compare el valor con la intensidad de
referencia.

Si el valor del radiémetro es inferior a la intensidad de referencia, puede verificar la
eficiencia luminica con el i.Cure. Coloque el i.Cure sobre una hoja de papel sobre
una superficie plana. Seleccione el segmento de i.Cure segun la altura de escaldn
requerida (tenga en cuenta que la altura de escalon debe ser el doble de la profun-
didad de polimerizado a confirmar). Rellene con composite. Mantenga el SmartLite®
Focus® cerca de la abertura superior y polimerice. Si el material en la abertura inferior
se ha polimerizado (es decir, no puede rasparse con una espatula de plastico), la pro-
fundidad de polimerizado conforme a ISO 4049:2009 es igual a la mitad de la altura
de escaldn seleccionada. Si la prueba con el i.Cure ha sido correcta, el SmartLite®
Focus® esta listo para usar.

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

N
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Bateria

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

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

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

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

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

- Si fuera necesario cambiar el bloque de la bateria 8 , introduzca con cuidado un
destornillador en el orificio situado en la base de la pieza de mano. El destornillador
sélo se necesita para desbloquear la bateria; utilice los dedos para sacar la bateria
por completo como se muestra en la y EFTIEEED. No use el destornilla-
dor a modo de palanca para no dafiar la pieza de mano SmartLite® Focus®.
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6

Informacién para pedidos, datos técnicos y términos de garantia

6.1 Accesorios

6.2

6.

w

Accesorio Referencia no.
Bloque de la bateria SmartLite® Focus® 8 644.50.021
Fundas SmartLite® Sleeves ) 644.50.030
Pantalla protectora SmartLite® Focus® Shields @) 644.50.040
Conector de alimentacién SmartLite® Focus® incl. adaptadores 8  644.50.050
Base de carga SmartLite® Focus® B 644.50.070
i.Cure 644.40.054
Numero de serie

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

El nimero de serie 8 debe indicarse en toda la correspondencia que requiera la
identificacion del producto.

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

de mano SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
Formato del nimero de serie del bloque

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

Nota ambiental

Eliminacion del dispositivo y de la bateria:

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

154 29

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

Tipo de equipo: Equipo de clase Il @

Seguir las instrucciones de uso: @

Proteccion contra la penetracion de
liquidos en la pieza de mano: IPX4

Funcionamiento: Temperatura ambiente:
Entre 0 °Cy +30 °
Humedad relativa:
Entre 20% y 90%

69



Almacenamiento:

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

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

traduce en una larga operatividad.

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

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

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

Proteccion de sobrecarga/

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

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

Dimensiones de la

Peso de la unidad:

(intensidad maxima mas o menos 475 nm)

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

Pieza de mano con el bloque de la bateria:

90 gramos

Base de carga con el conector de alimentacion:
200 gramos

Cumple con las siguientes Directivas/Standards:

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

Directiva 93/42/CEE del Consejo del 14 de junio de 1993 relativa
a los productos sanitarios modificada por la directiva 2007/47/CE,
anexo 1

Restriccion del uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos
y electrénicos

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

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

2015 — Odontologia — Activadores de polimerizacion accionados
2006 — Seguridad fotobioldgica de lamparas y de los aparatos que
utilizan lamparas
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6.4

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

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

Condiciones de garantia

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

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

La garantia quedara sin efecto si se repara o trata de reparar por personas no auto-
rizadas.

Esta garantia se extiende a varios paises donde esta lampara se suministre por Dents-
ply Sirona o sus distribuidores y donde no haya restricciones de importaciéon o normas
legales que impidan o prevengan el suministro del servicio en garantia.

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

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

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

© Dentsply Sirona 2018-06-05
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MHCTpYKUMA MO MPUMEHEeHUIo Pycckum

SmartLite® Focus®
CBeToAMOAHAA AaMMa B GOpMe PYUKM

MpepocTtepexerme: MPUMEHSIETCA UCKIIOYUTENBHO B CTOMATONOMN.

CopepxaHue CrpaHuua

OnucaHue npoaykTa 72
2 YxasaHusA no 6esonacHocTn 74
3 MowaroBas UHCTPYKUMSA K NP eHuIo 76
4 TwrueHa un yxop 77
5 Yxom 83
6 W3meHeHue nopsaka HgopMaums, TeXHMYecKkas MHopMauus,

nepuopa rapaHTum 84
1 OnucaHue npoAykTa

SmartLite® Focus® aTo 6ecnpoBofHas cBeToaMogHasi NonMMepusaLmoHHas namna, B

dopme pyykun, NpeaHasHayYeHHas Ans UCNONb30BaHNSA B CTOMATONOMMN.

Monumepun3sauvoHHas namna SmartLite® Focus® obnagaet crneaylolymmn xapakrepu-

CTUKaMu:

* Heb6onbLuoi pasmep 1 BEC, 9PrOHOMUYHBIN AN3aNH.

* KomnakTHasi 6ecnpoBoAHasi KOHCTPYKLMS C YOOBHBIMU AepxaTensMu v CMeHHas ak-
KyMynsiTopHasi 6atapes.

* WHTennekTyanbHbIn MEXaHW3M 3apsakv akkyMynatopa ¢ NpakTUHeckn NOCTOSAHHON
paboyeit roTOBHOCTBLIO Namribl.

* WHauBnayanbHO perynupyemMbiii CBETOAWOAHbBIN HAKOHEYHWK, BPaLLAOLMIACA Ha
330°.

* KOHCTpyKUMSi CBETOAMOAHOTO HaKOHeYHMKa obecneqmBaeT NpekpacHblii 4ocTyn B
nonocTb pra.

* O6nacTb nonumMepusaLmm (oNTU4eckn apdeKTMBHas NnoLaab NonepeyHoro ceve-
HWS1) COCTaBMnsET HE MeHe 7,5 MM B Avametpe.

« Bpewms otBepxaeHus — 10 20 ceKkyHf, 3a O4HY aKkTUBaLMIO C Nodaden 3ByKOBOrO CUr-
Hana kaxaple 10 cekyHa,.

* YcoBepLUeHCTBOBAHHAsA CUCTEMa KOHTPONS TENNO0TAAuM OrpaHNYnBaeT Temnepary-
Py CBETOANOLAHOrO HAaKOHEeYHuKa.

1.1 Moka3aHuUs K NPUMEHEHUIO

. CBeTOOTBep)KJ:leHVIe CTOMaTONMOrM4yecknx marepmnanos, MOMMMeEpPU3yLMXCs nog
[AeicTBMEM CBETa C ASIMHO BOMHbI 460-490 HM.

1.2 MpoTuBonokasaHus

* Wcnonb3oBaHue y nauMeHTOB, UMEOLLMX CKIIOHHOCTb K (hOTOBUONOrMYeckuM peak-
LMsiM (B TOM YuCre Y NaLMEHTOB C annepruen Ha conHedHbin ceet (Urticaria solaris)
VNN 3pUTPONO3TUHECKOI NPOTONopdUpueit) Unu y Tex, KTo napannenbHo NPOXOANT
KypC neveHns oTouyBCTBUTENbHBIMA MeAMKaMEHTaMu.
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1.3 NonumepusaumnoHHas namna SmartLite® Focus® [ — o6wee onucaxne

1.31

1.3.2

1.3.3

Knasuwa BKN/BbIKI (ON/OFF) EER
Havano nnu npepbiBaHne 20-CeKyHAHOrO LMKNa OTBEPX/AEHUS.

CBeToBasA MHAMKaUus Ha 6aTapee

MocTosHHbIN 3eneHblin EF) (nosiBNsieTCs TONbKO TOrAa, Korga NonvmMepusaLmnoH-
Has namna SmartLite® Focus® yctaHoeneHa B sapsigHom yctpoiictae EN): Monumve-
pu3auvoHHas namna SmartLite® Focus® nonHocTbIo 3apsikeHa.

Muratowmii senenbin EI7) (nosenseTcs Tonbko TOMAa, koraa nonvMepuaaumnoHHas
namna SmartLite® Focus® ycraHoeneHa B 3apsgHom yctpoiictee [EB): SmartLite®
Focus® HaxoanTcsi B CTaHAAPTHOM PEXUME 3apsifiku.

BbicTpo Muratowmin 3eneHblﬁm(n0ﬂBnﬂemﬂ TONMbKO TOrAa, Korga nonvmepu-
3aumoHHas namna SmartLite® Focus® ycTaHoBneHa B 3apsaHom yctpoictee [EN):
SmartLite® Focus® HaxoauTCsi B aBTOMaTU4HeCKOM peXUME BbICTPON 3apsiaku.
XKentbin murarowmin nHavkatop EED : Navna SmartLite® Focus® nout nonHo-
CTbo paspsbkeHa u TpebyeT noasapsaku. Mpu NepBoM 3aropaHny 03HAYaET, YTO
ocranacb npubnuanTensHo 1 MUHyTa hOTOMONMMEPU3ALIMOHHOTO pecypca.
MocTtosnHbiii xenTbint EED : MonumepusaumroHHas namna SmartLite® Focus® non-
HOCTbIO pa3spsikeHa (3apsia HEAOCTATONEH [axe ANs OLHOrO LiyKna CBETONONMMepH-
3aunn) 1 HyXaaeTcs B 3apsake.

3BYyKOBbIE CUTHanbI

OpavH 3ByKOBOI curHan: MNpy Havane nonumepusaumm, Yepes 10 cekyHa 3acBeun-
BaHWs, a Takke koraa namna SmartLite® Focus® nonHoCTbIo 3apsixeHa.

ABa curHana: Yepes 20 cekyHa nonumepusaumn. MNMonvmeprsaumoHHas namna as-
TOMaTU4ecku BblknovaeTcs Yepes 20 cekyHA.

MoBTopstowumiics Yepes Kaxable 7 CEKYHA, KOPOTKUWA CUrHar, COnpoBOXAato-
WMIACA MUTAKOLMM XEeNTbIM CUrHaNoM MHAUKaUMK GaTtapen: BosHukaeT Tonbko
npy BbIKMIOYEHHOM yCTpocTBe. [pyu NEPBOM TakoM curHarne — octanack npubnuan-
TenbHO 1 MUHyTa hoTonoNMMEpPU3aLMOHHOTO pecypca. YCTpoicTBo TpebyeT noasa-
pAOKA.

OAVH ANVHHBIW 3BYKOBOW CUrHarn OfHOBPEMEHHO C NMOCTOSIHHO FOPSILLUM Xer-
TbIM MHAMKaTOPOM GaTtapeun: Bo3HUKAET TOMbKO Npu BbIKIKOYEHHOM YCTPOWCTBE.
YCTPOWCTBO MOMHOCTLIO Pa3psKEHO U TpebyeT NoA3apsaku.
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2.

=

Yka3saHuA no 6e3onacHocTn

CnenyeT co3HaTeNbHO BbINOMHSATL NPUBEAEHHbIE HUXE Yka3aHus no obluen Gesonac-
HOCTW U crneuuanbHble ykasaHus no 6e3onacHoCTH, NpvBeAEHHble B ApPYrux rmasax
AaHHON VIHCTPYKLMM K NMPUMEHEHWIO.

0OGo3HaYeHne onacHoOCTH.

« 370 cumBon, 0603HavatLWWii onacHoCTb. OH UcnonbayeTcs, YToObI
npegynpeauTb Bac O NOTEHUManbHbIX PUCKax ans 300pOBbs.

* CnepyiTte BceM coobLUeHNsM No 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHbBIM
AaHHBLIM CYMBOIOM, BO M30eXaHne NPUHMHEHUS BpeAa 300POBbHO.

Mpenoctepexenus
Hukorga He usmMeHsiTe KOHCTpykumMto SmartLite® Focus® unu nobeix ero Yactei. Jo-
60e U3MEHEHVE MOXET HeraTMBHO MOBMUATL Ha 6e30MacHOCTb 1 3PPEKTUBHOCTD.

2.1.1 Jlamna SmartLite® Focus® EB

* Bo usbexaHve criyqaiiHoW acnupauuv Bcerga cneauTe 3a Tem, 4ToGbl 3alUUTHbIE
akpaHbl SmartLite® Focus® ) 6bn1  HapexHo 3adukcupoBaHbl Ha Smartlite®
Focus® (NnoTHO HafeHbTe 3alMTHBIN akpaH SmartLite® Focus® B HyxxHOe nonoxe-
Hue; noapobHee cm. B pasaene [ITIETELD).

« Bcerga cnegute 3a Tem, YToGbl anepTypa CBETOBOAA He Gbina 3akpbiTa akpaHamu
SmartLite® Focus® (cm. ITIEEED v (IE0EED).

* He nbiTantecb CHATb CBETOIJ,VIOIJ.HbIVI HaKOHEYHWNK C PY4YKW namribl, NOCKOMbKY KOH-
CTPYKUMSA He npefycMaTpuBaeT Takoi BO3MOXHOCTU.

« CBeToaMOAHbIN HAaKOHeYHWK BpalyaeTcst Ha 330°. He nbiTaiTeck BpalyaTb CBETOAN-
OIJ.HbIVI HaKOHEYHWK No BCEMY ANanas3oHy.

* He ucnonk3yinte ycTpOWCTBO B Ka4eCTBE PeTpakTopa TKaHW, NMOCKOSIbKY 3TO MOXET
HapyLWnTb KOHTaKT Mexay CBeTOAUOAHBIM HAaKOHEYHUKOM 1 py‘-lKOI;I namnebl.

* He wucnonb3yinte noBpexaeHHoe YCTPOWCTBO, Hamnpumep, ecrnn Ha CTEKNAHHOW
KpbILWKe cBETOAMOAa MMEKTCA LiapanuHbl, MOBPEXAEHUS N KpbilKa OTCYTCTBYET.

* BawwuTHble akpaHbl SmartLite® Focus® co BpemeHeM naHalumBatoTcs. 3ameHuTe ae-
heKTHbIN 3KpaH Ha 3anacHoii, BKIMOYEHHbI B KOMNMEKT NOCTaBKM C AaHHbIM Npubo-
POM, MUK 3aKaxuTe ero oTAenbHo (cM. Takxke [6.1 Akceccyapsbl]).

* PeMOHT namnbl nnm akkyMynsTopHoO 6atapemn [orKeH BbIMOSHATL TOMbKO YMNOMHO-
MOYEHHbIN TEXHUYECKMIA CIeLManmcT.

2.1.2 3apsagHoe ycTpoiicteo ED

* B 3apsiaHOM OCHOBaHWM NPUCYTCTBYIOT HU3KME HanpsikeHwst (12 B nocT. Toka). He oT-
KpblBaNTE 3apagHOE YCTPOMCTBO, KOrAa OHO NOAKMIOYEHO K UCTOYHUKY NuTaHus. Mc-
nosnb3ynTe YyCTPONCTBO TOSbKO B CyXWX ycrnoBusx. He ncnone3yinte, ecnu 3apsgHoe
YCTPOWCTBO MMM HAKOHEYHWK BnaxkHble. He JonyckaiTe KopoTKOro 3aMblkaHUs Mex-
Ay KOHTaKTHbIMY LITbIpbKamu B 3apsiAHOM OCHOBaHUW. PEMOHT 3apsiiHOro YCTPONCT-
Ba AO/MKEeH BbIMOMHATb TONbKO yI'IOJ'IHOMO‘-IeHHbIVI TEXHUYECKUIA cneunanucrt.

* He ucnonbayiiTe HanpshkeHne, OTMYaKoLLeecs OT Anana3oHa 3Ha4YeHWUN, YKasaHHbIX
Ha 3apsiAHOM YCTPOWCTBE.

* [MpumeyaHue: CHauana oTcoeauHUTE LIHYP anekTponutaHus [ oT po3eTku anek-
TPONUTaHWSA, 3aTeM OTCOEAUHWUTE pasbeMm NUTaHWUSA OT 3apsAHOrO YCTPONCTBA.

* Bcerga y6upaiiTe 3apsigHoe yCTPOWCTBO OT CTOMATONOMMYECKON YCTAHOBKU W NpuKa-
caiTechb K HEMY B YUCTbIX/AE3MHDULIMPOBaHHBIX NepyaTkax Bo usbexaHve nonaga-
HUSI Ha Hero 6pbI3r BUONOrNYECKNX XNOKOCTEN.

* Kaxgblit pa3 nposepsiiiTe, YTO lamMna npoLuna nosiHyk NOBTOPHY 06paboTKy 1 non-
HOCTbIO BbICOXNa, Npexae YeM yCTaHaBnMBaTb €e B 3apsiiHOe YCTPOMCTBO.
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2.1.3 AxkymynsTop
He ponyckaiiTe KOPOTKOroO 3amblkaHUsi akkyMyrnsiTopa BO BPEMS UCMOMb30Ba-
HUSA 1 XpaHeHUs!.

2.2 Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTH

OTOT NpoAYKT NpeaHa3Ha4eH Ans UCMNONb30BaHWS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C MIHCTPYK-

Lment K NPUMEHEHMIO.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocobom, He COOTBETCTBYHOLLMM YKa3aH-

HOMY B JAaHHOW WHCTpyKUuW, SBMSIETCA NUYHBIM pELUEHNEM MPaKTUKYIOLLEro Bpaya,

OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOPOE HeCeT UCKIKYMTENbHO OH caM.

. TOT, KTO MMEeeT B aHaMHe3e peTUHOMNaTuto, JOIMKEH NPOKOHCYNLTUPOBATLCA CO CBO-
MM OKYNMCTOM Nepes TeMm, Kak HayaTb JKcnnyatuposatb npubop. McnonbsosaTb
nonvMepusaLmoHHyto namny SmartLite® Focus® cnegyet YpeaBblyaitHO OCTOPOXHO,
cobntopas Bce HeobxoauMble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU (B TOM YWcne, ofeBaTh Co-
OTBETCTBYHLLME 3ALUNTHbIE (DUNBTPYHOLLME CBET O4KK).
ToT, KTO MepeHec onepauuio Mo YCTPaHEHUIO KaTapakTbl, MOXeT BbiTb 0COGEeHHO
YYBCTBUTESTbHLIM K CBETY, U €My [OIMKHO 6bITb peKkoMeHA0BaHO BO3[epxatbCsa OT
NEYEHNS C UCMONb30BAHVEM MONMMepPU3aLMoHHon namnel SmartLite® Focus®, noka
He ByayT NPeanpUHATLI aaekBaTHble Mepbl 6e30MacHOCTH, B YaCTHOCTM, UCMOMNb30-
BaHWe COOTBETCTBYHOLLMX, (PUNBTPYIOLLMX CBET, O4KOB.
He ucnonb3yiite nonumepusaumorHyo namny SmartLite® Focus®, kotopasi He Gbina
Hagnexawwmm obpasom obpabotaHa. 3awuwaiTe NONMMEpPU3aLMOHHY namny
SmartLite® Focus® oT cunbHoro 3arpsisHeHusi, HageBasi Ha Hee OAHOPa30Bble pykaBa
SmartLite®. PykaBa SmartLite® npegHasHaueHbl TONbKO Af1S OAHOKPATHOTO NPUMEHE-
Hus. Mocne 1cnonb3oBaHUs OHU AOMKHbI BbiTh YTUNN3MPOBaHbI. YToObI M3bexaTb ne-
PeKpEeCTHO KOHTaMWUHALWK, He NCMONb3YiiTe pykasa NOBTOPHO ANS APYrvX NaLWeHTOoB.
[lomkHbl cobrnoaaTbest cneuyuanbHble Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU ANs 3nekTpuye-
CKVUX Me[ULMHCKUX YCTporcTB.! He ncnonbayiite MobunbHble TenedoHbl U apyrue
nopTaTUBHbIE YCTPOCTBA CBSI3W, NOCKOMBKY OHW MOTYT co3/jaBaTh NoMexwu B pabote
nonnmMepusaLmMoHHon namnel SmartLite® Focus®.
Huvkorga He HanpaBnsAnTe NPAMOW CBET Ha He3alUMLLEHHbIE MATKWE TKaHW, NOCKOMb-
Ky 3TO MOXET NPUBECTU K TPaBMe Unu pasapaxeHnio. He HanpaensanTe cBeT namnbl
B rnasa. CBeT, oTpaxxaeMmblil OT NOBEPXHOCTM 3yDa, Takke MOXET NPUYUHUTL Bpen
rmasam. Mcnonbayiite akpaHbl SmartLite® Focus®, nocraensiemMble ¢ ycTpOCTBOM,
VNN NOAXOASILLME 3aLLUMTHBIE OYKW C PUNBTPALMEN CBETOBOMO U3MyyeHnst.?
OrpaHvunBanTe feicTBMe cBeTa Ha obpabaTbiBaemMyto 06nacTb.
Bce ctomartonoruyeckue nonMmepusalmoHHble namnbl B OHPEIJeﬂeHHOVI cTenexn
BblpabatbiBatoT Tenno. [AnuTensHas pabota B o6nacTsx, npunerawwwmx K nynbne
N MATKUM TKaHAM, MOXET NPUBECTU K TSHKeNoMy MNOBPEXOEeHUH0. He BbinonHsete
OTBEPXIEHWE OfHOW W TOW e noBepxHocTu 3yba Gonee 20 cekyHp nogpsa. Mpu
HeoBX0AMMOCTU BbIMOMHAWTE NONMMEPU3aLMio C NepepbIBaMy U MHTEpBanamu no
20 cekyHA Kaxabln.
Vcnonb3oBaHue NpUHaANEexXHOCTeN, He yKa3aHHbIX B A@HHON UHCTPYKLMM NO Npume-
HEHUI0, MOXET NPUBECTU K NOBbLILLEHHOMY U3NYYEHUIO NN CHMKEHUID 6e3onacHoCcTn
ycTpoiicta SmartLite® Focus® 1 ero KOMNOHeHTOB.
He uncnonbayitte yctpoiicTso 86nuan Apyroro o6opynosaHus 1 He ycTaHaenusaiite
ero Ha apyrue npubopsbl. Ecnu ato Bcé e Heobxoanmo, BHUMaTeNbHO HabnoaaiiTe
3a ycTtpoiicTeoM SmartLite® Focus® n ero komnoHeHTamu, 4Tobbl ybeantbes B ero
HOPMarnbHOM hYHKLMOHNPOBAHUM MPU TakOM PaCroNOXeHNN.

TexHU4eckyto UH(OPMaLMIO (IMEKTPOMArHUTHbIE U3MYYEHWUs! 1 SNIEKTPOMArHUTHasH MOMEXOYCTONYM-
BOCTb) CM. Ha Beb-caiite www.dentsply.eu — rnasa IFU/MSDS.
SmartLite® Focus® oTHocUTCS K yCTpOCTBaM rpynnbl pucka 2 cornacHo EN 62471.
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3

3.1

3.2

MowaroBas MHCTPYKLMA K NPUMEHEHUIo

MoHTax 1 3apsiaka ( (IFTESTES v (FETESTEED)

. CHumuTe Topuesyto narens EXN sapspHOro ycTpoiicTea, NOAHSB ee C 3aAHel cTo-
porbi (cm. FITERD).

MopcoeanHute pasbem EED k rHesny 3apsaHoro yetpoiictea EFD (om. FIIAEED).
3akpoiite Topuesyto naHens (cm. FIIHELN) v BCTaBbTe BUMKY B PO3ETKY SMEKTPONK-
Tanus ED.

. Y6eputeck B 6ecnpensiTCTBEHHOWM [OCTYMHOCTM PO3ETKW ANEKTPONUTaHUS Ha cryyan
9KCTPEHHOTO OTCOEANHEHWS LUHYPA 3NEKTPONUTaHUS.

Bcrasbte 6ok akkymynsitopHoli Gatapev EB B HakoHedHnk SmartLite® Focus®
[ 1 NN puc. A2 Y puc. A3 )

Mepen otnpaskoii NoTpebutento akkymynatop SmartLite® Focus® npensaputensHo
3apshkKeH M roTOB K UCMOb30BaHMIO.

[na nopsapsakv Gatapeu yctaHosute namny Bl 8 sapsgHoe yctporictso EN (cm.
D). CurvanbHas namnovka 6yaet MuraTh 3eneHsIM CBETOM, ykasbiBasi Ha To,
yTo GaTapes 3apspkaeTcs.

wn

N

o

o

ABTOMaTUYECKUIA pexum BbicTpol 3apsakm SmartLite® Focus® noasonsiet ycrponcTtey
pa6oTatb 5 MUHYT nocne 10 MUHYT 3apsiaku.

MpumeHeHne

. 3awmTuTe CBETOAMOL OT CUMbHbIX 3arpsI3HEHWIA, HafeBas Ha HEro 0f4HOPa3oBbIe Py-
kasa SmartLite® (cm. (FTIETATEL).

Wcnonb3yite akpaHbl SmartLite® Focus®, nocrasnsemMble ¢ yCTPONCTBOM, B KOMGU-
HaLun C yCTaHOBMEHHbIMK pykaBamu SmartLite® unu ncnonb3yite npuroaHble 3a-
WNTHbIE 04KkK co ceeTodunbTpamy (cv. IFTITENTELD). Bo nsbexarue cry4aitHon
acnvpauuu Bcerga crieauTe 3a Tem, YTobbl akpaHbl SmartLite® Focus® 6binv Hag-
eXHo 3adukenpoBaHbl Ha SmartLite® Focus® (nnoTHO HapeHbTe akpaH Smartlite®
Focus® B HyxHOe nonoxeHue). Becerga cneaute 3a Tem, 4tobbl akpaHbl SmartLite®
Focus® 6binv npaBunbHO ycTaHoBrEHbl Ha SmartLite® Focus® v He 3akpbiBanu cse-
Toyto aneptypy (cv. FTIEEED v (ITEEED).

PerynvpoBka CBETOAMOAHOTO HakOHe4HWKa: CBEeTOAMOAHbIA HAaKOHEYHUK NOBOpa-
umBaetcst Ha 330°, NO3TOMY MOMOXEHWE WCMYCKaHWsi CBETa MOXHO PerynupoBaThb.
CBETOAVOAHBIN HAKOHEYHVK A0IKeH BbITb YCTAHOBMEH NOZ, YINOM, KOTOpbI obecrne-
YmBaeT ONTUManbHY NonMMepu3aunto pectaspauum. CBETO,ElVIO,CleIVI HaKOHEYHUK
cnepyeT pacronaraTb Kak MOXHO Gnuxe K pectaBpauun.

Monumepusauus: Haxmute Ha kHonky BKI/BbIKI, He yaepxwvsas ee [1.3.1 KHonka
BKI1/BbIKIT]. 3BykoBblE CUrHarsl, ConpoBoXaatLLye paboTy yCTpoWCTBa, onucaHsb!
B pasgene [1.3.3 3BykoBble curHansi].

Y106kl OCTaHOBUTL PaboTy NONMMEPU3ALMOHHOM Namnbl A0 OKOHYaHus 20-CekyHa-
HOro LWKna, B No6on MOMEHT BpeMeHN HaxmuTe kHonky BKI/BbIKI. [ns nonume-
pv3auumn pectaBpaLMoHHOro martepuana, Tpebytollein 6onee 20 cekyHz, NOBTOPHO
aKTUBWPYWATE YCTPOMCTBO HaxxaTnem kHonku BKI/BbIKIT nocne okoH4aHus kaxnoro
20-CeKyHAHOTO LWKna nonnmepusauum (cm. Takke [2.2 Mepbl NpefocTopoxHoCTU]).
Bpemsi oTBepxaeHUs 4ns AuanasoHa nuHeliku matepuanos Dentsply Sirona yka-
3aHO B NMpefoCTaBleHHOM PyKOBOACTBE MO nonumepwusauuu. Mpu ncnonb3osaHnn
[pYrux npogyKToB CM. COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLMUM MO NPUMEHEHUIO NPOAYKTA.
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4 TwurneHa u yxop

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdekums.

* He ncnonbayitTe MaTepuansl Anst OAHOPA30BOro NPUMEHEHNs
MOBTOPHO. YTUNN3NPYITE COrNacHO MeCTHOMY 3aKOHOAATENbCTBY.

» bBapbep paspaboTtaH 458 04HOPA30BOro MPUMEHEHUS, 1 €ro crieay-
eT yTUNU3npoBaTh NOCIe Kax/Joro NpPUMEHEHNs B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIMV HOPMAaTUBHO-MPaBOBbLIMU akTamu. Bapbep He 3ameHsieT
OYUCTKY, AE3MHMEKLNIO U CTEPUNM3aLio.

« [poBeauTe NoBTOPHYO 06pPaboTKy M3AEnWit ANs MHOrOKPaTHOro
NPUMEHEHNS B COOTBETCTBUN C NPUBEAEHHOI HIKE NPoLeaypont.

NPUMEYAHUE

HeBepHbIi METOA, OYUCTKU U Ae3UHeKLUm.

MoBpexaeHve npudopa.

. He norpyxainTte B nakocTu.

2. He ncnonb3yinte Ans O4MCTKU UNW Ae3nHdEKLMN pacTBOPbl HA OCHOBE anefbcu-
HOBOro Macrna, aleToHa, XNopcoAepXallero oTbenveatens/HaTpus runoxnoputa
unu nepekucy Bogopofa. He npumeHsiTb cnepyowme npogyktbli: Optim 33 TB,
CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Ana npoBeaeHns perynsapHoi O4UCTKU U Ae3NHGEKLUN BbIHUMATL akKyMynsaTop

He peKoMeH/yeTcs.

HauHuTe noBTOpHYt 06paboTKy B TeHyeHne 1 Yaca nocne Ucnonb3oBaHus.

. Mepepn ycTaHoBKOW Namnbl B 3apsiAHOE YCTPOWCTBO NPOBEPLTE, YTO famna u 3a-
psiAHOE YCTPOMCTBO MOMHOCTHIO BbICOXIIN.

-

w

o

[Ana NnpoBefeHns PyYHOIR O4YNCTKN N Ae3nHMEKLnn:

. ‘/Twnmawpyme NCNonb3oBaHHbIE NepYaTkn B COOTBETCTBUN C MECTHLIMW HOPMAaTUB-
HO-NpaBOBbLIMW aKTaMu.

MpoBeauTte Ae3nHMEKLMIO PYK COOTBETCTBYIOLLMM AE3NHPULMPYIOLWMM PacTBOPOM
AN pyK ¢ BakTepuumaHbIM, BUPOLMAHLIM U (OYHMMUMOHBIM AEACTBUEM COrMacHoO
MECTHbIM HopMaTueaMm. MNpUMeHsINTE B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMU UHCTPYKLUMUN NO
NPUMEHEHMIO NPON3BOANTENS AE3MH(EKLMOHHOTO CpeacTBa.

Vcnonb3yiiTe HOBYIO Napy YMCTbIX CMOTPOBbIX NEPHATOK.

N

w

HepereCTHaﬂ KOHTaMuHauusa.

VHdekupms.

« Kaxpplih pa3 npoBepsiTe, 4TO HAKOHEYHVK NPOLLEN NOSIHY NOBTOP-
Hyto 06paboTKy 1 MOMHOCTLIO BbICOX, NMPEXAe YeM yCTaHaBIMBaTh
ero B 3apsHoe yCTPOMCTBO.

« Tlocne KoHTaKTa 3apsiAHOro yCTPONCTBa C Gpbl3aramm XuakocTewn
Tena unu NPUKOCHOBEHUA K HEMY 3arps3HeHHbIMWU pykKamu unm 3a-
FPA3HEHHbIM NONMMEpPN3aLMOHHBIM HaKOHEYHNKOM crieqyeT npose-
CTV NOBTOPHYH 06paboTKy 3apsiAHOrO YCTPOICTBA, Kak TONbKO 3TO
CTaHeT LienecoobpasHbiM 13 NPakTUYECKNX COOBPaKEHNIA.
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AnekTpuyeckoe 3amMbiKaHMe UK onacHble c6ou B pa6orte.

TpaBma.

+  3alnTUTe HaKOHEYHWK OT NPOHUKHOBEHUS XKMAKOCTU BO BPEMsi
OUMCTKN 1 Ae3NHDEKLUN.

* He nbiTaiiTecb CHATb CBETOANOAHYIO HacaaKy C HaKOHEYHMKa, Tak
KaK OHW COEANHEHbI MOCTOSIHHO.

MHchyKI.lMﬂ no O4YUCTKe n p,esuud)exuuu nonumepusauuouuoﬁ namnsl
W 3apsigHoro yctpoictea SmartLite® Focus®

MpenocTtepe-
XKeHusa

CrienyeT CHsTb M MPOBECTW OYUCTKY/Ae3nHdeKUmo/cTepunm-
3aumo akpaHa SmartLite® Focus® B cOOTBETCTBUM C NpuvBe-
AEHHbIMU HWXe YyKadaHUsMU. I'IonmmepmsauMOHHaﬂ namna n
3apsigHoe ycTporictBo SmartLite® Focus® He nognexar crepu-
nvsauun B aBTOKNaBe.

MOXHO NPUMEeHATL Ae3UHMDEKLUMIO CPeAHEro YPOBHS AN HaKo-
HeYHuKa 1 3apsHOro YCTPOMCTBA.

He aBTOKnaBupoBaTh B NapoOBOM aBTOKNaBe.

He ouvnwaTtb/ae3anHbuLmMpoBaTh B aBTOMaTUYECKON MoVike/ae-
3uHekTope.

He norpyxatb B XUAKOCTb.

BbIHYTb LITENcenbHyo BUMKY M3 PO3ETKW 3NEeKTponuTaHus u
3apsiAHOrO YCTPOMCTBA Nepes, O4MCTKON/Ae3nHdeKLme.

OrpaHuyeHus
NOBTOpPHOM
o6paboTku

MoBTopHas obpaboTka NMeeT MUHUMAnbLHOe BO3AeNCTBUE Ha
flaHHble WHCTPYMeHTbI. Kak npaBuro, cpok cryx6bl onpeaens-
€TCSl UIBHOCOM U NOBPEXAEHNAMU B pe3yrnbTaTe UCNosb30BaHUS.
YctponcTBo BbiaepxuBaet Ao 6 000 NoBTOPHbIX 06paboTok.
He nposoaunack nposepka 1 Banuaaums apekTUBHOCTN Me-
TOA0B [€3NHEKLUMM/CTEPUNUIALIMM NOTPYKEHUEM B XONOAHYIO
KWOKOCTb, XMMWUYECKOW NapoBOii CTEPUNU3ALIUL U CTEPUNN3A-
LMK CyX1M XapoM, NOTOMY OHW He PEKOMEHAYIOTCS! K NCMOMb-
30BaHMI0.

MecTo
npuMmeHeHus

CHVMUTE 3alLMTHBIA Gapbep 1 yTUNU3NpYiTe B COOTBETCTBUN C
MECTHbLIMU HOPMATUBHO-NPABOBLIMM aKTaMu.

Ypanute octaTku 3arpsisHeHWii 0f4HOPa30BON TkaHEBOW/Bymax-
HOW candeTkon B coveTaHnu ¢ TyGepKynounaHbIM CipTOBbIM
pacTBOPOM YETBEPTUYHOrO aMMOHWS, MpefHa3HAYEHHbIM Ans
OYNCTKM COrMAacHoO ykasaHusM Ha 3TUKETKE, Hanpumep, cander-
Kamu ans AeauHgekumm/ouncTkm/aesogopuposaqins VoloWipes®
unu pH-HeiTpanbHbIM YUCTALMM CPEACTBOM, He COAepXKallum
coccpatos (Hanpumep, Dr. Schumacher Instru Plus [3%)]).
CHumuTe akpaH SmartLite® Focus®. MpoBeanTe NoBTOpHYtO 06-
paBoTKy cornacHo npuBeAeHHbIM HUXe YKazaHUsiM.

He n3Bnekaiite akkymynstop. He npobyiite pasobpats nonnme-
PU3ALIMOHHbIA HAKOHEYHVK UMW 3apsifiHOe YCTPOWCTBO.
PekomeHayeTcst oCyLLeCTBNsITb MOBTOPHYt0 06paboTtky ycTpoi-
CTBa Kak MOXHO ckopee Mocre NMPUMEHEHUs, Koraa 3To CTaHeT
LienecoobpasHbiM 13 NpaKTUYEecKUX CooBpaKeHUi.
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MecTo
npUMeHeHUs

* Haunute nosTopHyto obpaboTtky B Teyenne 1 yaca nocne uc-
MOMb30BaHNSI.

+ lNocne koHTaKTa 3apsiAHOro YCTPOWCTBA C Gpbl3ramMmu Xuako-
CTel Tena Unu NPUKOCHOBEHWS! K HeMy 3arpsi3HeHHbIMW pykamu
UMW 3arpsisHeHHOI MONIMMepU3aLIMOHHON NIMarnon criegyeT Kak
MOXHO CKOpee MpOBECTU MOBTOPHYl0 06paboTky 3apsiaHOro
YCTPOIACTBA, KaK TOMbKO 3TO CTaHET LienecoobpasHbIM 13 npa-
KTUYECKUX COOBpaeHU.

Wsonsauus/
TpaHcnopTu-
poBka

CneuuanbHble TpeboBaHusa oTcyTcTByHOT. Obpaluarscs ¢ ocTo-
POXKHOCTbHO.

OuncTka n
Ae3nHdekums:
aBTomartuye-
ckue

He vcnonb3oBaTth aBTOMaTM4ECKOe MotoLLee YCTPONCTBO/AE3UH-
hekTop AN NOBTOPHOW 06paboTkn NonvMepu3aLoHHON nam-
novi unu 3apsigHoro yctpoiictea SmartLite® Focus®. Bo3amoxHo
nospexgeHne KOMNOHEeHTOB.

Ouuctka:
pyuHas

1. MonumepwusaumoHHas namna u 3apsiaHoe YCTPOWCTBO Heobxo-
ZIMMO O4ULLaTL NyTEM NPOTUPaHUS NPeABapUTENLHO NPONUTaH-
HOW candeTkoi Un OAHOPA3OBbLIM MOMOTEHLEM, CMOYEHHBIM
Ty6epKynouMaHLIM  CIMPTOBLIM ~ PacTBOPOM  YETBEPTUYHOTO
aMMOHWSI, NpeHa3HaYeHHbIM AMNSi O4UCTKM COMMAacHO yKasaHu-
M Ha aTuKeTke (Hanpumep, candetkamu Ans AesvHbekummn/
ouncTku/aesonopvposaHusi VoloWipes®) nnu pH-HerTpansHbiM
YUCTALLMM CPEACTBOM, He cofiepxallmm cocdaTos (Hanpumep,
Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) B COOTBETCTBUM C MECTHBLIMU
HOPMaTUBHO-NPaBOBLIMU aKTaMu U UHCTPYKLMEN No NpuMeHe-
HUIO NPOM3BOANTENS YMCTALLLEro pacTBOpa [0 Tex Mnop, noka Ha
HUX HE OCTaHeTCs BUAVMMbIX 3arpsi3HeHUN. YaanuTte Bce BUAU-
Mble 3arpsisHeHns, y6eamTech, YTO XMAKOCTL NPOHMKNA BO BCE
wenu. He noseonsiTb XUAKOCTW MonacTb B KOPMyC. YTUNU3u-
pyiTe ucnonb3oBaHHble candeTkn. MoxHO BOCMONL30BaTLCA
[IOMONMHNTENbHBIMU cCandeTkamu.

[aiite obpaboTaHHOMY M3ENMI0 BLICOXHYTh Ha BO3AyXe.

N

Oe3uHdekuns:
pyuHas (cpea-
Hero ypoBHsi)

-

. Mocne ouncTku NpoTpUTE BCEe NOBEPXHOCTU YCTPOMNCTBA HOBOA
0[HOPa30oBON candeTkon, CMOYEHHON B TybGepKynouuaHom
CMMPTOBOM pacTBOpe YETBEPTUYHOrO aMMOHMS, Hanpumep,
candetkamn Ana  Ae3anHdeKUnn/ouncTki/Ae30[0pupoBaHnst
VoloWipes, Meliseptol® Rapid komnaHuv BBraun, ogo6peHHbI-
MV ANS NPYMEHEHUS COrMacHO MEeCTHbIM HOPMaTUBHO-MPaBO-
BbIM TpeboBaHWsIM, Ae3nHbULMPYIOLLee CPEACTBO UCMOMNb30-
BaTb COrMMAcHO yKasaHUAM B UHCTPYKLMW MO NPUMEHEHWIO Npo-
nsBogutensi. O6patute ocob6oe BHMMaHWE Ha LUBbI, Y4acTKM
BOKPYT KHOMOK, OTBEPCTUE U LLeni.

[aiite o6paboTaHHOMY U3[EeNnunio BbICOXHYTb Ha BO3ayXe.
MpoTpuTe n3nenusi cTepunbHOM YMCTo GE3BOPCOBOI TKaHbIO,
CMOYEHHON B AMCTUNNPOBaHHO Boae.

4. ObpaTute ocoboe BHUMaHUe Ha LUBbI U BCTaBKM.

w N

YnakoBka CneumarbHble TpeGoBaHWs OTCYTCTBYIOT.
CTepunusaums 3anpelleHa. Banuaaums MeToAoB cTepunuaaumum
He OCyLLeCTBRsAMNaCch.

Crepunusaumsi | He nogsepraiite KOMMOHEHTbI BO3AEMCTBIIO MAPOBOrO aBToKNaBa

nnn He I'IOI'py)Kallee B XnAKoe XuMn4yeckoe ctepunnayrouiee cpea-
cTBO. BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME I'IOBpe)KJ:leHVIﬁ KOMMOHEHTOB.
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Cywka

MpoTpuTe u3genua cTepunbHOW YMCTon 6e3BOPCOBON TKaHbIO.
Mepen xpaHeHVem JanTe KOMMOHEHTAM MONHOCTBIO BbICOXHYTh
Ha Bo3ayXxe.

Yxon

MpoBeauTe BU3yanbHy NPOBEPKY, 4TOGLI yOeauTbes, YTo BCe
3arpsi3HeHVst BbInu yaaneHsi.

MpoBeauTte BU3yanbHyld NPOBEPKY Ha Hanuune NOBPeXAEeHWi
Bnoka NUTaHWs 1 LWHypa NUTaHWs.

CrieflyeT yTUIU3nNpoBaTh MOBPEXAEHHbIE, U3HOLIEHHbIE UK ae-
POPMUPOBaHHbIE KOMMOHEHTI.

He pekomeHayeTcs OCyLECTBNATL AOMOSMHUTENbHBIVE yXO4 Unu
cmMa3biBaTb npudop.

Ycnoeus xpa-
HeHusa

XpaHuTe NONMUMEpPU3aLMOHHYI0 Namny 1 3apsgHoe yCTPOWCTBO
SmartLite® Focus® npu komHaTHO Temnepartype, BAanu ot Bnaru
VN YpE3MEPHOW BNAXHOCTU.

KoHTakTHLIE
AaHHble NPoU3-
BoauTens

B CoepuHeHHbIx LTtatax - cesutech ¢ Dentsply Sirona no Te-
necpony: 1-302-422-4511. 3a npepenamu CLUA - cBsxuTech co
CBOWM MecCTHbIM npefcTasutenem Dentsply Sirona.

MHCTPYKUMA NO 04UCTKe, Ae3NH(EKUUN U CTepUnn3aumm
akpaHa SmartLite® Focus®

MpepocTepe-
XKeHua

* [aHHble ykasanus npumernumbl UICKNFOYNTENBHO k akpaHy. Ocy-
LLEeCTBNATL AE3MHMEKLMIO NaMMbl U 3apsiAHOrO YCTPOCTBa creay-
eT B COOTBETCTBUM C npoueaypamu B pasaene «MHCTpykumus no
0YUCTKE U AE3NHDEKLIMMN MONMMEPU3ALIMOHHOI Namnbl 1 3apsiAHOTO
ycTpoiictea SmartLite® Focus® Bbilue.

CrnegyeT CHATb M MPOBOAWTL OYUCTKY/Ae3nHpeKLmio/cTepu-
nusaumio akpaHa SmartLite® Focus® B cooTBETCTBUM C npuBe-
[EHHLIMU HWKe ykasaHusMu. lMonMMepusalmoHHas namna u
3apsigHoe ycTpoincTeo SmartLite® Focus® He noanexar crepu-
nM3auuu B aBTOKNaBe.

CTepunuaaums NapoBbiM aBTOKNABUPOBAHUEM MOAXOAUT ANs
aKpaHa.

TemnepaTtypa ycTpoiicTBa He AomkHa npesbiwats 137 °C.

OrpaHuyeHus
NOBTOPHOW
06paboTku

MoBTOpHasi obpaboTka UMEET MUHUManNbHOE BO3[AEWCTBME Ha
[aHHble UHCTPYMeHTbI. Kak npaBuno, cpok cnyxbbl onpenens-
€TCS U3HOCOM ¥ MOBPEX/AEHNSIMU B pe3yrbTaTe UCMoNb3oBaHUs.
YcTpocTBO BbifepkuBaeT Ao 60 NOBTOPHbLIX 06paboTok.

He npoBoaunack npoeepka u Banuaauus apheKkTMBHOCTH Me-
TOAOB AE3VHMEKLMN/CTEPUN3ALIUM NOTPYXKEHNEM B XOMOAHYHO
XKUOKOCTb, XMMUYECKO MapoBoii CTepunuaaunmn u ctepunmaa-
LMK CYXWM XapoM, @ MOTOMY OHU HE PEKOMEHAYIOTCS K UCMOTb-
30BaHMIO.
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MecTo
npUMeHeHUs

CHUMUTE 3aLMTHBIV Bapbep 1 yTUNU3NpyinTe B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMU HOPMAaTUBHO-NPABOBLIMM aKTaMu.

Ypanute  ocTaTkv 3arps3HEHUA OQHOPA30BOW  TKaHEBOW/
BymaxHoi candeTtkoil, cCMoYeHHONn B pH-HeWTpanbHOM Y-
CTsillleM CpeAcTBe, He coaepxallem occaToB (Hampumep,
Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

CHumunTe akpaH SmartLite® Focus®. MpoBeguTe NoBTOpHYO 06-
paboTky CornacHo MpuUBEAEHHBIM Hibke ykasaHusm. OcyliecT-
BUTE MOBTOPHYIO 06paboTKy nMamribl U 3apsigHOrO yYCTPONCTBa B
COOTBETCTBUM C NpoLiefypamu B pasaene «/HCTPpYKLyst Mo o4ncT-
Ke W Ae3NHMEKLMN NONMMEPU3ALIMOHHON Nammbl U 3apsifHOro
ycTpoiictBa SmartLite® Focus®» Bbile.

PekomeHayeTcsi OCyLLecTBNATL MOBTOPHY0 06paboTky ycTpou-
CTBa Kak MOXHO CKOpee Mocrie MpPUMEHEHWs!, Koraa 3TO CTaHeT
LiernecoobpasHbiM 13 MPaKTUYEeCcKUX COOBpaXeHi.

HayHuTe nosTopHyto 06paboTky B TeveHue 1 yaca nocne uc-
MOSIb30BaHNSI.

Wsonsauus/
TpaHcnopTu-
poBka

CneuuanbsHble TpeboBaHusa oTcyTcTBYHOT. Obpaluarscs ¢ ocTo-
POXHOCTbHO.

OuncTka n

Ae3nHdekums:

aBTomaTtuye-
CcKkune

TepmopesuHekTop: Cneundumkaums Npou3BOAUTENSI COMMacHoO
craHgapty DIN EN ISO 15883. lNporpamma o4ncTku (rnokasarens
A0 > 600 unu, no kpaiHeit mepe, 1 MuH. npy 90 °C) B COOTBETCTBUM
YKasaHussMu NpousBoauTensa B MHCTPYKUUKW NO 3KCnyaTaumu.
Crepyiite pekoMeHAaLMsM Npou3BOAUTENS MO NPUMEHEHWIO O4K-
LLaKoLLero CpeAcTBa W HeliTpanusaTopa, cobnoganTe KOHLEHTpa-
L1 1 BpEeMS BO3AENCTBUS.

Ouuctka:
pyuHas

B kayecTBe ansTepHATUBHOTO MeToAa aBTOMAaTUYecKOM OYUCTKM
1 aes3nHdekumn HeobxoamMmMo ounwatb akpaH SmartlLite® Focus®
nyTem npomblBaHWsi ropsyeit BoAon W pH-HeiTpanbHbIM Yu-
CTSILLMM PacTBOPOM, He copaepXalum docgatoB (Hanpumep,
Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

. Morpyaute akpaH SmartLite® Focus® B uucTslee cpeacrtso.
OyuncTUTE MArKOWA LLETKOMN.

[MpononoLnTe NPOTOYHON NUTLEBOW BOAOW.

MpoTpuTe 6e3B0pCOBOI OAHOPA30BON canteTkom.

N

@ N

[e3nHdekums:

pyuHas (cpea-
Hero ypoBHs)

-

. Mocne o4nCTKM NpOTpUTEe BCE MOBEPXHOCTU YCTPOWCTBA Of-
HOpa3oBOW CcandeTkol, CMOYeHHOW B TyGepKynouuaHoOM
CMUPTOBOM PacTBOpe YETBEPTUYHOrO aMMOHUSI (Hampumep,
Meliseptol® Rapid komnanum BBraun).

2. TwaTtensHo NpoAe3nHAULMPYIATE MOBEPXHOCTb CMOYEHHOW

candetkoii, yaensis ocoboe BHUMaHWe BCeM YrnyGreHusim

U OTBEPCTUSIM. YOeauTech, YTO BCSI MOBEPXHOCTb OCTaETCA

BNaXHOWN B TEYEHWe BCEro HeoGXOaNMOro BpPEMEHN BO3AENCT-

BUSI B COOTBETCTBUM C yKa3aHWsIMU NPOVN3BOAUTENS B UHCTPYK-

LMK 1Mo NpUMEHEHUIO [e3NHMDEKLMOHHOTO CPEACTBa.

Mpononowmte B NPOTOYHOW NUTLEBOM BOAE B Te4eHUe

30 cekyHa.

4. MpoTpuTe 6€3BOPCOBOI OAHOPA30BON canteTKom.

I

YnakoBka

MoxHo wucnonb3oBaTh GymaXHbIe/NMacTMKOBbIE MakeTbl Ans
napoBoOi CTepunu3aLmm (Hanpumep, nakeTbl Ans CTepunuaaum
AssurePlus®), ogHako Ux Ucnonb3oBaHue Heobsi3aTensHo.
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Crepunusauus

Mocne o4nCTKM 1 Ae3NHMEKLMN HEOGXOAMMO MPOBECTU aBTOKIA-
BMPOBaHUE Napom.

dopBakyyMHasi NapoBasi CTepUNM3aLms:

* MonHel umnkn: 134 °C B TeveHne 3 MuHyT 30 CekyHA.

CobntofanTe MHCTPYKLUUM MPOU3BOAUTENS B OTHOLLEHWM 3arpy3ku
1 pabouero uymkna.

Cyuwka

Vcnonb3yiiTe UMKN CylKW aBTOKMNaBa, MUHUMYM B TeyeHue
5 MUHYT.

Mepen xpaHeHvem JanTe KOMMOHEHTaM MOSHOCTBIO BbICOXHYTh
Ha BO3yXe.

Yxon

MpoBeauTe BU3yanbHY MPoBEPKY, YTobbI Y6eanTLCs, YTo BCE
3arpsisHeHns Gbiny yaaneHs.

Ecnu akpaH o6ecuBeyeH, NOBPeXAeH, U3HOLIEH U e opmMmupo-
BaH, ero criedyeT yTUnauposarb.

He pekoMeHayeTcsi OCyL|eCTBNSATb AOMOMHUTENbHBIA YXOA WIn
cMasbiBath npuGop.

Ycnosus xpa-
HeHusA

XpaHuTe CTepUnM3oBaHHbIN akpaH Npy KOMHaTHOW Temneparype,
BA@nV OT BMaru Uv YpesMepHoii BNaxxHOCTU.

WVHCTpYMEHTBbI, NpoXopsiLLve NapoBoe aBTOKIaBMPOBaHWE B Nake-
Tax, criepyeT ocTaBnsATh B NakeTax [0 MOMEHTa UX MPUMEHEHUS.
Mepen nocnefyloWyM MOBTOPHBIM MPUMEHEHUEM MNPOBEPLTE
nakeT Ans cTepunuaauum 1 akpaH. Ecnv noBpexaeH naket Ans
cTepunuaaumm, HeobxoAMMO MPOBECTU elle OfHY MOBTOPHYIO
06paboTKy akpaHa nepep UcMonb3oBaHeM. VIHCTpYMEHTbI, Npo-
XoAsiMe napoBoe aBTOKMaBUpOBaHWe Ge3 ymakoBku, criedyert
MCMonb30BaTh HEMEAMNEHHO.

Mepen xpaHeHUeM MONMMMEPU3ALIMOHHBIN HAaKOHEYHUK W 3apsif-
HOe YCTPOWCTBO CriedyeT OYUCTUTb, AEe3NHMULMPOBATL U BbICY-
LUWTb COMNAcHO ykasaHusM B pasferne Bbilue.

KoHTakTHbIE
[aHHble NPou3-
BoauTensi

B CoepauHeHrHbIx LUTtatax - cespkutech ¢ Dentsply Sirona no te-
necony: 1-302-422-4511. 3a npegenamu CLUA - cBspkuTecb co
CBOUM MecCTHbIM npefcTasutenem Dentsply Sirona.

HenpenHamepeHHbI KOHTaKT Brioka NUTaHus W LUHYpa C BOLOW, MbIIOM UM BOAHbLIM
Ne3HMEKLMOHHBIM PacTBOPOM Ansi 6ONbHUL He MPUBOAWT K NOBPEXAEHUI0 MaTepua-
na yctpouncTea. He nossonsiite pactBopam NpoHMKaTk B KOPMyC.
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5.

=

5.2

Yxopn

KoHTponb MOWHOCTN UCXOASILLEro CBETOBOIO Nyyvka

. YBepuTech, YTO OTBEPCTUE CBETOAMOAA YNCTOE M Be3 LapaniiH; B NPOTUBHOM Cryyae

MOLLIHOCTb UCXOZSILLErO CBETOBOIO Myyka GyAeT CHWXEHa, U e€ MOXET okasaTbCs

HegocTaToyHo Ana npasmanoﬁ nonvmepusaumn matepuana.

WHTeHcmBHOCTL cBeTa SmartLite® Focus® cneayet nepuoavyecky NnpoBepsiTb C Mo-

MOLLbIO NpefnaraeMoro B Npofaxe paavmomeTpa, 4Tobbl o6ecneynTs NpaBuIibHYO

nonumepusauuio. Tak kak pagMomMeTpbl UMEIOT CYLLIECTBEHHbIE Pa3NNYNs, PEKOMEH-

[yeTcs cnepytowas npoueaypa.

Mocne nonyyexus SmartLite® Focus® npoBepbTe MHTEHCUBHOCTL CBETA BbIGpPaHHBIM

pPaAMoOMETPOM 1 3anuiuuTe pesynbsrar. OTo NepBoHavarnbHOE Noka3aHye HOCUT NWLLb

CMPaBOYHbIN XapaKTep N MOXET He OTpaxaTb (HaKTUYECKy MHTEHCUBHOCTb CBETA.

4. ins nocnepaytLLero KOHTPONs npoBeauTe NOBTOPHOE TECTUPOBAHWE UHTEHCUBHO-
CTU cBeTa TeM Xe paJMoMeTPOM, KOTOPbIA MCMONb3oBanca Ans nepBoHayanbHon
MNPOBEPKU, N CpaBHUTE pesynbTaT Co CNPaBOYHbIM 3HaYEHNEM.

5. Ecnu nokasaHue pagvoMeTpa nafaeT Huke CpaBoYHOro 3Ha4eHWs, To CBETOoTAaAYY
MOXHO NPoBepPUTHL € nomoLubto i.Cure. Paamectute i.Cure Ha nucte Gymarn Ha poB-
Hoii noBepxHOCTU. BbiGepuTe cermeHT i.Cure B COOTBETCTBUM C TPeByeMol BbICOTOM
wara (obpatuTe BHMMaHWe, YTO BbICOTa Luara AOSKHa ObiTb B ABa pa3a Gonblue
rmyBuHbI NoNMMepu3aLumn, KOTOpY HeoBXOAMMO NOATBEPANTL). 3anonHUTE KOMMO-
3utom. flepxka SmartLite® Focus® B6n13v BepxHero oTBepcTUsi, BbINOMHNUTE Nonmme-
pusauwmo. Ecnu matepman Ha HUWKHEM OTBEPCTUM MONMMEPU3OBaH (T.e. ero Hemnb3s
COCKPECTU NNacTUKOBbIM LUNaTtenem), 3HauuT rnybuHa nonmMepusauuy cornacHo
1ISO 4049:2009 paBHa NonoBuHe BbIGPAHHON BbICOTHI Luara. Ecnu Tect ¢ nomoLLbio
i.Cure npoiiaeH ycnelHo, SmartLite® Focus® rotos k paGore.

6. MpekpaTtute ucnonb3oBaHWe SmartLite® Focus®, ecnu MOLWHOCTL UCXOAsLLEero
CBETOBOrO My4Ka HWXe CnpaBOYHOro 3Ha4eHUss UHTEHCUBHOCTU U TECT C NOMOLLbIO
i.Cure He npowaeH.

N

w

Axxymynstops! E3

« Bartapev BbINOMHEHbI MO TEXHONOMMW HU3KOW camopa3psiiki, obecneynsatoLen Anv-
TEIbHbIA CPOK CIYXObl.

« [Mepep noctaBkon Gatapev NpeaBapuTENbHO 3apsiKeHbl U FOTOBbI K UCMOMb30BAHMIO.
3apsigka nepes nepBbiM UCMOMb30BAHMEM MOXET YNyYlUNTb HaYanbHoe Bpems pa-
60Tbl, 0JHAKO OHa He ABNSeTCA 06s3aTeNbHO.

« Muranve seneHoro B nhaukatopa 6atapeu osHadaer, uto 6atapes sapshkaercs.
Mocne 3aBepLueHVsi 3apsiaKkv MHAVKaTop 6atapen GyaeT NOCTOSHHO ropeTh 3eneHbIM
cBeToM. [1nsa nomnHon 3apsigkv 6atapen Tpebyetcs npumepHo 3 yaca. YCTponcTeo
SmartLite® Focus® cHabxeHo (yHKLMel UHTennekTyansHoi noasapsaku. B 3asu-
CUMOCTM OT COCTOSIHUS 3apsifa akkymynstopa SmartLite® Focus® cam BbiGupaet aB-
TOMaTUYECKUIN PEXUM BbICTPON 3apsiakv (3ENEHbIV MHAVKATOP BbICTPO MUraeT) unu
CTaHAaPTHbIN PEXUM 3apsfku (3ENEHbI MHOMKATOP MUraeT).

* ABTOMaTUYECKUI pPexmM BbicTpor 3apsiakvm SmartLite® Focus® nossonseT ycTpoiicT-
By pabotaTb MUHUMYM 5 MUHYT nocne 10 MUHYT 3apsiaku.

« Korpa uHavkarop 6atapen Muraet xenTtbim ceeToMm (6bicTpo) EIED , a10 o3Havaer,
yTo Gatapee TpebyeTcsi noasapsaka. Mpu nepeom 3aropaHum octanach nNpuénuan-
TenbHO 1 MUHyTa hoTONONMMEPU3ALIMOHHOIO pecypca. B aToT nepuoa ceetootaaqa
He ymeHbLuaetcs. Nocne aToro nepuoga ycTpoucTBO aBTOMaTUYECKN BbIKIIOHAETCS
M UHAuKaTop 6aTtapen NOCTOSIHHO FOPUT XeNThbIM CBETOM, yKa3biBasi Ha TO, YTO Tpe-
6yeTcsi noasapsiaka.

« TMpu HeobxoammocTn 3ameHbl 6atapen ) 0CTOPOXHO BCTaBLTE OTBEPTKY B OTBEP-
CTVe B HWXHeN YacTu namnbl. OTBEPTKA TpebyeTca NuLLb Ans Ae6GNOKUPOBKY akKy-
MynsiTopHoi 6atapew. MonHOCTbIO CHUMUTE BaTapeto nanbLamu, Kak nokasaHo Ha
Y0 v TS, Bo mabexaHune nospexaeHni pykosTku SmartLite® Focus® He
ncnonbayiTe OTBEPTKY B Ka4ecTBe pblyara.

83



6

6.1

6.2

6.3

N3meHeHuWe nopsiaka nHgopmMauus, TexHMYeckas MHgopmMauums,
nepuoa rapaHTum

Akceccyapbl (npuHa cTH)

Axkceccyapbl Homep 3akasa
AkkymynsTopHas 6atapes SmartLite® Focus® I3 644.50.021
3awmTHele pykasa SmartLite® 644.50.030
BawmTHble akpaHbl SmartLite® Focus® 644.50.040
Pasbem nutaHus SmartLite® Focus®, Bkn. nepexoaHuki 8 644.50.050
3apsaHoe ycTpolicTso SmartLite® Focus® ED 644.50.070
i.Cure 644.40.054
Homep naptuu (cepum)

TNamna v akkymynstopHas 6atapes UMEKT pasHble cepuiiHble Homepa. CepuiHbIn
HOMEp namnbl yKasaH BHYTPW YCTPOWCTBA, MOZ, KPbILLKOW akkyMynsiTopHoi Gatapeu.
CepuiiHbI HOMEP akKyMyrnsiTopHol 6aTtapew ykasaH Ha 6aTapee.

Homep cepuv 38 fgorxeH GbiTb NPOBEAEH BO BCEM COOTBETCTBUM C TpeGOBaHUAMU,
npeabABSeMbIMU K NPOAYKTY.

dopmart cepuitHOro Homepa 3apsigHoro ycrponctea SmartLite®:  SLXX XXXXX
dopmart cepuitHoro Homepa namnsl SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
dopmart cepuitHOro Homepa akKyMynaTopHol 6atapeu SFBXX XXXXX

SmartLite® Focus®:

Cneund u knaccud s o6opyaoBaHusA

dkonoruyeckas xapakrepuctuka

YTunusauus ycTpoiicTea u 6atapen:

[laHHOe yCTPOWCTBO NOCTABNSETCS C HUKENb-METan-rmapuaHon dara-
peeii. YCTpoIicTBO 1 Batapes He [OIMKHbI YyTUIM3MPOBATLCS C GbITOBLIMK
otxoAamu. C Lienblo 3aLLMThl OKpYKatoLLeii cpeabl, NoxanyncTa, yTunman-
pyWTe yCTPOCTBO M GaTapeto B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU PyKOBOACTBA-
MW 1 HOPMaTVBHbLIMW TPeBGOoBaHKUSIMM MO 3aLLMTe OKPYXKatoLLe cpeabl.

134 9

VICTOYHUK NepemMeHHOoro Toka: 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
MouyHocTb: MakcumansHas 14 Bt
Knacc o6opynosaHus: O6opynosanve Il knacca ]

CrienyiiTe UHCTPYKLMK MO @
1CMOSb30BaHMI0:

3almTa OT nonajgaHus XuaKkocTei B
HaKOHEYHMK: IPX4

Vcnonb3oBaHue: Temnepatypa okpyxatoLen cpeabl:
ot 0°C go +30 °C
OTHOCUTESbHAS BNAXHOCTb:
ot 20% no 90%
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XpaHeHue:

Temnepatypa okpyxatoLen cpeabl:
o1 -10 °C go +35 °C

TpaHcnopTupoBka: Temnepatypa okpyxatoLien cpeabl:
o1 -10 °C go +50 °C
XapakTepucTuka akkymynsaropa: + TexHonorus HU3Kon camopaspsiaku obecne-

YMBAET ANUTENbHbINA CPOK CIYyXObI.

« [epen noctaekoii 6atapev npeaBapuTeNbHO
3apsiPKeHbl U rOTOBbI K UCNOSb30BaHUIO.

* Bpewms fo noasapsigkv 6atapew: MNMpumepHo
3 vaca.

*  ABTOMaTUYECKUN PEXVM BbICTPON 3apsiaku:
[MosBonsieT 3apsaanTb YCTPOWUCTBO HE MeHee
YeM Ha 5 MUHYT paboTbl nocrne 10-MUHYTHOW

3apagKku.
3aLuTa oT cKaykoB HanpsikeHus/
Temnepartypbl: Mpenoxpanutens
CaeTovcnyckarLmin avoa: 3 WLED

Cpe,ClHﬂﬂ WHTEHCUBHOCTb

CBETOBOrO rny4ka:

MpubnuautensHo 1000 mBatTt/cm?

[invHa BonHbl ncnyckaemoro ceeta:  OT 460 HM 80 490 HM (MakcumanbHas

Pa3mepbl namnbl:

WHTEHCUBHOCTb NpW AfIMHE BOMHbI 475 HM)

[OnuHa: 240 mm
WnpwuHa: 31 mm

Macca yctpoiicTsa: INamna c 6rokom Gatapen: 90 r.

3apsiiHOE YCTPOICTBO C Pa3bemMoM
anekTponuTanus: 200 r.

CooTBeTCTBYeT crnieaytolum [iupektusam n CtaHaapTam:

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650

IEC 62471

[IupekTusa Coseta EC 93/42/EEC ot 14 utoHst 1993 r. 06 ycTpoiicT-
Bax MEAMLIMHCKOrO Ha3Ha4eHwsi ¢ nonpaskovi B AupekTtuae 2007/47/
EC, npunoxenue 1

OrpaHquHme MCNonb30BaHNA OMacHbIX BELLECTB B 3IEKTPUHECKOM
1 3NEeKTPOHHOM 060pyA0BaHUN

2012 — MeguumHckoe anekTpuyeckoe obopyaosaHue (O6Lwpme Tpe-
60BaHus kK 6e30MacHOCTU 1 NPOU3BOAUTENBHOCTU)

2012 — MepavnumHcKoe anekTpuyeckoe obopyaoBaHue — Yactb 1-2:
O6Lwme TpeboBaHusi kK 6e30MacHOCTH U NPOVN3BOANTENBLHOCTW — [10-
MOMHUTENbHBIV CTaHgapT: 3]16KTp0M3I'HVITH3ﬂ COBMECTUMOCTb.
Tpe6oBaHUs 1 UCTbITAHUS.

2015 — CtomaTonorusi — SnekTpuyeckme akTuBaTopbl s nonnme-
pusauumn

2006 — dotobronornyeckas 6e30nacHOCTb Namr 1 NamroBbIX Ch-
crem
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dorononvmepuaaLlmoHHasi namna SmartLite® Focus® otBeyaet TpeGoBaHusaM:

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

6.4 MapaHTUitHble Cpokn

®upma Dentsply Sirona npefocTaensieT 2-NeTHIOW rapaHTWio Ha BCe YacTu npudopa
SmartLite® Focus®, kpome akkymynsatopa. Ha akkymynstop npefoctaBnsieTcs rapaH-
Tua 1 rogd. FapaHTUNHBIA CPOK OTCHYMTLIBAETCS OT AaTbl MOKYNKU npuGopa. B TeueHne
rapaHTuiiHoro cpoka cupma Dentsply Sirona obecneunBaeT yctpaHeHve nobbix ae-
dhekToB anekTponpubopa BereacTene AethekToB MaTepuanos Unu npolecca npous-
BOoACTBa nvbo 3a cyet PEeMOHTa U1 3aMeHbI yacTtew nmbo 3a CYET 3aMeHbl BCEMO npu-
6opa — pelueHne HaxoauTcsi B BeaeHun oyvpmbl Dentsply Sirona.

[apaHTUiiHbIe 0Bsi3aTenbCTBa He PacnpoCTPaHSOTCS Ha credytolye cnydau: Henpa-
BUIMbHOE UCMOSb30BaHNe npubopa (NoACOeANHEHNE K CETU C HECOOTBETCTBYHOLLIUM Ha-
npshkeHnem, HeucnpasHas po3eTka, MexaHu4yeckasi NofioMka, o4YncTka CI'IOCOSOM, He
COOTBETCTBYHLUMM yKa3aHHOMY B VIHCTPYKLWK K NPUMEHEHUIO), HOPMarbHbIii U3HOC U
ﬂquEKTbI, He OKasblBatoLlMe CyLeCTBEHHOro BfMsHUA Ha LeHHOCTb U NUCnonb3oBaHne
anekTponpudopa.

FapaHTUiiHble 06s3aTenLCTBa CHUMAIOTCS, ECNWN NPUGOP PEMOHTUPYETCS HENULIEH3N-
POBaHHBIM TEXHUYECKM MEPCOHANOM.

[apaHTuiiHble obsi3aTenbcTBa AeicTBYOT B Noboi cTpaHe, kyna dupma Dentsply
Sirona unu ee AUCTPUGLIOTOPLI NOCTABMSIOT NPUGOP, U FAE HET OrPAHUYEHNIA UMK OPU-
[ANYECKUX HOPMAaTUBOB, MPENsATCTBYIOWNX UK NpefoTBpallaroLmnX NpegocTaBieHnto
06CcnyXXnBaHKs Mo rapaHTUNHLIM 0Bsi3aTenbCTBaMm.

[apaHTuUiiHoe 0GCnyXvBaHUe He BNUSIET HA CPOKW OKOHYaHWUS AeMCTBUS rapaHTUHbIX
obsizatenbcTB. MapaHTuitHble obs3aTenbcTBa Ha YacTv npubopa wnu Becb Npubop,
ecnu UX NPULLNOCh 3aMeHUTb, 3aKaHYMBAIOTCS, KOra rapaHTUiHbIA CPOK Ha npubop
ncyepnaH.

B crnyyae nosiBneHus peknamauuii Ha 3ToT Npubop, crneayeT BepHYThL BeCb npubop (3a-
psiAHOE YCTPOWCTBO M MONTMMEPH3aLIMOHHYHO famry) BMECTE Co cHeToM-hakTypoii Balue-
ro Aunepa unu nepecnarb ux B Gnvxaiilumii cepBUCHbIN LEHTP ¢mpmbl Dentsply Sirona.
Bce apyrue peknamaumu, Bkodasi NOBPEXAEHUS, yka3aHHble B rapaHTUiHbIX 06s3a-

TenbCTBax, UCKMKYATCS, NOKa Halla OTBETCTBEHHOCTb 3a HUX He BydeT JokasaHa B
OPUANHECKOM MOPSiAKE.

© Dentsply Sirona 2018-06-05
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Instrucdes de utilizacéo Portugués

SmartLite® Focus®
Fotopolimerizador LED estilo caneta

ATENCAO: Apenas para uso dentério.

Conteudo Pagina
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2 Notas de seguranga 89
3 Instrugdes passo-a-passo 91
4 Higiene e manutencao. 92
5 Manutencédo 97
6 Reorganizar informagdes, dados técnicos, termos de garantias ...........ccoeveneen 98
1 Descrigao do produto

O fotopolimerizador SmartLite® Focus® é um dispositivo de polimerizagédo de luz LED,

sem fios, em forma de caneta, concebido para ser utilizado por profissionais de odon-

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

O fotopolimerizador SmartLite® Focus® caracteriza-se por:

« Tamanho compacto e concecao leve e ergondmica.

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

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

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

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

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

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

« Sistema avangado de gestdo do calor, temperatura limitada da ponta do LED.

1.1 Indicacdes

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

1.2 Contra-indicagoes

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

operagao
1.3.1 Tecla ON/OFF EED

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

« Verde fixo B (apenas indicado quando o dispositivo manual de luz de cura
SmartLite® Focus® ¢ inserido na base de recarregamento @3 ): O fotopolimerizador
SmartLite® Focus® esta totalmente recarregada.

* Verde intermitente B3 (apenas indicado quando o dispositivo manual de luz de
cura SmartLite® Focus® ¢ inserido na base de recarregamento 3 ): O fotopolimeri-
zador SmartLite® Focus® esta no Modo de Carregamento Padrao.

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

« Amarelo intermitente EED : O SmartLite® Focus® est4 quase sem bateria e precisa
de ser recarregado. Na primeira ocorréncia, resta pelo menos 1 minuto de tempo de
polimerizagao.

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

1.3.3 Sinais acusticos

Um sinal auditivo: No inicio do ciclo de polimerizagédo, ap6s 10 segundos de tem-
po de polimerizagdo com LED azul intermitente e quando o fotopolimerizador do
SmartLite® Focus® estiver totalmente recarregado.

Dois sinais auditivos: Apés 20 segundos consecutivos de tempo de polimerizagéo.
O fotopolimerizador apaga-se automaticamente apés 20 segundos.

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

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

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais
noutros capitulos dest as instru¢des de utilizagao.

Simbolo de alerta de seguranca.

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

2.1 Avisos
Nunca modifique o SmartLite® Focus® ou qualquer parte do equipamento. Qualquer
modificagéo pode comprometer a seguranga e a eficacia.

2.1.1 Pega manual do SmartLite® Focus® EB

« Confirme sempre que os Protetores @@ SmartLite® Focus® estdo corretamente fi-
xos ao SmartLite® Focus® para evitar aspiracdo acidental (pressione a Protecéo do
SmartLite® Focus® firmemente para a posigao correta; ver o para
pormenores).

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

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

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

+ Nao utilize o dispositivo como retrator de tecido, porque pode danificar a ligagéo
entre a ponta LED e a peca manual.

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

* Os Protetores SmartLite® Focus® desgastar-se-do com o tempo. Os protetores de-
feituosos devem ser substituidos por protetores sobresselentes incluidos na emba-
lagem ou disponiveis como recarga (ver também [6.1 Acessorios]).

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

2.1.2 Base de carregamento £

« Nointerior da base de carregamento estéo presentes tensdes baixas (12 V DC). Nao
abra a base de carregamento quando estiver ligada a uma fonte de alimentagéo.
Utilize apenas em condigdes secas. Nao usar se a base de carregamento ou a peca
de mao estiver molhada. Evite o curto-circuito entre os pinos de contacto dentro da
base de carregamento. A base de carregamento sé deve ser reparada por técnicos
autorizados.

+ Nao utilize com tensdes diferentes das do intervalo indicado na base de carrega-
mento.

- Nota: desligue o cabo de alimentacdo I8 da fonte de alimentacdo antes de desli-
gar o cabo de alimentagdo da base de carregamento.

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

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

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

2.2 Precaugoes

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

Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade

do dentista.

« Os pacientes que sofreram ou ainda sofrem de retinopatia devem consultar um es-
pecialista em oftalmologia, antes de ser aplicada esta unidade. Use o aparelho foto-
polimerizador SmartLite® Focus® com muito cuidado e cumprindo todas as medidas
de seguranca (incluindo o uso de 6culos de protecgéo equipados com um filtro de
luz adequado).

+ Os pacientes que se submeteram a uma intervengéo cirurgica as cataratas podem
ser especialmente sensiveis a luz. Por isso, o tratamento com uma aparelho fotopo-
limerizador SmartLite® Focus® néo é aconselhavel, a ndo ser que se tomem as medi-
das de seguranga adequadas, como a utilizagao de dculos de protecgéo equipados
com um filtro de luz adequado.

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

« Existem precaugdes de seguranca especificas para dispositivos médicos elétricos,
que tém de ser respeitadas . Nao utilize telemoveis ou outras ferramentas de comu-
nicagdo portateis, uma vez que podem interferir com o funcionamento do fotopolime-
rizador SmartLite® Focus®.

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

« Limite a acédo da luz a area a ser tratada.

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

« Autilizagao de acessorios que nédo os especificados nestas Instrugdes de Utilizagéo
pode resultar em mais emissdes ou menor imunidade do SmartLite® Focus® e dos
seus componentes.

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

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

2 O SmartLite® Focus® esta classificado como um dispositivo de Grupo de Risco 2 em conformidade
com a norma EN 62471.
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3.1

3.2

Instrugdes passo-a-passo

Instalagéo e carregamento ( [Y Procedimento B}
. Retire o painel do chdo EXD da base de carregamento levantando o painel do chdo
a partir da extremidade traseira (ver a [EFTZEED ).

. Ligue a ficha XD a entrada de base de carregamento B3 (vera GIMIED).

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

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

sempre acessivel caso seja necessario um desligamento de emergéncia.

Insira a bateria @ na pega manual SmartLite® Focus® EB (ver a [EFTEEYD e

[ Figura A3 BN

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

utilizada.

6. Para recarregar a bateria, insira a peca manual El na base de carregamento
ED (ver a IEFTEER ). A luz da bateria piscara a verde, indicando que a bateria
esta a recarregar.

ron o

o

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

Operagao

. Proteja a ponta LED contra contaminag&o grosseira aplicando as Mangas SmartLite®
de utilizagao tinica (ver o ).

Utilize os Protetores SmartLite® Focus® fornecidos com a unidade, juntamente com
as Mangas SmartLite® montadas, ou 6culos de protegdo com filtro de luz adequa-
do (ver o ). Confirme sempre se os Protetores SmartLite® Focus®
estdo bem fixos & SmartLite® Focus® para evitar aspiragéo acidental (pressione a
Protegéo do SmartLite® Focus® firmemente para a posigdo correta). Confirme sem-
pre se os Protetores SmartLite® Focus® estdo corretamente montados na SmartLite®
Focus® sem tapar a abertura de luz (ver a WEFIELED e a @G

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

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

Para desligar a fotopolimerizagdo antes do final do ciclo de 20 segundos, pressione
a tecla ON/OFF em qualquer momento. Para polimerizar um material restaurador
que necessite de um tempo de polimerizacdo superior a 20 segundos, repita a ativa-
cao pressionando a tecla ON/OFF apo6s cada ciclo de polimerizacéo de 20 segundos
(ver também [2.2 Precaugdes]).

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

N

w

>

o

o
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4 Higiene e manutengao

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

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

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

* Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.

AVISO

Método de limpeza ou desinfecgéo errado.

Danos no dispositivo.

. N&o submerja em liquidos.

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

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

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

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

N =

o s

Para a limpeza e a desinfegdo manuais:

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

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

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

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

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

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

Curto-circuito eléctrico ou avaria perigosa.

Ferimentos.

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

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

Avisos

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

Uma desinfegéo de nivel intermédio é apropriada para a peca
de mao e a base de carregamento.

Né&o autoclavar a vapor.

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

Nao imergir em liquido.

Desligar a ficha da fonte de alimentagdo da tomada elétrica e
a unidade da base de carregamento antes da limpeza/desinfe-
Gao.

Limites de
reprocessa-
mento

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

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

Local de utili-
zagao

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

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

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

« Nao remover o conjunto da bateria. Nao tentar desmontar a
peca de mao da luz ou a base de carregamento.
Recomendamos que o dispositivo seja reprocessado logo que
possivel a seguir a utilizagdo.

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

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

Contengao/
Transporte

Sem requisitos especiais. Manuseie com cuidado.

Limpeza e
desinfegao:
automatizadas

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

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

Deixar o artigo em teste secar ao ar.

N

Desinfegao:
manual (nivel
intermédio)

-

. Depois da limpeza, passar todas as superficies do dispositi-
vo com um pano descartavel novo embebido numa solugéo
de amonio quaternario tuberculocida a base de alcool, p. ex.,
toalhetes desinfetantes/de limpeza/desodorizantes VoloWipes,
BBraun Meliseptol® Rapid, aprovados de acordo com os re-
gulamentos locais, e usar observando as instrugdes de utili-
zagao do fabricante da solugéo desinfetante. Dedicar especial
atengdo as unides, as areas a volta dos botdes, a janela e as
frinchas.

Deixar o artigo em teste secar ao ar.

Secar os artigos em teste com um pano limpo e estéril que ndo
largue pelos embebido em agua destilada.

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

w N

Embalagem

Sem requisitos especiais.

Esterilizagao

A esterilizagédo nédo é permitida. Nenhum método validado.

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

Secagem

Secar os artigos em teste com um pano limpo e estéril que ndo
largue pelos. Deixar os componentes secar completamente ao ar
antes de os armazenar.

Manutengao

Inspecionar visualmente para ter a certeza de que toda a conta-
minagao foi eliminada.

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

Os componentes danificados, desgastados ou distorcidos devem
ser descartados.

Nao se recomenda mais nenhum procedimento de manutengao
ou lubrificagao.

Armazena-
mento

Armazenar a peca de mao e a base de carregamento da luz
SmartLite® Focus® a temperatura ambiente, ao abrigo de vapor
e de humidade excessiva.

Contacto do
fabricante

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

Avisos

« Estas instrugdes destinam-se APENAS a protegédo da luz. A
peca de mao e a base de carregamento devem ser desinfe-
tadas de acordo com o procedimento na secgdo acima "Ins-
trugdes de limpeza e desinfegdo da pega de mao e da base de
carregamento da luz SmartLite® Focus®".

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

A esterilizagdo em autoclave a vapor é apropriada para a prote-
G&o da luz.

Nao deixar o dispositivo exceder os 137 °C.

Limites de
reprocessa-
mento

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

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

A eficacia de desinfegado/esterilizagdo por imersdo em liquido
frio, esterilizagédo por vapor quimico e métodos de esterilizagao
por calor seco nao foi testada nem validada, pelo que a sua
utilizagé@o ndo é recomendada.

Local de utili-
zagao

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

Eliminar o excesso de sujidade com um pano/toalhete de papel
descartavel embebido numa solugédo de limpeza isenta de fos-
fatos e de pH neutro (p. ex., Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
Remover a protegdo da luz SmartLite® Focus®. Reprocessar da
forma abaixo indicada. Reprocessar a peca de méo e a base de
carregamento tal como indicado na secgéo acima "Instrugdes
de limpeza e desinfegdo da peca de méo e da base de carrega-
mento da luz SmartLite® Focus®"'.

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

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

Contengao/
Transporte

Sem requisitos especiais. Manuseie com cuidado.

Limpeza e
desinfegao:
automatizadas

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

Observar as recomendacdes do fabricante relativamente a utiliza-
céao de detergente e neutralizador, respeitando as concentragdes
e os tempos de contacto.
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Limpeza:
manual

Em alternativa a limpeza e a desinfegdo automatizadas, a prote-
cao da SmartLite® Focus® pode ser limpa esfregando com agua
quente e uma solugao de limpeza isenta de fosfatos e de pH neu-
tro (p. ex., Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

. Imergir a protegao da SmartLite® Focus® na solugéo detergen-
te. Limpar com uma escova macia.

Enxaguar sob agua corrente potavel.

Secar com um pano descartavel que nao largue pelos.

-

wN

Desinfegao:
manual (nivel
intermédio)

-

. Depois da limpeza, passar todas as superficies do dispositivo
com um pano descartavel embebido numa solugdo de amoé-
nio quaternario tuberculocida a base de alcool (p. ex., BBraun
Meliseptol® Rapid).

Desinfetar bem a superficie com um pano embebido, dedican-
do especial atengéo a cavidades e furos. Toda a superficie tem
de permanecer humida durante o tempo de contacto requerido
de acordo com as instru¢des de utilizagdo do fabricante da so-
lugéo desinfetante.

. Enxaguar sob agua corrente potavel durante 30 segundos.

4. Secar com um pano descartavel que nédo largue pelos.

S

w

Embalagem

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

Esterilizagao

Depois da limpeza e da desinfecdo, é necessaria uma autocla-
vagem a vapor.

Esterilizagao a vapor com pré-vacuo:

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

Observar as instrugdes do fabricante para o carregamento e o
ciclo de operagéo.

Secagem

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

Manutengao

Inspecionar visualmente para ter a certeza de que toda a conta-
minagao foi eliminada.

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

Nao se recomenda mais nenhum procedimento de manutengao
ou lubrificagao.

Armazena-
mento

Armazenar a protegao da luz esterilizada a temperatura ambien-
te, ao abrigo de vapor e de humidade excessiva.

Os instrumentos autoclavados a vapor ensacados devem per-
manecer assim até estarem prontos para a utilizagédo. Antes de
uma posterior reutilizagdo, inspecionar a bolsa de esterilizagao
e a protecdo. Se a integridade da bolsa de esterilizagéo tiver fi-
cado comprometida, a protecéo deve ser reprocessada antes da
utilizagdo. Os instrumentos autoclavados a vapor ndo envolvidos
devem ser usados imediatamente.

A peca de mao da luz e a base de carregamento devem ser lim-
pas, desinfetadas, secas e armazenadas de acordo com a sec-
Gé&o acima, antes do armazenamento.

Contacto do
fabricante

Nos EUA, contactar a Dentsply Sirona pelo nimero 1-302-422-
4511. Para zonas fora dos EUA; contactar o representante local
da Dentsply Sirona.
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5.

=

5.2

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

Manutengao

Monitorizagdo da saida de luz

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

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

adequada do material.

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

para garantir a polimerizagdo adequada utilizando um radiémetro disponivel no

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

. Aquando da recegdo do SmartLite® Focus® verifique a intensidade da luz com o
radiémetro que escolheu e registe o valor. Esta leitura inicial é apenas para refe-
réncia e pode nao representar a intensidade real da luz.

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

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

N

w

6. N&o continue a utilizar o SmartLite® Focus® se a saida de luz estiver abaixo da
intensidade de referéncia e se o teste i.Cure tiver falhado.
Bateria

« A bateria esta equipada com tecnologia de auto-descarregamento baixo, o que
resulta numa longa vida util.

+ No momento da compra, a bateria esta carregada e pronta a ser utilizada. Car-
regar a bateria antes da primeira utilizacdo pode melhorar o tempo inicial de
utilizacdo, mas nao é obrigatério.

» Quando a luz da bateria esta a piscar a verde EI), a bateria esta a carregar.
Quando estiver totalmente recarregada, a luz da bateria permanece a verde fixo.
A bateria necessita de aproximadamente 3 horas para recarregar totalmente.
O SmartLite® Focus® dispde de uma Tecnologia de Recarregamento Inteligente.
Dependendo do estado da bateria, o SmartLite® Focus® selecionara automatica-
mente entre o Modo de Carregamento Rapido Automatico (luz verde intermiten-
te rapida) e o Modo de Carregamento Normal (luz verde intermitente).

* O Modo de Carregamento Rapido Automatico da SmartLite® Focus® permite um
minimo de 5 minutos de utilizagdo ap6s 10 minutos de recarregamento.

» Quando a luz da bateria est4 a piscar a amarelo (rapido) EFJ , a bateria necessita
de ser recarregada. Na primeira ocorréncia, resta pelo menos 1 minuto de tempo
de polimerizagao para terminar o tratamento. A saida de luz no é reduzida durante
este periodo. Apds este periodo, o dispositivo desliga-se automaticamente, e a luz
da bateria fica a amarelo fixo, indicando a necessidade de recarregamento.
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« Se for necessario substituir a bateria @3 , solte a bateria inserindo cuidadosa-
mente uma chave de fendas no orificio da extremidade inferior traseira da peca
manual. A chave-de-fendas sé é necessaria para desbloquear a bateria; por favor,
use os dedos para retirar totalmente a bateria, conforme mostram a EEFIZEEYD e
(EFTEEYD . N&o use a chave de fendas como alavanca, para ndo danificar a pega
SmartLite® Focus®.

Reorganizar informagées, dados técnicos, termos de garantias

Acessorios

Acessorio Referéncia n.°
Bateria SmartLite® Focus® 8 644.50.021
Mangas SmartLite® &) 644.50.030
Protegdes SmartLite® Focus® E 644.50.040
Cabo de Alimentagéo, incluindo Adaptadores SmartLite® Focus® @8 644.50.050
Base de carregamento SmartLite® Focus® ER 644.50.070
i.Cure 644.40.054

Numero de série

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

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

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

Especificacoes e classificagdo do equipamento

Nota ambiental

Eliminagao do dispositivo e da bateria:

Este dispositivo é fornecido com uma bateria de niquel-hidreto metalico.
O dispositivo e a bateria ndo devem ser eliminados juntamente com os
residuos domésticos. Por razbes ambientais, elimine o dispositivo e a
bateria respeitando as diretivas ou os regulamentos ambientais locais.

134 9

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

Siga as instrugdes para utilizagéo: @

Protec¢do contra a penetragéo
de liquidos: IPX4
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Funcionamento:

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

Conservagao: Temperatura ambiente:
Entre -10 °C e +35°C
Transporte: Temperatura ambiente:
Entre -10 °C e +50 °C
Funcionamento da bateria: » Atecnologia de auto-descarregamento baixo

resulta numa longa vida util.

» No momento da compra, a bateria esta
carregada e pronta a ser utilizada.

» Tempo de recarregamento da bateria: Apro-
ximadamente 3 horas.

* Modo de Carregamento Rapido Automatico:
Permite um minimo de 5 minutos de utiliza-
¢ao apds 10 minutos de recarregamento.

Protecéo sobrecarga da bateria/

temperatura: Fusivel rearmavel
Diodo emissor de luz: 3 WLED
Intensidade média da luz: Aproximadamente 1000 mW/cm?

Gama de comprimentos de onda Entre 460 nm e 490 nm

emitidos:

(intensidade maxima a cerca de 475 nm)

Dimensdes da pega de méao: Comprimento: 240 mm

Peso da unidade:

Largura: 31 mm

Peca manual com bateria: 90 gramas
Base de Carregamento com cabo de
alimentacgdo: 200 gramas

Conforme com as seguintes directivas/normas:

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

Directiva 93/42/CEE, do Conselho, de 14 de Junho 1993, relativa
aos dispositivos médicos alterado pela diretiva 2007/47/EC, anexo 1
Restricdo de uso de substancias nocivas em equipamento elétrico
e eletronico

2012 — Equipamento eléctrico para medicina (Requisitos gerais
para seguranga basica e desempenho essencial)

2012 — Equipamento eléctrico para medicina Parte 1-2: Regras
gerais de seguranga e desempenho essencial — Norma colateral:
Compatibilidade electromagnética — Requisitos e ensaios

2015 — Odontologia — Ativadores de polimerizagéo elétricos

2006 — Seguranca Fotobioldgica de Lampadas e Sistemas de Lam-
padas

929



O fotopolimerizador SmartLite® Focus® estd em conformidade com:

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

6.4 Condigdes de garantia

Dentsply Sirona concede 2 anos de garantia sobre todos os componentes do
SmartLite® Focus®, com excepgdo da bateria. A bateria estd coberta por um ano
de garantia. A garantia comeca na data da compra. Durante o periodo de garantia,
a Dentsply Sirona ira eliminar, sem quaisquer encargos, todos os defeitos de
funcionamento resultantes de defeitos de material ou fabrico, pela reparacdo ou
substituicdo de pegas ou pela substituicdo da unidade completa, de acordo com a
avaliagéo da Dentsply Sirona.

Esta garantia ndo cobre: danos resultantes de uso inadequado (operagédo com tensdo
incorrecta, tomada inadequada, rotura, limpeza por métodos diferentes dos recomenvda-
dos), desgaste normal e defeitos que tenham um efeito negligenciavel sobre o valor ou o
funcionamento do equipamento.

Esta garantia ficara sem efeito em caso de reparacgéo efectuada por pessoas néo au-
torizadas.

Esta garantia estende-se a todos os paises onde o equipamento é vendido pela Den-
tsply Sirona ou um seu distribuidor e onde nao haja restricées a importagéo ou normas
legais que impedem ou colocam entraves ao servigo exigido pela garantia.

A assisténcia prestada no ambito da garantia ndo prolonga a data de expiragéo da
garantia. A garantia sobre pegas ou dispositivos substituidos por completo fica limitada
ao prazo de garantia do equipamento original.

Caso seja accionada a garantia sobre este dispositivo, envie todo o equipamento (uni-
dade de carga e aparelho fotopolimerizador LED) juntamente com a factura ao seu
distribuidor ou ao Centro de Assisténcia Dentsply Sirona mais préximo.

Qualquer outra reclamagé&o, incluindo os danos resultantes do accionamento desta ga-
rantia, esta excluida, excepto se existir uma obrigacéo legal.

© Dentsply Sirona 2018-06-05
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Brugsanvisning Dansk

SmartLite® Focus®
Penneformet LED haerdelampe

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 101
2 Sikkerhedsbemarkninger. 103
3 Step-by-step brugsanvisning 105
4 Hygiejne og vedligeholdel: 106
5 Vedligeholdelse. 11
6 Information om genbestilling, tekniske data, garantibetingelser ..............coceee. 112
1 Produktbeskrivelse

SmartLite® Focus® hzerdelampe er en ledningsfri, penneformet LED lyspolymerise-

ringslampe til brug af professionelt tandplejepersonale pa tandklinikker eller pa den-

tallaboratorier.

SmartLite® Focus® haerdelampe er karakteriseret ved:

« Lille letvaegtslampe med et ergonomisk design.

« Kompakt ledningsfri model, let at handtere og med udskiftelig batteripakning.

« Praktisk funktion til batteriopladning, sikrer mulighed for naesten uafbrudt lysheerd-

ning.

Individuel justerbar LED lyslederspids, kan roteres 330°.

« Designet af LED lyslederspidsen sikrer fremragende adgangsforhold intraoralt.

» Polymerisationsomrade (det optisk effektive tveersnitsareal) med en diameter pa mi-
nimum 7,5 mm.

« Op til 20 sek. haerdning pr. aktivering med et lydsignal hver 10 sek.

« Avanceret varmekontrolsystem, som nedsaetter temperaturen i LED lyslederspidsen.

1.1 Indikationera

* Lysheerdning af dentalmaterialer, som haerder ved en bglgeleengde mellem
460-490 nm.

1.2 Kontraindikationer

« Anvendelse til patienter med fotobiologiske reaktioner (hudreaktioner udlest af krafti-
ge lyskilder), inklusive personer med urticaria solaris (neeldefeber fremkaldt af sollys)
samt erytropoietisk protoporfyri, eller personer der er i behandling med fotosensibili-
serende medicin.
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1.3 SmartLite® Focus® haerdelampe BB - Et hurtigt overblik

1.31

1.3.2

1.3.3

ON/OFF knap EED
Starter eller afbryder 20 sek. haerdecyklussen.

Batteriindikatorlampe

Konstant gren EE3 (Lyser kun, ndr SmartLite® Focus® handstykket er anbragt i op-
laderen [ ): SmartLite® Focus® heerdelampen er fuldt opladet.

Blinker gront B3 (Kun nar SmartLite® Focus® handstykket er anbragt i opladeren
D ): SmartLite® Focus® heerdelampen er under standard opladning.

Blinker hurtigt grent EE3 (Kun nar SmartLite® Focus® handstykket er anbragt
i opladeren [EM ): SmartLite® Focus® heerdelampen er under automatisk hurtig op-
ladning.

Blinker gult EED : SmartLite® Focus® er neesten afladet og skal genoplades. Nar
lampen blinker gult ferste gang, er der ca. 1 min. heerdetid tilbage.

Konstant gul EED : SmartLite® Focus® heerdelampen er helt afladet (ingen heerde-
tid tilbage) og skal genoplades.

Lydsignaler

Et bip: Ved start af haerdecyklus, efter 10 sek. haerdetid samtidig med at det bla LED
lys blinker, og nar SmartLite® Focus® haerdelampen er fuldt opladet.

To bip: Efter 20 sek. samlet hzerdetid. Heerdelampen slukker automatisk efter 20 sek.
Gentagne korte bip hver 7 sek. samtidig med, at batterilampen blinker gult:
Forekommer kun, nar apparatet er slukket. Nar der sker ferste gang, er der ca. 1 min.
hzerdetid tilbage. Lampen skal genoplades.

Et langt bip samtidig med, at det batterilampen lyser konstant gult: Forekommer
kun, nar apparatet er slukket. Lampen er helt afladet og skal genoplades.
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2 Sikkerhedsbemarkninger

Veer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed!

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at
advare dig om mulig risiko for for personskade.
« Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfalger dette symbol
for at undga skader.

2.1 Advarsler
Der ma aldrig foretages aendringer af SmartLite® Focus® lampen eller tilbehgret. Enhver
2endring kan kompromittere sikkerheden og effektiviteten.

2.1.1 SmartLite® Focus® handstykket EB

« Serg altid for, at SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet @3 sidder sikkert fast pa
lyslederen for ikke at risikere, at patienten sluger det (tryk SmartLite® Focus® beskyt-
telsesskjoldet fast pa plads i den korrekte position; se detaljer i ).

* Serg altid for, at lysabningen ikke er deekket af SmartLite® Focus® skjoldet (se
[ Figur D3 JENGH Figur D4 Y

« Forseg ikke at fierne LED lyslederspidsen fra handstykket, da de er permanent for-
bundet.

« LED spidsen kan roteres 330°. Forsgg ikke at rotere LED spidsen helt rundt.

« Anvend ikke lampen som kindholder, da det kan gdeleegge forbindelsen mellem LED
lyslederspidsen og handstykket.

« Anvend ikke lampen, hvis den er beskadiget, fx hvis glasset i LED lyslederspidsen er
ridset, kneekket eller mangler.

* SmartLite® Focus® beskyttelsesskjolde vil blive slidt med tiden. Ekstra skjolde er med
i pakningen og fas ogsa som refill (se ogsa [6.1 Tilbehar]).

« Kun autoriserede teknikere ma reparere handstykket og batteripakningen.

2.1.2 Oplader ED

« Der er en lav spaending i opladeren (12 V DC). Abn ikke opladeren, nar den er tilslut-
tet stram. Ma kun anvendes i torre omgivelser. Ma ikke anvendes, hvis opladeren
eller lampen er vade. Undga kortslutning mellem kontaktstifterne i opladeren. Kun
autoriserede teknikere ma reparere opladeren.

« Anvend ikke en anden spaending end den, der er angivet pa opladeren.

« Bemeerk: Fjern stremforsyningen 8 fra stikkontakten, for ledningen fiernes fra op-
laderen.

« Sorg altid for at placere opladeren veek fra unitten og bergr den kun med rene/desin-
ficerede handsker for ikke at udseette opladeren for sprejt og steenk fra kropsveesker.

« Serg for, at handstykket er helt rengjort og fuldsteendig tert, for det anbringes i opla-
deren.
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2.1.3 Batteripakning 3

g Beskyt batteripakningen mod kortslutning under brug og opbevaring.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende pa brugerens eget ansvar.

« Personer som har, eller har haft retinopati (forandringer i nethinden), skal konsultere
en gjenspecialist for brug af denne lampe. Brug SmartLite® Focus® haerdelampen
yderst forsigtigt og tag de n@dvendige sikkerhedsforanstaltninger (inklusiv anvendel-
se af egnede lysfiltrerende sikkerhedsbriller).

« Personer, som har faet foretaget en katarakt (steer) operation, kan veere meget
felsomme for lys og skal derfor advares imod behandling med SmartLite® Focus®
hzerdelampen, medmindre der tages hojde for de ngdvendige sikkerhedsforanstalt-
ninger, sasom brug af sikkerhedsbriller, der frafiltrerer blat/violet og ultraviolet lys.

* Anvend ikke SmartLite® Focus® haerdelampen, hvis den ikke er blevet korrekt ren-
gjort og desinficeret. Beskyt SmartLite® Focus® haerdelampen mod kontaminering
ved hjeelp af en SmartLite® afdeekningspose. SmartLite® afdeekningsposer er ude-
lukkende beregnet til engangsbrug. Smides veek efter brug. Ma ikke genanvendes til
andre patienter for at undga risiko for krydskontaminering.

« Ved brug af elektronisk medicinsk udstyr skal szerlige regler overholdes." Anvend
ikke mobiltelefoner eller andet beerbart kommunikationsudstyr, da disse kan pavirke
funktionen af SmartLite® Focus® haerdelampen.

Ret aldrig lyset direkte mod ubeskyttet slimhinde, da det kan medfere skade eller

irritation. Ret aldrig lyset direkte mod gjnene. Lys, der reflekteres fra tandoverfladen

kan ogsa beskadige gjnene. Brug beskyttelsesskjoldet, der leveres med lampen eller
anvend egnede beskyttelsesbriller, som filtrerer lyset.?

* Begreens lyspavirkningen til det omrade, der behandles.

* Alle heerdelamper har en vis grad af varmeudvikling. Lang tids haerdning teet pa pulpa
eller slimhinde kan medfgre alvorlig skade. Heerd ikke den samme tandflade i mere
end 20 sek. ad gangen. Om ngdvendigt heerdes i flere intervaller a 20 sek. med
pause mellem intervallerne.

« Anvendelse af andre former for tilbehgr end naevnt i denne brugsanvisning kan med-
fere pget emission eller nedsat immunitet af SmartLite® Focus® lampen og dens
komponenter.

« Ma ikke anvendes teet pa eller stablet sammen med andet udstyr. Hvis dette er nad-
vendigt, skal SmartLite® Focus® lampen og dens komponenter observeres ngije for at
sikre normal funktion.

" Tekniske detaljer (om elektromagnetiske emmisioner og elektromagnetisk immunitet), se:
www.dentsply.eu — punktet: IFU/MSDS.
2 SmartLite® Focus® er klassificeret som risikogruppe 2 udstyr i henhold til EN 62471.
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3

3.1

3.2

Step-by-step brugsanvisning

Indstallation og opladning ( [ZFEEEIENY og (IR )
. Fiern bundpladen EXD i opladeren ved at lofte op bagerst i bundpladen (se

g ).
Tilslut ledningen XD til opladeren E¥) (se WEFTTEED ).

. Luk bundpladen (se BEFTAZM ) og saet ledningen i stremforsyningen 3.

. Serg for, at den anvendte stikontakt altid er tilgaengelig, hvis det i en ngdsituation er
ngdvendigt hurtigt at fierne ledningen.

Anbring batteripakningen @ i SmartLite® Focus® handstykket Bl

(se OGFTEYE og WEFTTIEEN ).

SmartLite® Focus® batteripakningen er foropladet og klar til brug ved levering.

. Nér batteriet skal oplades, anbringes handstykket @8 i opladeren B (se @EFTTEED ).
Batterilampen vil blinke grent for at vise, at batteriet er under genopladning.

o soN =

(o2}

SmartLite® Focus® har en funktion til automatisk hurtig opladning, som ger det muligt at
anvende lampen i 5 min. efter 10 min. genopladning.

Betjening

. Beskyt LED lyslederspidsen mod kontaminering ved hjeelp af en SmartLite® afdeek-
ningspose (se [ETTLIENE ).

2. Anvend de beskyttelsesskjolde, som leveres med SmartLite® Focus® sammen med

SmartLite® afdeekningsposer eller anvend egnede, lysfiltrerende sikkerhedsbriller (se

). Serg altid for, at SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet sidder sik-

kert pa SmartLite® Focus® lyslederen for at undga, at patienten ved et uheld sluger

det (tryk SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet fast pa plads i den korrekte posi-

tion). Serg altid for, at SmartLite® Focus® er korrekt placeret pa SmartLite® Focus®

lyslederen uden at deekke lysabningen (se BEFIEEN og GEFITE ).

Juster LED lyslederspidsen: LED lyslederspidsen kan roteres 330° sa positionen af

lyset kan tilpasses en vinkel, der sikrer optimal heerdning af restaureringen. LED

lyslederspidsen skal holdes sa taet som muligt til restaureringen.

Lyshzaerdning: Tryk kort p4 ON/OFF knappen [1.3.1 ON/OFF knappen]. Lydsignaler-

ne er beskrevet i [1.3.3 Lydsignaler].

Tryk pa ON/OFF knappen, hvis lyshaerdningen gnskes stoppet for slutningen af en

20 sek. cyklus. Ved heerdning af et materiale, som kraever leengere heerdetid end

20 sek. gentages aktiveringen ved at trykke pa ON/OFF knappen ved slutningen af

hver 20 sek. cyklus (se ogsa [2.2 Sikkerhedsforanstaltninger]).

. Heerdetider for et udvalg af Dentsply Sironas materialer er beskrevet i den medfgl-
gende haerdeguide. Ved brug af andre produkter, se venligst brugsanvisningen fra de
pageeldende producenter.

w

>

o

(o2}
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4 Hygiejne og vedligeholdelse

Krydskontaminering.

Infektion.

* Genanvend ikke produkter beregnet til engangsbrug. Bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.

« Afdeekningsposerne er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes
i henhold til lokale retningslinjer. Afdeekning er ikke en erstatning for
rengering, desinfektion og sterilisation.

« Genanvendelige produkter skal efterbehandles som angivet nedenfor.

BEMARK

Forkerte metoder til rengering og desinfektion.

Skader pa apparatet.

. Ma ikke nedsaenkes i vaesker.

2. Ma ikke rengeres eller desinficeres med oplgsninger baseret pa orangeolie, klor/
natriumhypoklorit eller brintoverilte. Anvend ikke falgende produkter: Optim 33 TB,
CaviCide 1, Discide Ultra, Caviwipes.

. Det anbefales, at batteripakningen ikke fiernes ved almindelig rengering og
desinfektion.

. Pabegynd efterbehandling inden for en time efter brug.

. Serg for, at handstykket og opladeren er helt terre, for handstykket anbringes i
opladeren.

-

w

o B

Manual rengering og desinfektion:

1. Bortskaf brugte handsker i henhold til lokale retningslinjer.

2. Desinficer haenderne med et passende bakteriocidt, virucidt og fungicidt desinfekti-
onsmiddel i henhold til lokale retningslinjer. Anvend desinfektionsmidlet i henhold til
producentens anvisninger.

3. Anvend et nyt par rene handsker.

Krydskontaminering

Infektion.

« Sorg altid for, at handstykket er fuldsteendigt efterbehandlet, inden
det anbringes i opladeren.

« Opladeren skal efterbehandles sa hurtigt som det er praktisk muligt,
efter den har vaeret udsat for steenk eller sprgijt fra kropsveesker, eller
hvis den er berart med kontaminerede handsker eller et kontamineret
handstykke.

Elektrisk kortslutning

Skader.
A * Beskyt altid handstykket mod indtraengning af vaesker under renge-

ring og desinfektion.
* Forseg ikke at fierne LED-lyslederen fra handstykket, da de er
permanent forbundne.
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Instruktion til rengering og desinfektion
af SmartLite® Focus® handstykket og opladeren

Advarsler

» SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet skal fiernes og renge-
res/desinficeres/steriliseres som angivet nedenfor. SmartLite®
Focus® handstykket og opladeren kan ikke steriliseres i auto-
klave.

Et desinfektionsmiddel pa mellemniveau kan anvendes til hand-
stykket og opladeren.

Ma ikke autoklaveres i dampautoklave.

Ma ikke renggres/desinficeres i dentalopvaskemaskine.

Ma ikke nedszenkes i veesker.

Fjern ledningen fra kontakten og fra opladeren inden renggring/
desinfektion.

Begraensnin-
ger for
efterbehandling

Gentagen efterhandling har en minimal effekt pa disse dele.
Sluttidspunktet afhaenger af slid og skader, opstaet som fglge
af brug.

Apparatet kan efterbehandles op til 6000 gange.

» Nedsaenkning i veesker til desinfektion/sterilisering, sterilisering
med kemisk damp samt tarsterilisering er ikke testet eller vali-
deret og kan ikke anbefales.

Pointer om
proceduren

Fjern beskyttelsesposen og bortskaf den i henhold til lokale ret-
ningslinjer.

Fjern kraftig snavs med engangsserviet/klud veedet med en
alkoholbaseret, tuberculocid, kvaternzer ammonium-oplasning,
fx VoloWipes® Disinfecting/Cleaning/Deodorizing Wipes eller
et pH-neutralt, fosfatfri rengaringsmiddel (fx: Dr. Schumacher
Instru Plus [3%]).

Fjern SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet og efterbehandl
det som angivet nedenfor.

« Fjern ikke batteripakningen. Forsgg ikke at skille handstykket
eller opladeren ad.

Det anbefales at apparatet efterbehandles sa hurtigt som det er
praktisk muligt efter brug.

Pabegynd efterbehandling inden for en time efter brug.
Opladeren skal efterbehandles sa hurtigt som det er praktisk
muligt, efter den har veeret udsat for steenk eller sprgijt fra krops-
vaesker, eller hvis den er bergrt med kontaminerede handsker
eller et kontamineret handstykke.

Opbevaring/
transport

Ingen seerlige krav. Behandles forsigtigt.

Automatiseret
desinfektion,
(dentalopva-
skemaskine)

Anvend ikke automatiseret desinfektion/dentalopvaskemaskine til
efterbehandling SmartLite® Focus® handstykket eller opladeren:
Der vil kunne ske skader pa komponenterne.
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Manuel
rengering

1.SmartLite® Focus® handstykket og opladeren skal renggres ved
at skrubbe med en prae-impraegneret desinfektionsserviet eller
en engangsklud vaedet med en alkoholbaseret, tuberculocid,
kvaternaer ammonium-oplgsning, fx VoloWipes® Disinfecting/
Cleaning/Deodorizing Wipes eller et pH-neutralt fosfatfri renge-
ringsmiddel (fx: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) i henhold til
lokale retningslinjer og til producentens anvisninger, indtil dele-
ne er fri for rester af synlig snavs. Fjern alt synlig snavs og serg
for at veesken treenger ind i alle overgange.

2. Lad apparatet luftterre.

Manuel
desinfektion
(mellemniveau)

1.Efter rengering af alle overflader pa apparatet med en ny en-
gangsklud sammen med en alkoholbaseret, tuberculocid,
kvaternzer ammonium-oplesning, fx VoloWipes® Disinfecting/
Cleaning/Deodorizing Wipes, BBraun Meliseptol® Rapid, god-
kendt i henhold til lokale retningslinjer og anvendt i henhold til
producentens anvisninger. Veer seerlig opmaerksom pa sam-
menfajninger, knapper, display og overgange.

2.Lad apparatet luftterre.

3.Ter med en steril, ren, fnugfri klud fugtet med destilleret vand.

4.Veer seerlig opmaerksom pa sammenfajninger og overgange.

Pakning Ingen seerlige krav.
Sterilisation er ikke tilladt. Ingen metoder er valideret.
Sterilisation Udseet ikke komponenterne for dampautoklavering eller kemiske
vaesker til sterilisation.Der kan ske skader pa komponenterne.
. After komponenterne med en steril, ren, fnugfri klud. Lad kompo-
Torring

nenterne tarre helt far opbevaring.

Vedligeholdelse

Foretag en visuel inspektion for at sikre, at al form for kontami-
nering er fiernet.

Foretag en visuel inspektion af stremforsyningen og ledningen.
Komponenter, der er gdelagt, slidt eller vredet skal bortskaffes.
Der anbefales ingen yderligere form for vedligeholdelse eller
smering.

Opbevar SmartLite® Focus® hzerdelampen ved stuetemperatur,

Opbevaring veek fra fugt eller hgj luftfugtighed.
Kontakt til | USA, ring til Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. | omrader uden-
producenten for USA, kontakt din lokale Denstply Sirona repraesentant.
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Instruktion til rengering og desinfektion
af SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet

» Denne anvisning geelder KUN for beskyttelsesskjoldet. Hand-
stykket og opladeren skal renggres og desinficeres i henhold til
proceduren i afsnittet: Rengering og desinfektion af SmartLite®
Focus® handstykket og opladeren ovenfor.

SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet skal fiernes og renge-

Advarsler res/desinficeres/steriliseres som angivet nedenfor. SmartLite®
Focus® handstykket og opladeren kan ikke steriliseres i auto-
klave.

« Sterilisering i dampautoklave er egnet til lysbeskyttelsesskjoldet.
« Lad ikke temperaturen i autoklaven overstige 137 °C.
» Gentagen efterbehandling har en minimal effekt pa disse dele.
Sluttidspunktet for brug afhaenger af slid og skader som felge af
Begraensnin- brug.
ger for « Apparatet kan efterbehandles op til 60 gange.

efterbehandling

» Nedsaenkning i veesker til desinfektion/sterilisering, sterilisering
med kemisk damp og tarsterilisering er ikke testet eller valideret
og kan ikke anbefales.

Pointer om
proceduren

Fjern beskyttelsesposen og bortskaf den i henhold til lokale ret-
ningslinjer.

Fjern kraftig snavs med engangsklude/papir vaedet med en al-
koholbaseret, tuberculocid, kvaternaer ammonium-oplgsning,
fx VoloWipes® Disinfecting/Cleaning/Deodorizing Wipes eller
et pH-neutralt, fosfatfri rengaringsmiddel (fx: Dr. Schumacher
Instru Plus [3%]).

« Fjern beskyttelsesskjoldet og renger/desinficer det som angivet
nedenfor. Foretag efterbehandling af handstykket og opladeren
som beskrevet i afsnittet: Rengering og desinfektion af SmartLite®
Focus® handstykket og opladeren ovenfor.

Det anbefales, at apparatet efterbehandles sa hurtigt som det er
praktisk muligt efter brug.

Pabegynd efterbehandling inden for en time efter brug.

Opbevaring/
transport

Ingen seerlige krav. Behandles forsigtigt.

Automatiseret
rengering og
desinfektion

Dentalopvaskemaskine: Producentens specifikationer i overens-
stemmelse med DIN EN ISO 15883. Anvend rengeringsprogram
(AO veerdi > 600 eller i mindst 1 min. ved 90°, som angivet af
producenten i brugsanvisningen.

Folg producentens anbefalinger for brug af seebe og neutralise-
ringsmiddel og veer opmaerksom p& koncentrationer og kontakitid.

Manuel
rengering

Som alternativ til automatiseret rengering og desinfektion kan

SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet rengeres ved at skrub-

be med varmt vand og et pH-neutralt, fosfatfri renggringsmiddel

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

1.Leeg SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet i rengeringsvae-
sken. Renger med en blgd barste.

2.Skyl under rindende vand.

3.Ter med en fnugfri engangsklud.
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Manuel
desinfektion
(mellemniveau)

1.Efter rengering, after alle overflader pa produktet med en en-
gangsklud og en alkoholbaseret, tuberculocid, kvaternaer am-
monium-oplgsning, fx BBraun Meliseptol® Rapid.

2.Desinficer hele overfladen med den fugtede klud. Veer seerlig
opmzerksom pa sammenfgjninger og huller.

3.Skyl i 30 sek. under rindende vand.

4.Ter med en fnugfri engangsklud.

Pakning

Pakning i autoklaveposer i pair/plast (fx AssurePlus® sterilisati-
onsposer) kan anvendes, men er ikke et krav.

Sterilisation

Efter rengering og desinfektion, skal produktet autoklaveres i en
vacuumautoklave:
« Fuld cyklus: 134 °C i 3 min. 30 sek.

Folg producentens anvisninger til pakning og funktion af autokla-
ven.

Terring

Anvend autoklavens terringcyklus i min. 5 min.
Lad komponenterne tgrre helt for opbevaring.

Vedligeholdelse

Foretag en visuel inspektion for at sikre, at al form for kontami-
nering er fiernet.

Hvis skjoldet er misfarvet, beskadiget, slidt eller vredet skal det
bortskaffes.

Der anbefales ingen yderligere form for vedligeholdelse eller
smering.

Opbevar SmartLite® Focus® haerdelampen ved stuetemperatur,
veek fra fugt eller hgj luftfugtighed.

Produkter, der er pakket i autoklaveposer, skal forblive i poserne
indtil brug. Fer produktet bruges igen, inspiceres autoklaveposen

Opbevaring og skjoldet. Hvis posen ikke er intakt, skal skjoldet autoklaveres
igen. Produkter, der er steriliseret, men ikke indpakket, skal bruges
med det samme. Handstykket og opladeren skal rengeres, desinfi-
ceres og terres som beskrevet ovenfor fgr opbevaring.

Kontakt til | USA, ring til Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. | omrader uden-

producenten for USA, kontakt din lokale Denstply Sirona repraesentant.

Utilsigtet kontakt mellem stremforsyningen og ledningen med vand, saebe eller et vand-
baseret desinfektionsmiddel pa hospitalsniveau vil ikke gdeleegges materialet. Lad ikke
nogen form for veeske treenge ind i kabinettet.
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5.

=

5.2

Vedligeholdelse

Kontrol af lysintensiteten

. Serg for at endefladen pa LED lyslederen er ren og uden ridser, da lysintensiteten
ellers kan veere reduceret og dermed medfere utilstreekkelig haerdning af materialet.
Lysintensiteten i SmartLite® Focus® skal kontrolleres jeevnligt med et radiometer
(lysmaler) for at sikre en tilstraekkelig god haerdning. Eftersom der er stor forskel pa
radiometre, anbefales felgende procedure.

3. Nar du modtager SmartLite® Focus® lampen kontrolleres lysintensiteten med det
valgte radiometer, og veerdien noteres. Denne forste maling tjener kun som referen-
cevaerdi og repreesenterer ikke ngdvendigvis den konkrete lysintensitet.

Ved efterfglgende malinger anvendes samme radiometer, og veerdien sammenlignes
med referencemalingen.

Hvis veerdien falder under referenceveerdien, kan lysintensiteten vurderes ved hjeelp
af i.Cure. Placer i.Cure pa et stykke papir pa en flad overflade. Veelg i.Cure delen
svarende til den enskede trinhgjde (bemzerk, at trinnet skal vaere dobbelt sa hojt
som den hzerdedybde, der skal kontrolleres). Fyld op med komposit. Hold SmartLite®
Focus® i teet kontakt med den gverste abning og lyshaerd. Hvis materialet i den ne-
derste abning er hzerdet (dvs. ikke kan skrabes af med en plastspatel), svarer heerde-
dybden i henhold til ISO 4049:20009 til halvdelen af den valgte trinhgjde. Hvis i.Cure
testen er i orden, er SmartLite® Focus® klar til brug.

Fortseet ikke med at anvende SmartLite® Focus® hvis bade lysintesiteten er under og
i.Cure test ikke er i orden.

N

>

o

o

Batteriet F8

« Batteriet er udstyret med en teknologi, som sikrer et lavt niveau for selvafladning og
dermed laengere funktionstid.

« Batteriet er foropladet og klart til brug ved levering. Opladning fer ferste anvendelse
kan forlaenge den initiale funktionstid, men er ikke et krav.

« Nér batterilampen blinker grent EE3, er batteriet under opladning. Efter en fuld
opladning, lyser batterilampen konstant grent. Batteriet kraever ca. 3 timer for at blive
fuldt genopladet. SmartLite® Focus® har en smart genopladningsfunktion. Afhaengig
af batteriets status vil SmartLite® Focus® automatisk veelge mellem automatisk hurtig
opladning (batterilampen blinker hurtigt grent) og standard opladningsfunktion (blin-
ker grent).

* SmartLite® Focus® funktion til hurtig automatisk opladning tillader mindst 5 min. funk-
tionstid efter 10 min. opladning.

« Nar batterilampen blinker gult (hurtigt) D treenger batteriet til genopladning. Nar
der sker forste gang, er der ca. 1 min. heerdetid tilbage til at fuldende behandlingen.
Lysintensiteten er ikke reduceret i denne periode. Herefter slukker apparatet automa-
tisk og batterilampen lyser konstant gult for at indikere behovet for genopladning.

« Huvis batteripakningen @ skal udskiftes, lgsnes batteriet ved forsigtigt at anbringe
en skruetraekker i hullet i den nederste del af handstykket. Skruetreekkeren bruges
kun til at lase batteripakningen op med. Brug derefter fingrene til at fierne batteripak-
ningen helt som visti @EFTZYE og @EFTEEN . Brug ikke skruetreekkeren til at lof-
te batteripakningen op for at undga beskadigelse af SmartLite® Focus® handstykket.
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6 Information om genbestilling, tekniske data, garantibetingelser

6.1 Tilbehor
Tilbehor Bestillingsnr.
SmartLite® Focus® batteripakning 3 644.50.021
SmartLite® afdaekningsposer ) 644.50.030
SmartLite® Focus® beskyttelsesskjolde @ 644.50.040
SmartLite® Focus® stremforsyning inkl. adaptere 8 644.50.050
SmartLite® Focus® oplader EB 644.50.070
i.Cure 644.40.054

6.2 Serienummeret
Handstykket og batteripakningen har forskellige serienumre. Handstykkets serienum-
mer findes inden i handstykket, nar batteripakningen er fiernet. Batteripakningens seri-
enummer findes pa batteripakningen.
Serienummeret 8] skal altid opgives ved korrespondance, som kreever identifikation
af produktet.
Serienummer for SmartLite® oplader: SLXX XXXXX
Serienummer for SmartLite® Focus® handstykke: SFXX XXXXX
Serienummer for SmartLite® Focus® batteripakning: SFBXX XXXXX

6.3 Specifikationer og udstyrsklasse

Miljginformation

&
hid

Driftsspaending:

Bortskaffelse af apparat og batteri:

Apparatet er forsynet med med en nikkelhydridbatteri. Apparatet og batte-
riet ma ikke bortskaffes med almindeligt husholdningsaffald. Af hensyn til
miljoet skal apparatet og batteriet bortskaffes i henhold til lokale miljgreg-
ler og retningslinjer.

100 V...240 V / ~ 50...60 Hz

Effektforbrug: Maksimalt 14 W

Udstyrsklasse:
Folg brugsanvisningen:

Beskyttelse mod indtreengning
af vaesker:

Driftstilstand:

Opbevaring:

Klasse Il udstyr @

©

IPX4

Omgivende temperatur:
Mellem 0 °C og +30 °C
Relativ luftfugtighed:
Mellem 20% og 90%

Omgivende temperatur:
Mellem -10 °C og +35 °C
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Transport:

Batterifunktion:

Overstremsbeskyttelse af
batteriet/temperaturen:

Lysemitterende diode:
Gennemsnitlig lysintensitet:

Bolgeleengdespektrum:

Handstykkets dimensioner:

Masa:

Omgivende temperatur:
Mellem -10 °C og +50 °C

« Lav niveau for selvafladning sikrer en lang
funktionstid.

« Batteriet er foropladet og klar til brug ved
leveringen.

« Tid for genopladning af batteriet:
Ca. 3 timer.

« Funktion til hurtig automatisk opladning:

Tillader mindst 5 min. funktion efter 10 min.

genopladning.

Resetbar sikring
3WLED
Cirka 1000 mW/cm?

Mellem 460 nm og 490 nm
(maksimal intensitet omkring 475 nm)

Laengde: 240 mm
Bredde: 31 mm

Handstykket med batteripakning: 90 g
Oplader med stremforsyning: 200 g

Er i overensstemmelse med kravene i folgende direktiver/standarder:

93/42/EEC

dateret i direktiv 2007/47/EC, tilleeg 1

2011/65/EU
IEC 60601-1

sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber)

IEC 60601-1-2

Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr op-

Begraensning af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
2012 — Elektromedicinsk udstyr (Generelle krav til grundlaeggende

2012 — Elektromedicinsk udstyr. Del 1-2: Generelle krav til grund-

leeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Kolla-
teral standard: Elektromagnetisk kompatibilitet — Bestemmelser og

prevninger
1SO 10650
IEC 62471

2015 — Tandpleje -
2006 — Fotobiotisk sikkerhed af lamper og lampesystemer

Lyspolymeringseringslamper

SmartLite® Focus® haerdelampen er i overensstemmelse med:

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
E113604

@

(@Js
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6.4 Garantibestemmelser
Dentsply Sirona yder en garanti pa 2 ar pa alle komponenter i SmartLite® Focus® und-
tagen batteriet. Batteriet er daekket af en garanti pa 1 ar. Garantien treeder i kraft pa
kebsdatoen. | garantiperioden vil Dentsply Sirona gratis reparere enhver fejl i udstyret,
der er opstaet ved en materiale- eller produktionsfejl, enten ved at reparere eller udskif-
te dele eller bytte hele apparatet efter Dentsply Sironas sken.

Garantien daekker ikke: Skader, der er opstaet ved fejlagtig brug (brug ved forkert
spaending, forkert lysleder, frakturer, renggring med andre metoder end de anbefalede),
almindeligt slid eller fejl, der har en ubetydelig pavirkning af veerdien eller funktionen
af apparatet.

Garantien vil ophgre, hvis der er udfert reparationer pa lampeenheden af uautoriserede
reparatgrer.

Denne garanti geelder i alle lande, hvor dette udstyr bliver leveret af Dentsply Sirona
eller den valgte distributer, og hvor der ikke er importrestriktioner eller lovlige vedteegter,
der forhindrer service udfert under garanti.

Reparationer udfert under garantiperioden forleenger ikke garantien pa lampen. Garan-
tien pa reservedele eller hele lamper som udskiftes, opherer nar garantien pa lampen
udlgber.

| tilfzelde af en klage pa dette udstyr, returneres hele lampen (opladerenhed, lampe og
LED lysledespids) sammen med kabsbevis/faktura til Deres depot eller til det neermeste
Dentsply Sirona Service Center.

Alle andre krav inklusiv de erstatningskrav, som denne garanti udlgser, er undtaget,
medmindre vores ansvar er juridisk pabudt.

© Dentsply Sirona 2018-06-05
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A Addendum SmartLite® Focus®

Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic Emissions SmartLite® Focus®
Declaration according to EN 60601-1-2: 2015 (ed.4)

The SmartLite® Focus® is intended for the use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SmartLite® Focus® should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 The SmartLite® Focus® uses RF energy only

CISPR 11 for its internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions Class A The SmartLite® Focus® is suitable for use in all

CISPR 11 establishments other than domestic and those

H N . directly connected to the public low voltage

larmonic emissions Class A N L

IEC 61000-3-2 power supply neMork that supplies bulldl_ngs
used for domestic purposes. The SmartLite®

Voltage fluctuations/ Complies Focus® curing light is for use by trained dental

flicker emissions professionals in dental offices or dental

IEC 61000-3-3 laboratories.

Guidance and manufacturer’s declaration — Enclosure Port

Table 4 according to EN 60601-1-2: 2015 (ed.4)

The SmartLite® Focus® is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of SmartLite® Focus® should assure that it is used in such an environment.

Phenomenon EN 60601-1-2 Compliance level Electromagnetic
Immunity test level environment —

guidance

Electrostatic + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be

discharge (ESD) + 15 kV air + 15 kV air wood, concrete or ce-

IEC 61000-4-2 ramic tile. If floors are
covered with synthetic
material, the relative
humidity should be at
least 20%.

RF electromagnetic 3Vim 3Vim Refer to Table 5,

fields 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz Part B of Guidance

IEC 61000-4-3 80% AM for 1 kHz 80% AM for 1 kHz and manufacturer’s
declaration

RF electromagnetic According to According to Refer to Table 5,

fields in the immedi- Table 9 of Table 9 of Part B of Guidance

ate vicinity of wire- EN 60601-1-2 EN 60601-1-2 and manufacturer’s

less communication declaration

devices

IEC 61000-4-3

Magnetic fields with 30 A/m 30 A/m

rated frequencies (50 or 60 Hz) (50 or 60 Hz)

IEC 61000-4-8

115




Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic Immunity

Table 5, Part A according to EN 60601-1-2: 2015 (ed.4)

The SmartLite® Focus® is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of SmartLite® Focus® should assure that it is used in such an environment.

Phenomenon EN 60601-1-2 Compliance level Electromagnetic
Immunity test level environment —
guidance
Electrostatic + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be
discharge (ESD) + 15 kV air + 15 kV air wood, concrete or ce-
IEC 61000-4-2 ramic tile. If floors are

covered with synthetic
material, the relative
humidity should be at
least 20%.

Electrical fast tran-
sient disturbances/

+ 2 kV (100 kHz)
for power supply lines

+2kV (100 kHz)
for power supply lines

bursts
IEC 61000-4-4 +1kV (100 kHz) +1kV (100 kHz)

for input/output lines for input/output lines
Surge +0,5kV, +1kVline(s) | £0,5kV, +1KkV line(s)
IEC 61000-4-5 to line(s) to line(s)

+05kV, £1KkV, +2kV
line(s) to earth

+0,5kV, £1KkV, £2kV
line(s) to earth

Voltage dips an
variations on power
supply input lines
IEC 61000-4-11

0% U, for 0,5 cycle

(at 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315 degrees)
0% U, for 1 cycle

0% U, for 0,5 cycle

(at 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315 degrees)
0% U for 1 cycle

and and
70% U, 70% U,
for 25 cycles (50 Hz) for 25 cycles (50 Hz)
or 30 cycles (60 Hz) or 30 cycles (60 Hz)
single-phase: 0 degree | single-phase: 0 degree
Short voltage inter- | 0% U, 0% U,
ruptions on power for 250 cycles (50 Hz) | for 250 cycles (50 Hz)
supply input lines or 300 cycles (60 Hz) or 300 cycles (60 Hz)

IEC 61000-4-11

NOTE: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic Compatibility

Table 5, Part B according to EN 60601-1-2: 2015 (ed.4)

The SmartLite® Focus® is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of SmartLite® Focus® should assure that it is used in such an environment.

Phenomenon EN 60601-1-2 Comy Electr

Immunity test level | level environment — guidance
Electromagnetic 3V/m 3Vim In order to prevent electromag-
fields radiated 80 MHzto 2.7 GHz | 80 MHz to 2.7 GHz | netic interference portable and
IEC 61000-4-3 80% AM for 1 kHz 80% AM for 1 kHz | mobile RF communications
Electromagnetic 6V 6V equipment should be used no

fields conducted
disturbances RF
IEC 61000-4-6

150 kHz to 80 MHz
80% AM for 1 kHz

150 kHz to 80 MHz
80% AM for 1 kHz

closer to any part of the
SmartLite® Focus®, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable
to the frequency of the trans-
mitter.

Recommended minimum
separation distance:

d=1* P for
150 kHz - 80 MHz
d=2* P for

80 MHz - 2.7 GHz

where P is the maximum out-
put power rating of the trans-
mitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer
and d is the recommended
separation distance in me-
ters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined

by an electro-magnetic site
survey (a), should be less than
the compliance level in each
frequency range (b).
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

(@)

Note 1: At 80 MHz the higher frequency range applies.

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

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radios (cellular/cordless) tel-
ephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the meas-
ured field strength in the locations in which the SmartLite® Focus® is used exceeds the appli-
cable RF compliance level above, the SmartLite® Focus® should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such

as re-orienting or relocating the SmartLite® Focus®.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 6 V/m.
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