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

3 SmartLite® Focus® charging base



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

SmartLite® Focus®
Pen-Style LED Curing Light

CAUTION: For dental use only.
USA: Rx only.
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Product description

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

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

SmartLite® Focus® curing light is characterized by:

« Small size and lightweight ergonomic design.

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

« Smart battery charging mechanism with virtually permanent light operating avail-

ability.

Individually adjustable LED tip, rotatable by 330°.

< LED tip design providing excellent intra-oral access.

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

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

« Advanced heat management system limiting LED tip temperature.



1.1 SmartLite® Focus® curing light Bl - operation at a glance

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

1.1.2 Battery light

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

* Flashing green E¥3 (only indicated when SmartLite® Focus® curing light hand-
piece is inserted into the charging base B ): SmartLite® Focus® curing light is in
Standard Charging Mode.

* Fast flashing green E¥3 (only indicated when SmartLite® Focus® curing light
handpiece is inserted into the charging base @ ): SmartLite® Focus® curing light
is in Automatic Quick Charging Mode.

* Flashing yellow EED: SmartLite® Focus® is almost discharged and needs re-
charging. At first occurrence approximately 1 minute curing time left.

« Permanently yellow EED: SmartLite® Focus® curing light is fully discharged (no
curing time left) and needs recharging.

1.1.3 Audible signals

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

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

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

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

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

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



2 Safety notes

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

Safety alert symbol.

« 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 com-
promise safety and effectiveness.

2.1.1 SmartLite® Focus® handpiece EB

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

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

« 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 Acces-
sories]).

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

2.1.2 Charging base E}

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

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

« Note: Unplug power connector 8 from power source before disconnecting pow-
er connector from the charging base.

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

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



2.1.3 Battery pack 3

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

2.2 Precautions

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

for Use.

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

and sole responsibility of the dental practitioner.

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

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

+ Do not use a SmartLite® Focus® curing light which has not been properly repro-
cessed. Protect SmartLite® Focus® curing light from gross contamination by apply-
ing 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 pre-
vent 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 suit-
able, light filtering safety glasses 2.

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

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

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

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

" For technical details (on electromagnetic emissions and electromagnetic immunity) see:
www.dentsply.eu — chapter: IFU/MSDS.
2 SmartLite® Focus® is classified as a Risk Group 2 device according to EN 62471.
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3.2

Step-by-step instructions

Installation and charging ( and (EIEETIEE) )

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

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

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

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

case of necessary emergency disconnection.

. Insert battery pack B into SmartLite® Focus® handpiece EB
(see MY and GFTYSD ).
SmartLite® Focus® battery pack is pre-charged and ready to use upon purchase.

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

Operation

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

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

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

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

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

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

eration signals are described in [1.1.3 Audible signals].

. To stop curing light before the end of the 20 second cycle, press ON/OFF key at
any time. To cure a restorative material that requires a curing time longer than
20 seconds, repeat activation by pressing the ON/OFF key after the end of each
20-second curing cycle (see also [2.2 Precautions]).

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

4.2

Hygiene

SmartLite® Sleeves )

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

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

Cross-contamination.

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

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

SmartLite® Focus® handpiece B

Electrical short-circuit or dangerous malfunction.

Injury.
A 1. Safeguard handpiece against liquid penetration during cleaning and

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

Cross-contamination.

Infection.
1. Always make sure the handpiece is completely reprocessed before

inserting it into the charging base.

NOTICE

Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to SmartLite® Focus® curing light.

. Do not submerse into liquids.

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

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

4. Start reprocessing within 1 hour after use.

-

4.2.1 Manual Cleaning

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

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

Use a new clean pair of examination gloves.

N
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4. Clean device with an appropriate pH-neutral, phosphate-free cleaning solution
(e.g.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%] ®) according to local regulations and use
according to cleaning solution manufacturer’s Instructions for Use.

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

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

7. Pay special attention to device seams and insertions.

4.2.2 Manual Disinfection

. Thoroughly wipe cleaned device [4.2.1 Manual Cleaning] using a single use cloth
dampened with an aldehyde- and alkylamine-free, alcohol-based, bactericidal,
virucidal, fungicidal disinfectant solution (e.g.: BBraun Meliseptol® Rapid?) ap-
proved according to local regulations and use according to disinfectant manufac-
turer’s Instructions for Use. Please note [4.2] for wrong cleaning or disinfection
method.

2. Pay special attention to device seams and insertions.

3. After 1 minute remove disinfectant solution residue with a damp cloth. Use deion-
ized water to dampen cloth.

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

5. Pay special attention to device seams and insertions.

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

4.3 SmartLite® Focus® Shields @

NOTICE

Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to SmartLite® Focus® Shields.

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

2. Start reprocessing within 1 hour after use.

4.3.1 Manual Cleaning

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

2. Use a new clean pair of examination gloves.

3. Clean device with an appropriate pH-neutral, phosphate-free cleaning solution

(e.g.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]°) according to local regulations and use

according to cleaning solution manufacturer’s Instructions for Use.

Pay special attention to device seams and insertions.

Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with tap water.

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

oos

4.3.2 Manual Disinfection

. Thoroughly wipe cleaned device [4.3.1 Manual Cleaning] using a single use cloth
soaked with an aldehyde- and alkylamine-free, alcohol-based, bactericidal, viru-
cidal, fungicidal disinfectant solution (e.g.: BBraun Meliseptol® Rapid *) approved
according to local regulations and use according to disinfectant manufacturer’s
Instructions for Use.

Pay special attention to device seams and insertions.

After 1 minute remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with deion-
ized water.

@ N

3 Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



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

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

4.3.3 Autoclaving (optional)

5.

=

5.2

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

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

Maintenance

Light output monitoring

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

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

appropriate curing by using a commercially available radiometer. As radiometers

differ greatly, the following procedure is recommended.

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

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

not represent the actual light intensity.

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

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

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

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

i*Cure segment according to step height required (please note that the step

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

SmartLite® Focus® in close proximity to the upper aperture and cure. If the material

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

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

height. If i*Cure test is successful, SmartLite® Focus® is ready to use.

6. Do not continue to use SmartLite® Focus® if both light output is below reference
intensity and i*Cure test has failed.
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Battery 3

« 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 EI , the battery is charging. Upon complete
recharging, the battery light remains permanently green. The battery needs ap-
proximately 3 hours to be fully recharged. SmartLite® Focus® has a Smart Recharg-
ing Technology. Depending on battery status, SmartLite® Focus® will automatically
choose between Automatic Quick Charging Mode (fast flashing green light) and
Standard Charging Mode (flashing green light).

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

« When the battery light flashes yellow (fast) EED, the battery needs to be re-
charged. At first occurrence approximately 1 minute curing time remain for comple-
tion 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 indicating the need to recharge.



6.

6.
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- If the battery pack @ needs to be replaced, release battery pack by gently in-
serting 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 @EFTEED . Do not
use the screwdriver as a lever, in order to avoid damage to the SmartLite® Focus®
handpiece.

Reorder information, technical data, warranty terms

Accessories

Accessory Reorder no.
SmartLite® Focus® battery pack @3 644.50.021
SmartLite® Sleeves 644.50.030
SmartLite® Focus® Shields € 644.50.040
SmartLite® Focus® power connector incl. adapters 8 644.50.050
SmartLite® Focus® refill (curing light and battery pack) &8 644.50.060
SmartLite® Focus® charging base &) 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
number is located on battery pack.

The serial number [58 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

6.3 Specifications and equipment class

Environmental Note

15 29

Device and battery disposal:

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

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

Equipment class: Class Il equipment @

Follow instructions for use: @

Protection from ingress of liquids into handpiece:

IPX4



Operation:

Storage:

Transport:

Battery performance:

Battery over current/temperature
protection:

Light emitting diode:
Average light intensity:

Output peak wavelength range:

Unit handpiece dimensions:

Unit weight:

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

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

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

» 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.

Resettable fuse
3WLED

Approximately 1000 mW/cm? (CureRite™)

Between 460 nm and 490 nm
(intensity maximum around 475 nm)

Length: 240 mm
Width: 31 mm

Handpiece with battery pack: 90 grams
Charging base with power connector: 200 grams

Complies with the following Directives/Standards:

93/42/EEC

Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical de-

vices amended by directive 2007/47/EC, annex 1

2002/95/EC

IEC 60601-1

Restriction of the use of hazardous substances in electrical and elec-
tronic equipment
2005 — Medical Electrical Equipment (General requirements for basic

safety and essential performance)

IEC 60601-1-2

2005 — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements

for safety and essential performance — Collateral standard: Electromag-
netic compatibility — Requirements and tests

1SO 10650
EN 62471
IEC 62471

2015 — Dentistry — Powered polymerization activators
2008 — Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems
2006 — Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems



The SmartLite® Focus® curing light complies with:

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us 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
commences on the date of purchase. Within the warranty period, Dentsply Sirona will
eliminate free of charge any defects in the appliance resulting from faults in material or
workmanship either by repairing or exchanging parts or exchanging the whole device
at Dentsply Sirona’s discretion.

Not covered by this warranty: Damage arising from improper use (operation with 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 2017-02-03

[These Instructions for Use are based on Master Version 11]



Gebrauchsanweisung Deutsch

SmartLite® Focus®
“Pen-Style” LED Polymerisationslampe
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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 fir nahezu permanente Betriebsverfiig-

barkeit.

Individuell einstellbarer LED-Aufsatz, um 330° drehbar.

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

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

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

alle 10 Sekunden.

Fortschrittliches Warmemanagementsystem, das die Temperatur des LED-Aufsat-

zes begrenzt.



1.1 SmartLite® Focus® Polymerisationslampe Bl — Bedienung auf einen Blick

1.1.1 EIN/AUS Taste EED

+ Startet oder unterbricht die 20-sekiindige Aushartungsphase.

1.1.2 Ladezustands-Anzeige

« Griines Dauerlicht ¥ (nur sichtbar, wenn das Handstiick der SmartLite® Focus®
Polymerisationslampe in der Ladestation steht W ). Die SmartLite® Focus® Poly-
merisationslampe ist vollstandig aufgeladen.

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

Schnelles griines Blinken E¥3 (nur sichtbar, wenn das Handstiick der Smart-
Lite® Focus® Polymerisationslampe in der Ladestation steht @8 ). Die Smart-
Lite® Focus® Polymerisationslampe befindet sich im automatischen Schnelllade-
modus.

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

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

1.1.3 Akustische Signale

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

Zwei Signaltone: Nach einer ununterbrochenen Aushartungszeit von 20 Sekun-
den. Die Polymerisationslampe erlischt automatisch nach 20 Sekunden.
Wiederholter kurzer Signalton alle 7 Sekunden zusammen mit gelb blinken-
der Batterieanzeige: Tritt nur auf, wenn das Geréat ausgeschaltet ist. Nach dem
ersten Auftreten betragt die verbleibende Aushértezeit noch ungefahr eine Minute.
Das Gerat muss wieder aufgeladen werden.

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

1.2 Indikationen

« Lichthartung von Dentalmaterialien, die bei einer Wellenlange von 460-490 nm aushar-
ten.

1.3 Kontraindikationen

+ Anwendung bei Patienten, die zu photobiologischen Reaktionen neigen (ein-
schlieflich Patienten mit Urticaria solaris oder erythropoetischer Protoporphyrie)
oder jenen, die sich gerade einer Behandlung mit photosensibilisierenden Medika-
menten unterziehen.



2 Sicherheitshinweise

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

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Perso-
nenschéaden 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 8

« Achten Sie stets darauf, dass die SmartLite® Focus® Shields @@ sicher mit der
SmartLite® Focus® verbunden sind, um eine versehentliche Aspiration zu verhin-
dern (SmartLite® Focus® Shield fest in die richtige Position driicken; Einzelheiten
sind zu entnehmen).
Achten Sie stets darauf, dass das Lichtaustrittsfenster nicht vom SmartLite® Focus®
Shield verdeckt ist (siehe EXTHEED ) und EXTHELD ).
Versuchen Sie nicht, den LED-Aufsatz vom Handstiick zu trennen, da sie fest mit-
einander 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 Gerét nicht, wenn es beschadigt ist, z. B. wenn die Glasabde-
ckung des LED-Aufsatzes fehlt, zerkratzt oder zerbrochen ist 0.a.
Die SmartLite® Focus® Shields nutzen sich mit der Zeit ab. Defekte Shields austau-
schen; Ersatz-Shields liegen bei bzw. sind nachbestellbar (siehe auch [6.1 Zubehdre]).
Das Handstiick und der Akku diirfen nur von autorisierten Technikern repariert wer-
den.

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 feucht ist.
Kurzschliisse zwischen den Kontaktstiften im Inneren der Ladestation vermeiden.
Die Ladestation darf nur von autorisierten Technikern repariert werden.

Nur in dem auf der Ladestation angegebenen Spannungsbereich verwenden.
Hinweis: Den Netzstecker @8 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 Kérperfliissigkeiten zu schiitzen.

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



2.1.3 Akku &3

@ Wahrend des Gebrauchs und der Lagerung muss der Akku vor Kurzschlis-
sen 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 Gerét ihren Augenarzt konsultieren. Die SmartLite® Focus®
Polymerisationslampe darf nur mit duBerster Sorgfalt und unter Beriicksichtigung
aller notwendigen VorsichtsmaBnahmen eingesetzt werden (einschlieRlich des
Tragens einer Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter).
Personen, bei denen eine Staroperation durchgefiihrt wurde, sind méglicherwei-
se besonders lichtempfindlich. Von einer Behandlung mit der SmartLite® Focus®
Polymerisationslampe sollte dann abgeraten werden, wenn nicht ausreichende
VorsichtsmaRnahmen getroffen werden, wie das Tragen einer Schutzbrille mit ge-
eignetem Lichtfilter.
Die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe nur nach fachgerechter Aufbereitung
verwenden. Schitzen Sie die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe vor gro-
ber Verunreinigung durch Anlegen der einmal verwendbaren SmartLite® Sleeves.
SmartLite® Sleeves sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nach Gebrauch
entsorgen. Die Schutzhiillen nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, da es
sonst zu Kreuz-Kontaminationen kommen kann.
Fur elektrische Medizinprodukte gelten spezielle Sicherheitsbestimmungen, die
eingehalten werden missen '. Keine Mobiltelefone oder anderen tragbaren Kom-
munikationsgerate in der Nahe verwenden, da sie die Funktion der SmartLite® Fo-
cus® Polymerisationslampe beeintrachtigen konnten.
Den Lichtstrahl niemals direkt auf ungeschiitztes Weichgewebe richten, da
dies zu Verletzungen oder Reizungen fiihren kann. Den Lichtstrahl niemals
auf Augen richten. Von der Zahnoberflache reflektiertes Licht kann ebenfalls
Augenverletzungen hervorrufen. Verwenden Sie die im Lieferumfang des Gerats
enthaltenen SmartLite® Focus® Shields oder eine Schutzbrille mit geeignetem
Lichtfilter2.
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 fiihren. 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 erhdhten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit der
SmartLite® Focus® Polymerisationslampe und ihrer Komponenten fiihren.
Nicht neben oder auf anderen Geréten verwenden. Ist der Betrieb neben oder
gestapelt auf anderen Geraten erforderlich, sollten SmartLite® Focus® und ihre
Komponenten beobachtet werden, um den ordnungsgeméfen Betrieb in dieser
Anordnung zu Uberprifen.

Fur technische Details (zu elektromagnetischen Emissionen und elektromagnetischer Storfestig-
keit) siehe: www.dentsply.eu - Kapitel: IFU/MSDS.
SmartLite® Focus® wird gemaRk EN 62471 als Gerat der Risikogruppe 2 eingestuft.
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3.1

3.2

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt
Installation und Aufladen ( XIS und EXEETESENED )

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

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

Die Unterseite schlieRen (siehe ) und den Netzstecker einstecken 8 .

Achten sie darauf, dass die fiir den Netzstecker verwendete Netzsteckdose fiir den

Fall einer notwendigen Nottrennung jederzeit zuganglich ist.

Den Akku @8 in das SmartLite® Focus® Handstiick einsetzen EW (siehe

und EXTHED ).

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

sofort eingesetzt werden.

. Zum Aufladen des Akkus muss das Handstiick @B in die Ladestation gestellt wer-
den ED (siehe ). Wenn die Batterieanzeige griin blinkt, wird der Akku
aufgeladen.

ron =

o
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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® Slee-
ves vor groben Verunreinigungen (siehe ).
. Verwenden Sie die im Lieferumfang des Geréats enthaltenen SmartLite® Focus®
Shields in Kombination mit angelegtem SmartLite® Sleeve oder verwenden Sie
eine Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter (siche ). Achten Sie
stets darauf, dass die SmartLite® Focus® Shields sicher mit der SmartLite® Focus®
verbunden sind, um eine versehentliche Aspiration zu verhindern (SmartLite® Fo-
cus® Shield fest in die richtige Position driicken). Stets darauf achten, dass die
SmartLite® Focus® Shields ordnungsgemaR an der SmartLite® Focus® befes-
tigt wurden, ohne das Lichtaustrittsfenster zu verdecken (siehe EXTHEEN ) und
)
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 Restaurati-
on ermdglicht. Der LED-Aufsatz sollte so dicht wie moéglich an die Restauration
geflihrt werden.
Polymerisation: Kurz die EIN/AUS-Taste [1.1.1 EIN/AUS Taste] driicken. Die akus-
tischen Signale werden in [1.1.3 Akustische Signale] beschrieben.
Um die Polymerisationslampe vor dem Ende des 20-sekiindigen Zyklus auszu-
schalten, kann jederzeit die EIN/AUS-Taste gedriickt werden. Erfordert ein Res-
taurationsmaterial 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 VorsichtsmafRnahmen]).
Die Aushartungszeiten fiir verschiedene Dentsply Sirona-Materialien sind im be-
reitgestellten ,Material Curing Guide“ angegeben. Wenn andere Produkte verwen-
det werden, ist die entsprechende Gebrauchsanweisung zu beachten.

N
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4.2

Hygiene

SmartLite® Sleeves (Schutzhiillen) E)

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

1. Die SmartLite® Sleeves sofort nach Gebrauch entfernen (siche XTI ).

Kreuzkontamination.

Infektion.

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

2. GemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.

SmartLite® Focus® Handstiick &l

Elektrischer Kurzschluss oder gefahrliche Fehlfunktion.

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

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

Kreuzkontamination.

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

HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschéadigung der SmartLite® Focus® Polymerisationslampe.

. Nicht in Flussigkeiten eintauchen.

2. Nicht mit Losungen auf Orangendl-, Aceton- oder Wasserstoffperoxidbasis reini-
gen oder desinfizieren. Die folgenden Produkte dirfen nicht verwendet werden:
Optim 33 TB, CaviCide1.

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

empfohlen.

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

-

w

>

4.2.1 Manuelle Reinigung

-

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

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

. Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

N
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. Das Gerat mit einer geeigneten pH-neutralen, phosphatfreien Reinigungslosung
(z. B.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%] %) gemaR den geltenden lokalen Bestim-
mungen reinigen. Die Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittelherstellers be-
achten.

Rickstande der Reinigungslosung mit einem feuchten Tuch entfernen. Leitungs-
wasser zum Befeuchten des Tuches benutzen.

Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

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

o

No

4.2.2 Manuelle Desinfektion

. Das gereinigte Gerat griindlich [4.2.1 Manuelle Reinigung] mit einem Einmaltuch
abwischen, das mit einer gemaR den geltenden lokalen Bestimmungen zugelas-
senen aldehyd- und alkylaminfreien, bakteriziden, viruziden und fungiziden Des-
infektionslésung auf Alkoholbasis (z. B.: BBraun Meliseptol® Rapid ) angefeuchtet
wurde. Die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers beachten. Bit-
te [4.2] fir falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethoden beachten.

Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Gerats zu widmen.
. Ruckstande der Desinfektionsldsung nach einer Minute mit einem feuchten Tuch
entfernen. Deionisiertes Wasser zum Befeuchten des Tuches benutzen.

Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

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

-
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Das Gerat kann bis zu 6.000-mal desinfiziert werden.

4.3 SmartLite® Focus® Shields I

HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschéadigung der SmartLite® Focus® Shields.

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

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

4.3.1 Manuelle Reinigung

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

. Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Das Gerat mit einer geeigneten pH-neutralen, phosphatfreien Reinigungslosung (z. B.:

Dr. Schumacher Instru Plus [3%] ) gemaR den geltenden lokalen Bestimmungen reini-

gen. Die Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittelherstellers beachten.

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

Rickstande der Reinigungslésung mit einem mit Leitungswasser befeuchteten

Tuch entfernen.

. Das Geréat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

o~ w
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4.3.2 Manuelle Desinfektion

. Das gereinigte Gerat griindlich [4.3.1 Manuelle Reinigung] mit einem Einmaltuch ab-
wischen, das mit einer gemaR den geltenden lokalen Bestimmungen zugelassenen
aldehyd- und alkylaminfreien, bakteriziden, viruziden und fungiziden Instrumentendes-
infektionsldsung (z. B.: BBraun Meliseptol® Rapid ®) auf Alkoholbasis getrankt wurde.
Die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers beachten.

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

-

N
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3. Rickstande der Desinfektionsldsung nach einer Minute mit einem in deionisiertem
Wasser getrankten Tuch entfernen.
4. Das Geréat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

SmartLite® Focus® Shields kénnen bis zu 100-mal desinfiziert werden.

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

SmartLite® Focus® Shields kdnnen bis zu 60-mal autoklaviert werden.

5 Wartung

5.1 Uberpriifung der Lichtleistung
1. Stellen Sie sicher, dass das Lichtaustrittsfenster des Lichtkopfes sauber und kratz-
frei ist. Eine daraus resultierende Verminderung der Lichtleistung wiirde die ein-
wandfreie Durchhartung der Materialien einschranken.

. Die Lichtintensitat der SmartLite® Focus® sollte 6fter mit einem handelsiiblichen Radio-
meter Uberpriift werden, um eine gute Durchhéartung sicherzustellen. Da Radiometer
sich erheblich unterscheiden, wird die folgende Vorgehensweise empfohlen.

. Uberpriifen Sie bei Erhalt der SmartLite® Focus® die Lichtintensitat mit einem Ra-
diometer Ihrer Wahl und notieren Sie den Wert. Der Ausgangswert dient nur als
Referenzwert und entspricht mdglicherweise nicht der tatséchlichen Lichtintensitat.

. Kontrollieren Sie bei den folgenden Uberpriifungen die Lichtintensitat mit dem sel-
ben Radiometer, das auch fiir die Bestimmung des Referenzwertes benutzt wurde,
und vergleichen Sie den Wert mit dem Referenzwert.

5. Wenn die Radiometerwerte unterhalb des Referenzwertes liegen, kann die Licht-
starke mit dem i=Cure Uberprift werden. i«Cure auf einer ebenen Oberflache auf ein
Blatt Papier legen. Das isCure-Segment entsprechend der erforderlichen Stufen-
hohe wahlen (bitte beachten Sie, dass die Stufenhohe doppelt so hoch wie die zu
bestatigende Aushartungstiefe sein sollte). Mit Komposit fiillen. Die SmartLite® Fo-
cus® nahe an die obere Offnung halten und ausharten. Wenn das Material an der
unteren Offnung ausgehértet ist (d. h., wenn es mit einem Kunststoffspatel nicht
abgekratzt werden kann), 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 isCure-Test nicht bestanden wurde.

N
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5.2 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 ) , wird der Akku gerade aufgeladen.
Nach vollstandiger Aufladung zeigt die Batterieanzeige ein griines Dauerlicht. Zur
vollstandigen Wiederaufladung des Akkus werden ca. 3 Stunden benétigt. Die
SmartLite® Focus® zeichnet sich durch eine intelligente Aufladetechnologie aus. Je
nach Akkustatus wahlt die SmartLite® Focus® automatisch zwischen dem automa-
tischen Schnelllademodus (schnell blinkende griine Lampe) und dem Standardauf-
lademodus (blinkende griine Lampe).
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« Der automatische SmartLite® Focus® Schnelllademodus erméglicht eine Betriebs-
dauer von mindestens 5 Minuten nach einer 10-minitigen Aufladung.

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

Wenn der Akku @ ausgetauscht werden muss, kann der Akku durch vorsichti-
ges Einflihren eines Schraubendrehers in das Loch am unteren hinteren Ende des
Handstiicks 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 verwen-
den, um Schaden am SmartLite® Focus® Handstiick zu verhindern.

6 Bestellinformation, Technische Daten, Garantiebedingungen

6.1 Zubehore

6.

N

Zubehor Bestellnr.
SmartLite® Focus® Akku 8 644.50.021
SmartLite® Sleeves B 644.50.030
SmartLite® Focus® Shields E 644.50.040
SmartLite® Focus® Netzstecker inkl. Adapter 8 644.50.050
SmartLite® Focus® Refill (Polymerisationslampe und Akku) &8 644.50.060
SmartLite® Focus® Ladestation EB 644.50.070
i*Cure 644.40.054

Seriennummer

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

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

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

6.3 Spezifikationen und Gerateklasse

Umwelthinweis

&d
E Gerat und der Akku dirfen nicht mit dem normalen Hausmdill entsorgt
—

Geréte- und Akku-Entsorgung:

Dieses Gerat wird mit einem Nickel-Metall-Hydrid-Akku ausgeliefert. Das

werden. Aus Umweltschutzgriinden miissen das Gerat und der Akku geman
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 [OJ]
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Gebrauchsanleitung befolgen: @

Schutz gegen Eindringen von Flissigkeiten in das Handstuck:
IPX4

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

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

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

Akku: » 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: Ermdglicht
eine Betriebsdauer von mindestens 5 Minuten
nach einer 10-minitigen Aufladung.

Sicherung des Akkus gegen Kurzschluss/Uberhitzung:
Reversible Sicherung/Temperatursicherung

Leuchtdiode: 3WLED
Mittlere Lichtintensitat: Ca. 1000 mW/cm? (CureRite™)
Wellenlangenbereich der héchsten Leistung:

Zwischen 460 nm und 490 nm

(Intensitatsmaximum bei ungeféhr 475 nm)

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

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

Erfiillt folgende Richtlinien/Standards:

93/42/EWG Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (iber Medizinproduk-
te, geandert durch die Richtlinie 2007/47/EG, Anhang 1

2002/95/EG Beschrankung der Verwendung bestimmter geféahrlicher Stoffe in Elekt-
ro- und Elektronikgeraten

IEC 60601-1 2005 — Medizinische elektrische Geréate (Allgemeine Festlegungen fir

die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale)

IEC 60601-1-2 2005 — Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festle-
gungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungs-
merkmale — Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — An-
forderungen und Priifungen
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1ISO 10650 2015 — Zahnheilkunde — Lichtpolymerisationsgerate
EN 62471 2008 — Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen
IEC 62471 2006 — Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen

Die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe erfillt:

UL 60601-1
» CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

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 Garantiezeit beginnt mit dem Kaufdatum. Wahrend der
Garantiefrist entstandene Schéaden, infolge fehlerhafter Materialien oder Verarbeitung,
werden von Dentsply Sirona kostenlos behoben. Dies erfolgt nach dem Ermessen von
Dentsply Sirona entweder durch Reparatur oder durch Ersatz der defekten Teile bzw.
des gesamten Gerétes.

Nicht eingeschlossen in die Garantie sind Schaden durch unsachgeméafen Gebrauch
(z.B. Verwendung bei falscher Spannung, Bruchschaden, Reinigung durch nicht emp-
fohlene Reinigungsmethoden), normale Gebrauchsspuren und Defekte, die einen
vernachladssigbaren 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 Gerétes beschrankt.

Im Falle eines Garantieanspruchs das gesamte Gerat (Ladegerat und LED-Poly-
merisationslampe) zusammen mit der Rechnung an den Handler oder zum néachsten
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 2017-02-03
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Mode d’emploi Francais

SmartLite® Focus®
Lampe LED a photopolymeériser miniaturisée

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.

Table des matiéres Page
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6 Références produit, données techniques, conditions de garantie............c.co..... 32
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 légere.

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

* Mécanisme de chargement intelligent de la batterie avec fonctionnement quasi
permanent de la lumiére.

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

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

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

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

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

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

1.1.2 Batterie. Témoin de fonctionnement.

« Voyant vert permanent EE3 (uniquement si la piece & main de la lampe & pho-
topolymériser SmartLite® Focus® est insérée dans la base de chargement D : la
lampe & photopolymériser SmartLite® Focus® est completement rechargée.

 Voyant vert clignotant EE) (uniquement si la piéce & main de la lampe & photo-
polymériser SmartLite® Focus® est insérée dans la base de chargement B0 ) : la
lampe & photopolymériser SmartLite® Focus® est en mode de chargement normal.

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

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

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

1.1.3 Signaux sonores

¢ Un bip : au début du cycle de polymérisation, aprés 10 secondes de temps de
polymérisation avec la lumiéere bleue des LED et quand la lampe a photopolyméri-
ser 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 cli-
gnotant : uniquement quand l'appareil est éteint. Il reste approximativement 1
minute de temps opérationnel aprés la premiére apparition. Il faut recharger I'appa-
reil.

* Un long bip associé au voyant jaune permanent : uniquement quand 'appareil
est éteint. L'appareil est complétement déchargé, il faut le recharger.

1.2 Indications
« Polymérisation de matériaux dentaires se polymérisant a une longueur d’onde
comprise entre 460 et 490 nm.

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

=

Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

« |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les
risques potentiels de blessure.
« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce 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 & main SmartLite® Focus® £l

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

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

* 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 com-
pléte avec 'embout LED.

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

« Ne pas utiliser un appareil endommagé, exemple : si entre autre le verre de I'em-
bout 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 char-
gement est mouillée. Eviter les courts-circuits entre les broches de contact situées
dans la base de chargement. Seuls des techniciens agréés peuvent réparer la
base de chargement.

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

« Note: Débrancher le connecteur d’alimentation B 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 coté de I'unité dentaire
et de ne la toucher qu'avec des gants propres et désinfectés afin d’éviter toute
exposition a des projections de fluides corporels.

« Toujours veiller a ce que la piéce a main soit complétement stérilisée avant de
I'insérer dans la base de chargement.
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2.1.3 Bloc-batterie

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

2.2 Précautions d’emploi

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

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

et sous l'unique responsabilité du praticien.

« Toute personne ayant eu une rétinopathie devra consulter un spécialiste avant
d’utiliser cet appareil. Utiliser la lampe a photopolymériser SmartLite® Focus® avec
beaucoup de prudence et se conformer a toutes les précautions de sécurité néces-
saires (utilisation appropriée de lunettes de sécurité avec verre filtrant la lumiére).

< Toute personne ayant eu une opération de la cataracte peut étre spécialement sen-
sible a la lumiére 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 manchons SmartLite®. Les manchons
SmartLite® ne sont congus que pour un usage unique. Jeter aprés utilisation. Ne
pas réutiliser sur d’autres patients afin d’éviter les contaminations croisées.

« Le port d’appareils médicaux électriques implique d’observer certaines précautions
de sécurité spécifiques '. Ne pas utiliser de téléphones mobiles ou autres outils de
communications portables qui pourraient interférer avec le fonctionnement de la
lampe & 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 égale-
ment blesser les yeux. Utiliser les protections oculaires SmartLite® Focus® fournies
avec la lampe ou des lunettes de protection adaptées pour filtrer la lumiére 2.

< Limiter I'action du rayon lumineux 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 Iésions. Ne pas exposer la méme surface dentaire plus
de 20 secondes a la fois. Si nécessaire, polymériser a intervalles intermittents de
20 secondes chacun.

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

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

la lampe SmartLite® Focus® et de ses composants.

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

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

3.1

3.2

Instructions étape par étape

Ir ion et charg (¥ Procédure Al Procédure B}

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

. Brancher le connecteur femelle EXB dans la prise de la base de chargement

) (f. IS ).

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

tion 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 0 dans la piece & main SmartLite® Focus® EB (cf.

[ Figure A2 Wl Figure A3 BR

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

Pour recharger la batterie, insérer la piéce & main BB dans la base de charge-

ment @D (cf. ). La lumiére de la batterie clignotera vert, indiquant que

la batterie est en cours de chargement.

N

w

>

o

o

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

Utilisation de I'appareil

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

. Utiliser les protections oculaires SmartLite® Focus® fournies avec I'appareil en
association avec les manchons SmartLite® ou utiliser des lunettes de protection
adaptées pour filtrer la lumiére (cf. [ZZEZEIEND ). Toujours s'assurer que les
protections SmartLite® Focus® sont bien fixées au systéme 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 oculaires SmartLite® Focus® soient bien installées sur Smart-
Lite® Focus® et ne recouvrent pas I'extrémité lumineuse de I'embout de la lampe
(cf. GFTIEE et G ).

Réglage de I'embout LED : L'embout LED peut pivoter sur 330°, ce qui permet de
personnaliser la position de I'émission de lumiére. Positionner '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 [1.1.1 Touche ON/
OFF]. Les signaux sonores de fonctionnement sont décrits dans [1.1.3 Signaux
sonores].

Pour arréter la lampe a photopolymériser avant la fin du cycle de 20 secondes,
appuyer sur le bouton ON/OFF a tout moment. Pour polymériser un matériau de
restauration nécessitant un temps de polymérisation supérieur a 20 secondes,
répéter le cycle en pressant sur le bouton ON/OFF aprés la fin du cycle de 20
secondes précédent (cf. également [2.2 Précautions d’emploi]).

Les temps de photopolymérisation de différents matériaux Dentsply Sirona sont
disponibles dans le Guide de Photopolymérisation fourni. En cas d’utilisation
d’autres produits, consulter le mode d’emploi du produit concerné.

N

w

N

o

o
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4

4.1

4.2

Hygiéne

Manchons SmartLite® )

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

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

Contaminations croisées.

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

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

Piéce a main SmartLite® Focus® EB

Court-circuit électrique ou dysfonctionnement dangereux.

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

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

Contaminations croisées.

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

avant de l'insérer dans la base de chargement.

AVERTISSEMENT

Méthode de nettoyage et désinfection non conforme.

Dommage sur la lampe a photopolymériser SmartLite® Focus®.

. Ne pas immerger dans des liquides.

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

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

4. Procéder a un retraitement dans I'heure suivant I'utilisation.

-

4.2.1 Nettoyage manuel

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

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

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

N
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Nettoyer I'appareil avec une solution de nettoyage a pH neutre, sans phosphate
(p. ex.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]°%) adaptée conformément a la réglementa-
tion locale, et I'utiliser en respectant le mode d’emploi du fabricant.

Eliminer les résidus de solution & I'aide d’un chiffon humide. Utiliser I'eau du robinet
pour humidifier le chiffon.

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

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

o

No

4.2.2 Désinfection manuelle

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

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

3. Au bout de 1 minute, éliminer les résidus de solution désinfectante a I'aide d’'un

chiffon humide. Utiliser 'eau déminéralisée pour humidifier le chiffon.
4. Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.
5. Porter une attention particuliére aux jonctions et insertions de I'appareil.

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

4.3 Protections oculaires SmartLite® Focus® @3

AVERTISSEMENT

Méthode de nettoyage et désinfection non conforme.

Dommage sur les protections oculaires SmartLite® Focus®.

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

2. Procéder a un retraitement dans 'heure suivant I'utilisation.

4.3.1 Nettoyage manuel

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

Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

Nettoyer I'appareil avec une solution de nettoyage a pH neutre, sans phosphate
(p. ex.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]®) adaptée conformément a la réglementa-
tion locale, et I'utiliser en respectant le mode d’emploi du fabricant.

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

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

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

@nN

o s

o

4.3.2 Désinfection manuelle

. Bien essuyer 'appareil nettoyé [4.3.1 Nettoyage manuel] avec un chiffon a usage
unique imbibé de solution désinfectante sans aldéhyde, sans alkylamine, bactéri-
cide, virucide et fongicide a base d’alcool approuvée par la réglementation locale
et utilisée conformément au mode d’emploi du fabricant (p. ex.: BBraun Meliseptol®
Rapid?).

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

N

3 N'est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.
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3. Au bout de 1 minute, éliminer les résidus de solution de désinfection & I'aide d’'un
chiffon imbibé d’eau déminéralisée.
4. Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

Les protections SmartLite® Focus® peuvent étre désinfectées jusqu’a 100 fois.

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

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

5 Entretien

5.1 Surveillance du débit de lumiére

1. S’assurer que I'ouverture LED est propre et exempte de rayures. Le débit de lu-
miére sera sinon réduit et pourrait étre insuffisant pour assurer une photopolyméri-
sation correcte du matériau.
Afin d’assurer une photopolymérisation correcte, vérifier fréquemment l'intensité
lumineuse de SmartLite® Focus® & I'aide d’un radiométre disponible sur le marché.
Comme les radiometres difféerent beaucoup les uns des autres, il est recommandé
de suivre la procédure suivante.
3. Apres avoir regu la lampe SmartLite® Focus®, vérifier I'intensité lumineuse a '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 lintensité lumineuse avec le radiometre employé
pour la référence initiale et comparer le résultat avec l'intensité de référence.
Si la valeur indiquée par le radiométre est située bien en-dessous de I'intensité de
référence, I'efficacité lumineuse peut étre contrélée en utilisant le dispositif i*Cure.
Positionner le dispositif i*Cure sur une feuille de papier placée sur une surface
plane. Choisir le segment i-Cure en fonction de la hauteur nécessaire (a noter : la
hauteur de I'échantillon doit étre deux fois supérieure a la profondeur de polyméri-
sation pour étre confirmée). Remplir de composite. Maintenir le SmartLite® Focus®
prés de l'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
I'aide d’une spatule en plastique), la profondeur de polymérisation est égale a la
moitié de la hauteur d’échantillon choisie, selon la norme ISO 4049:20009. 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'inten-
sité de référence et si le test isCure est négatif.

N
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5.2 Batterie )

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

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

- Lorsque le témoin vert B3 clignote, la batterie est en charge. Une fois la batterie
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 techno-
logie de chargement intelligente. En fonction de I'état de la batterie, SmartLite® Focus®
opere automatiquement un choix entre les modes de chargement rapide automatique
(voyant vert clignotant rapidement) et normal (voyant vert clignotant).
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* 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) ), la batterie a
besoin d’étre rechargée. A la premiére apparition, il reste approximativement une
minute de temps de polymérisation pour achever le traitement. L'intensité lumi-
neuse reste optimale durant cette période. Aprés cette période, I'appareil s'éteint
automatiquement et le voyant de la batterie reste jaune en permanence, ce qui
indique la nécessité d’'un chargement.

- S'il faut changer la batterie @8, la dégager en insérant doucement un tournevis
dans le trou situé en bas de I'extrémité arriére de la pieéce a main. Le tournevis est
uniquement requis pour déverrouiller la batterie. Retirer complétement la batterie a
la main comme illustré dans la et EFTTED . Ne pas utiliser le tour-
nevis comme levier pour ne pas endommager la piéce @ main SmartLite® Focus®.

6 Références produit, données techniques, conditions de garantie

6.

6.

1 Accessoires
Accessoire Référence
Batterie SmartLite® Focus® 8 644.50.021
Manchons SmartLite® ) 644.50.030
Protections oculaires SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Connecteur d'alimentation et adaptateurs SmartLite® Focus® €8 644.50.050
SmartLite® Focus® (lampe & photopolymériser et batterie) €l 644.50.060
Base de chargement SmartLite® Focus® EN 644.50.070
i*Cure 644.40.054

2 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 [N 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 @ main SmartLite® Focus®:  SFXX XXXXX
Format du numéro de série de la batterie SmartLite® Focus® : SFBXX  xxxxx

6.3 Specifications et classe d’équipement

Note concernant la protection de I’environnement

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

Cet appareil est fourni avec une batterie nickel métal hybride. L'appareil et

la batterie ne doivent pas étre jetés avec les ordures ménagéres normales.
Pour la protection de I'environnement, jeter I'appareil et |a batterie en respec-
tant les instructions et les normes locales en vigueur.

15 29

Tension : 100 V...240 V / ~ 50 Hz...60 Hz
Puissance d’alimentation : Maximum 14 W
Classification : Appareil de classe Il [O]
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Suivre les instructions d‘utilisation: @

Protection contre l'infiltration de liquides dans la piéce a main :

Fonctionnement :

Stockage :

Transport :

IPX4

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

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

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 l'achat.

« Temps de chargement : environ 3 heures.

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

Protection de la batterie : Fusible réinitialisable

Diode électroluminescente : 3WLED

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

Longueur d’onde :

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

Dimensions de la piece a main : Longueur : 240 mm

Poids :

Largeur : 31 mm

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

Est conforme aux directives/standards suivants :

93/42/CEE

2002/95/CE

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
EN 62471

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

2005 — Equipement médical électrique (conditions générales de sécurité
de base et performance essentielle)

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

2015 — Art dentaire — Activateurs électriques de polymérisation

2008 — Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant
des lampes
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IEC 62471 2006 — Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant
des lampes

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

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

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

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

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

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

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

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

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

© Dentsply Sirona 2017-02-03
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Istruzioni per 'uso Italiano

SmartLite® Focus®
Lampada fotopolimerizzatrice LED modello penna

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.

Contenuti Pagina

Descrizione del prodotto 35
2 Note di sicurezza 37
3 Istruzioni step-by-step 39
4 Igiene 40
5 Manutenzione 42
6 Informazioni per il riordino, dati tecnici, termini della garanzia..........cceccovvnunueee 43
1 Descrizione del prodotto

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

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

da parte di professionisti del dentale adeguatamente formati.

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® e caratterizzata da:

« Dimensioni e peso ridotti, design ergonomico.

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

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

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

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

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

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

« Sistema avanzato di gestione del calore che limita la temperatura del puntale a
LED.
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1.1 Lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® BB - Panoramica generale

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

1.1.2 Display della batteria

» Verde permanente EF3 (si accende solo quando il manipolo della lampada
SmartLite® Focus® & inserito nella base di ricarica 8 ): la lampada SmartLite®
Focus® & completamente ricaricata.

» Verde lampeggiante EF3 (si accende solo quando il manipolo della lampada
SmartLite® Focus® & inserito nella base di ricarica D ): la lampada fotopolime-
rizzatrice SmartLite® Focus® & in modalita di ricarica Standard.

» Verde lampeggiante veloce EE3 (si accende solo quando il manipolo della
lampada SmartLite® Focus® & inserito nella base di ricarica @0 ): la lampada
fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® € in modalita di ricarica Automatica rapida.

 Giallo lampeggiante EED: la lampada SmartLite® Focus® & quasi scarica e
deve essere ricaricata. Dalla prima occorrenza rimane circa 1 minuto di polimeriz-
zazione.

 Giallo permanente EED : lalampada SmartLite® Focus® & completamente sca-
rica (zero tempo di polimerizzazione rimasto) e deve essere ricaricata.

1.1.3 Segnali acustici

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

* Due bip: dopo 20 secondi consecutivi di polimerizzazione. La lampada si spe-
gne automaticamente dopo 20 secondi.

* Bip breve ripetuto ogni 7 secondi insieme con luce della batteria gialla
lampeggiante: compare solo quando I'apparecchio € spento. Tempo di funzio-
namento residuo di circa 1 minuto dalla prima occorrenza. L'apparecchio deve
essere ricaricato.

¢ Un bip lungo insieme con la luce della batteria fissa gialla: compare solo
quando 'apparecchio € spento. L'apparecchio & completamente scarico e deve
essere ricaricato.

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

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

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

Allarme per la sicurezza.

+ Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indica-
re all'utilizzatore potenziali pericoli per '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® EB
- Assicurarsi sempre che gli schermi ottici SmartLite® Focus® @ siano fissati sta-
bilmente alla SmartLite® Focus® per evitare che vengano accidentalmente aspirati
(premere lo schermo ottico SmartLite® Focus® con decisione per inserirlo nella po-
sizione corretta, per i dettagli vedere la ).

« Accertarsi sempre anche che l'apertura di emissione della luce non sia coperta

dagli schermi ottici SmartLite® Focus® (vedere EEFMZLED e WEFTZLZD ).

« Non cercare di staccare il puntale a LED dal manipolo, perché queste parti sono

connesse in modo permanente.

« Il puntale a LED pud ruotare di 330°. Non tentare di ruotare completamente il pun-

tale a LED.

« 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 punta-

le a LED sia graffiato, rotto o manchi.

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

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

2.1.2 Base di ricarica E}

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

Non utilizzare per tensioni elettriche diverse dal range indicato nella base di ricari-
ca.

Nota: prima di scollegare il connettore di alimentazione dalla base di ricarica, scol-
legare la spina di alimentazione @ dalla fonte di alimentazione.

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

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

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

2.2 Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle Istruzioni d’'uso.

Qualunque altro utilizzo non conforme alle Istruzioni d’uso & a discrezione e sola respon-

sabilita dell'odontoiatra.

« In caso di retinopatie si dovrebbe consultare il proprio oculista prima di utilizzare
I'apparecchio. Usare la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® con molta
attenzione e con tutte le precauzioni necessarie (incluso l'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 trattamen-
ti con la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus®, a meno che non siano
state prese adeguate precauzioni di sicurezza come indossare idonei occhiali che
filtrano la luce.

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

« Per un corretto utilizzo dei dispositivi elettromedicali devono essere osservate al-
cune precauzioni di sicurezza '. Non utilizzare telefoni cellulari o altri dispositivi di
comunicazione portatile, in quanto questi possono interferire con il funzionamento
della lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus®.

« Non puntare mai la luce direttamente su tessuti molli non protetti poiché potrebbe
provocare lesioni o irritazioni. Non puntare la luce negli occhi. Anche la luce riflessa
dalla superficie del dente pud danneggiare gli occhi. Utilizzare gli schermi ottici
SmartLite® Focus® contenuti nella confezione o degli adeguati occhiali di sicurezza
in grado di filtrare la luce 2.

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

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

* L'uso di qualsiasi accessorio diverso da quelli specificati nelle presenti istruzioni
per l'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,
controllare che la lampada SmartLite® Focus® e i suoi componenti funzionino nor-
malmente.

" 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 EXB della base di ricarica sollevandolo dall’estremita
posteriore (vedere @EFTZELEED ).

Inserire il jack XD nella presa della base di ricarica E¥3 (vedere WEFTZEED ).
Chiudere il pannello di fondo (vedere ) e collegare la spina di alimen-
tazione .

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

Inserire la batteria @8 nel manipolo SmartLite® Focus® @B (vedere

M ¢ GF .

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

Per ricaricare la batteria, inserire il manipolo @M nella base di ricarica EB (ve-
dere WEFTEEED ). La luce verde della batteria iniziera a lampeggiare, indicando
che la batteria & in ricarica.

won =

N

o

o

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 ).

Utilizzare gli schermi ottici SmartLite® Focus® forniti con I'apparecchio insieme

con le guaine SmartLite® montate o usare adeguati occhiali di sicurezza in grado

di filtrare la luce (vedere ). Assicurarsi sempre che gli schermi ottici
SmartLite® Focus® siano fissati con sicurezza alla SmartLite® Focus® per evitare che
vengano accidentalmente aspirati (premere lo schermo ottico SmartLite® Focus®
con decisione per inserirlo stabilmente nella posizione corretta). Accertarsi

sempre che gli schermi ottici SmartLite® Focus® siano montati correttamente
sulla SmartLite® Focus® senza coprire I'apertura di emissione della luce (vedere
GITEDE e )

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

4. Polimerizzazione: premere brevemente il tasto ON/OFF [vedi 1.1.1 Tasto ON/
OFF]. | segnali acustici sono descritti al punto 1.1.3 Segnali acustici].

Per fermare la lampada prima della fine del ciclo di 20 secondi, premere in qual-
siasi momento il tasto ON/OFF. Per polimerizzare un materiale da restauro che
richiede tempi di esposizione maggiori di 20 secondi, ripetere il ciclo di polimeriz-
zazione premendo il tasto ON/OFF dopo la fine di ogni ciclo di 20 secondi (vedere
anche [2.2 Precauzioni]).

| tempi di polimerizzazione di alcuni materiali Dentsply Sirona sono indicati nella
guida (Curing Guide) allegata. Quando si utilizzano altri prodotti, consultare le
istruzioni per I'uso del relativo prodotto.

N

w

o

o
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4

lgiene

4.1 Guaine SmartLite® )

4.

N

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

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

Contaminazione crociata.

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

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

Manipolo SmartLite® Focus® E

Corto-circuito elettrico e malfunzionamento pericoloso.

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

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

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Accertarsi sempre che il manipolo sia completamente pulito e disinfet-
tato prima di inserirlo nella base di ricarica.

ATTENZIONE

Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni alla lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus®.

. Non immergere in liquidi.

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

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

4. Ripulire di nuovo entro 1 ora dall’'uso.

-

4.2.1 Pulizia manuale

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

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

3. Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

N
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Pulire il dispositivo con un’adeguata soluzione detergente con pH neutro, priva
di fosfati (per es. Dr. Schumacher Instru Plus [3%] %) secondo le normative locali,
attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante del disinfettante.

Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno umido. Usare acqua cor-
rente per inumidire il panno.

Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

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

o

No

4.2.2 Disinfezione manuale

. Disinfettare accuratamente il dispositivo gia pulito [4.2.1 Pulizia manuale] ser-
vendosi di un panno monouso inumidito con una soluzione disinfettante (per es.
BBraun Meliseptol® Rapid ®) priva di aldeidi e alchilammina, battericida, virucida,
fungicida a base di alcool approvata secondo le normative locali, attenendosi alle
istruzioni per I'uso del fabbricante del disinfettante. Prestare attenzione alla nota
[4.2] sui metodi di pulizia o disinfezione errati.

2. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.
3. Dopo 1 minuto eliminare i residui di soluzione disinfettante con un panno umido.

Usare acqua deionizzata per inumidire il panno.
4. Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.
5. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

I dispositivo puo essere disinfettato fino a 6.000 volte.

4.3 Schermi ottici SmartLite® Focus® @l

ATTENZIONE

Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni agli schermi ottici SmartLite® Focus®.

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

2. Ripulire di nuovo entro 1 ora dall’'uso.

4.3.1 Pulizia manuale

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

2. Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

3. Pulire il dispositivo con un’adeguata soluzione detergente con pH neutro, priva
di fosfati (per es. Dr. Schumacher Instru Plus [3%] %) secondo le normative locali,
attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante del disinfettante.

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

5. Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto d’acqua corren-
te.

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

4.3.2 Disinfezione manuale

. Disinfettare accuratamente il dispositivo gia pulito [4.3.1 Pulizia manuale] serven-
dosi di un panno monouso imbevuto di soluzione disinfettante priva di aldeidi e
alchilammina, battericida, virucida, fungicida a base di alcool (per es. BBraun Me-
liseptol® Rapid *) approvata secondo le normative locali, attenendosi alle istruzioni
per I'uso del fabbricante del disinfettante per strumenti.

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

N

3 Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.
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3. Dopo 1 minuto eliminare i residui di soluzione disinfezione con un panno imbevuto
d’acqua deionizzata.
4. Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

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

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

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

5 Manutenzione

5.1 Monitoraggio dell’intensita luminosa emessa
1. Assicurarsi che la finestra del LED sia pulita e priva di graffiature, altrimenti I'emis-
sione di luce viene ridotta e potrebbe essere insufficiente per una corretta polime-
rizzazione del materiale.

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

Alla consegna della SmartLite® Focus® nuova, controllare I'intensita luminosa con

il radiometro scelto e registrare il valore. Questa lettura iniziale serve solo come

riferimento e potrebbe non rappresentare l'intensita luminosa reale.

Per il successivo monitoraggio, testare nuovamente l'intensita luminosa con lo stesso

radiometro usato per la misurazione inziale e confrontarla con l'intensita di riferimento.

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

6. Se invece lintensitad luminosa & inferiore al valore di riferimento e anche il test

i*Cure ha avuto esito negativo, non continuare ad usare la SmartLite® Focus®.

w

>

o

5.2 Batteria 3

< 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
batteria prima del primo utilizzo pud migliorare il tempo di funzionamento iniziale,
ma non & obbligatorio.

« Quando la luce verde della batteria lampeggia BB, significa che la batteria & in
ricarica. Finita la ricarica, la luce della batteria rimane verde permanente. La batteria
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).
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6

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

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

« Se la batteria @ deve essere sostituita, toglierla inserendo con delicatezza
un cacciavite nel foro che si trova in basso sulla parte posteriore del manipolo.
Il cacciavite & necessario soltanto per sbloccare la batteria: per rimuovere com-
pletamente la batteria usare le dita, come illustrato in EEFTZYYD e UEF
Non usare il cacciavite per fare leva, perche si potrebbe danneggiare il manlpolo
SmartLite® Focus®.

Informazioni per il riordino, dati tecnici, termini della garanzia

6.1 Accessori

6.

N

Accessorio N° d’ordine
Batteria SmartLite® Focus® 8 644.50.021
Guaine SmartLite® I 644.50.030
Schermi ottici SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Spina di alimentazione SmartLite® Focus® con adattatori 8 644.50.050
Ricambio SmartLite® Focus® (lampada fotopolimerizzatrice e batteria) &8 644.50.060
Base di ricarica SmartLite® Focus® EB 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

6.3 Specifiche e dati tecnici dei componenti

Precauzioni ambientali

13 29

Smaltimento del dispositivo e della batteria:

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

locali vigenti.
AC Fonte di energia: 100 V...240 V / ~ 50 Hz...60 Hz
Potenza immessa: Massima 14 W
Classe dell'attrezzatura: Apparecchio di Classe Il [0
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Seguire le istruzioni per I'uso: @

Protezione dall'ingresso di liquidi nel manipolo:
IPX4

Operazione: Temperatura ambientale: tra 0 °C e +30 °C
Umidita relativa: tra 20% e 90%

Conservazione: Temperatura ambiente: tra -10 °C e +35 °C
Trasporto: Temperatura ambiente: tra -10 °C e +50 °C
Prestazione della batteria: « Tecnologia di bassa autoscarica che consente

una lunga vita operativa.

« La batteria e 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? (CureRite™)
Lunghezza d'onda di emissione: Tra 460 nm e 490 nm

(intensita massima intorno a 475 nm)

Dimensioni del manipolo: Lunghezza: 240 mm
Profondita: 31 mm

Peso dell'apparecchio: Manipolo con batteria: 90 grammi
Base di ricarica con spina di alimentazione:
200 grammi

Conforme alle seguenti direttive/standards:

93/42/CEE Direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993, concernente i
dispositivi medici, emendata dalla Direttiva 2007/47/CE, allegato 1

2002/95/CE Restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparec-
chiature elettriche ed elettroniche

IEC 60601-1 2005- Apparecchi elettromedicali (Norme generali per la sicurezza)

IEC 60601-1-2 2005 — Apparecchi elettromedicali — Parte 1-2: Norme generali per la
sicurezza — Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica — Prescri-
zioni e prove

1ISO 10650 2015 — Odontoiatria — Attivatori elettrici di polimerizzazione
EN 62471 2008 — Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lampada
IEC 62471 2006 — Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lampada
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La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® & conforme a:

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

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 2017-02-03
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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 46
2 Notas de seguridad 48
3 Instrucciones paso a paso. 50
4 Higiene 51
5 Mantenimiento 53
6 Informacion para pedidos, datos técnicos y términos de garantia...........cccueue. 54
1 Descripcion del producto

La ldampara de polimerizacion SmartLite® Focus® es una lampara de fotocurado LED

sin cables y estilo boligrafo para ser usada en la consulta o el laboratorio dental por

profesionales dentales debidamente formados.

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

« Tamafio 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 funciona-
miento 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 polimerizacion (area efectiva transversal éptica) 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.
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1.1 Lampara de polimerizacién SmartLite® Focus® @B - Guia rapida de manejo

1.1.1 Tecla ON/OFF EED

< Activa o detiene el ciclo de polimerizacién de 20 segundos.

1.1.2 Luz de la bateria

 Verde continuamente EE) (Sélo aparece cuando la pieza de mano de la lampa-
ra de polimerizacién SmartLite® Focus® esta colocada en la base de carga D ):
La ldampara de polimerizacién SmartLite® Focus® estd completamente recargada.

* Verde intermitente EE) (Sélo aparece cuando la pieza de mano de la lampara
de polimerizacién SmartLite® Focus® esta colocada en la base de carga EB):
La lampara de polimerizacion SmartLite® Focus® esta en el modo de recarga es-
tandar.

 Parpadeo rapido en verde EFJ (Sélo aparece cuando la pieza de mano de la
lampara de polimerizacién SmartLite® Focus® esta colocada en la base de carga
ED ): La lampara de polimerizacion SmartLite® Focus® esta en el modo de recarga
répida automatica.

 Parpadeo en amarillo €D : La lampara SmartLite® Focus® esté casi descargada
y necesita volver a cargarse. Cuando la luz amarilla aparece por primera vez,
permite aproximadamente 1 minuto de polimerizado.

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

1.1.3 Sedales auditivas

* Un “bip”: Al principio del ciclo de polimerizado, después de 10 segundos de tiem-
po de polimerizado junto a la luz azul LED intermitente, y cuando la luz de la
SmartLite® Focus® estéd completamente cargada.

* Dos “bips”: Después de 20 segundos de polimerizacion 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. Aproximadamen-
te 1 minuto de polimerizado después de la primera vez que aparece el punto ama-
rillo luminoso. Es necesario recargar el dispositivo.

¢ Un “bip” largo junto a la luz permanente en amarillo, de la bateria: Sélo suce-
de cuando el dispositivo esta apagado. El dispositivo estd completamente descar-
gado y se debe recargar.

1.2 Indicaciones

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

1.3 Contraindicaciones

* Uso en pacientes propensos a reacciones fotobiolégicas (incluyendo pacientes
con Urticaria solar o fotoporfiria eritropoyética) o en aquellos pacientes en trata-
miento con farmacos fotosensibilizantes.
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2 Notas de seguridad

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

Simbolo de Alerta de Seguridad.

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

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

211 Pieza de mano SmartLite® Focus® EB

« Compruebe siempre que las pantallas SmartLite® Focus® Shields @@ estan fir-
memente montadas en la SmartLite® Focus® para evitar su aspiracion accidental
(apriete con fuerza la SmartLite® Focus® Shield para ponerla en la posicién co-
rrecta, consulte mas detalles en el ).

« Asegurese de que la pantalla SmartLite® Focus® Shields no tapa la salida de la
luz (véase la WEFIEGED y EEFTEGED ).

« Nointente separarla punta de LED de la pieza de mano porque no es desmontable.

« Lapunta de LED puede rotar 330°. No intente girar la punta de LED por comple-
to.

« 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]).

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

2.1.2 Base de carga EB

« Dentro de la base de carga hay voltajes bajos (12 V DC). No abra la base cuando
esté conectada a la fuente de alimentacion. Utilice la base de carga en lugares
secos. No la use si estd mojada. Evite los cortocircuitos entre los pines de con-
tacto 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 @8 de la fuente de alimentacién
antes de desconectar el conector de alimentacion 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 exposicién a las
salpicaduras y la pulverizacién de fluidos corporales.

+ Compruebe siempre que la pieza de mano ha sido completamente procesada
antes de colocarla en la base de carga.
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2.1.3 Bloque de la bateria 3
Evite que el bloque de la bateria sufra un cortocircuito durante el uso y el
almacenamiento.

2.2 Precauciones

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

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

responsabilidad del profesional.

« Cualquiera con una historia de retinopatia deberia consultar con un especialista
en oftalmologia antes de trabajar con esta unidad. Utilice la lampara de polime-
rizacion 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 operacion de cataratas puede ser
especialmente 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 ldmpara de polimerizacion SmartLite® Focus® si no ha sido correc-
tamente procesada. Proteja la lampara SmartLite® Focus® de la contaminacion
gruesa utilizando las fundas desechables SmartLite® Sleeves. Las fundas
SmartLite® Sleeves sélo se pueden usar una vez. Deséchelas después de utili-
zarlas. No las use en mas de un paciente para evitar la contaminacién cruzada.

« Para dispositivos médicos eléctricos se deben seguir unas precauciones es-
pecificas . No utilice teléfonos moviles ni otros dispositivos portatiles de co-
municacién, ya que pueden interferir con el funcionamiento de la lampara de
polimerizacién SmartLite® Focus®.

« Nunca dirija la luz directamente sobre un tejido blando desprotegido, porque
podria dafiarlo o irritarlo. No dirija la luz hacia los ojos. La luz reflejada en
la superficie de los dientes también puede dafar los ojos. Use las pantallas
SmartLite® Focus® suministradas con la unidad o unas gafas protectoras
adecuadas que filtren la luz 2.

« Limite el efecto de la luz al area de tratamiento.

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

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

* No use laldampara 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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3.1

3.2

Instrucciones paso a paso

Instalacion y carga ( Al Procedimientos B J]

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

2. Introduzca el enchufe EXD en el conector hembra de la base E¥3 (véase la
GITEED ).

3. Cierre la placa de la base (véase la ) y enchufe el conector de alimen-
tacion 8.

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

5. Introduzca el bloque de la bateria @ en la pieza de mano SmartLite® Focus®
ED (véase la GETEYYD y
El bloque de la bateria Smarlthe® Focus® esta precargado vy listo para usar des-
pués de la compra.

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

ED (véase la EEFTEES ). 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 contaminacién gruesa utilizando las fundas desecha-
bles SmartLite® Sleeves (véase el ).

Use la pantalla SmartLite® Focus® Shields suministrada con la unidad en combina-
cioén con las fundas SmartLite® Sleeves, o utilice unas gafas protectoras adecuadas
que filtren la luz (véase el ). Compruebe siempre que las panta-
llas SmartLite® Focus® Shields estan firmemente montadas en la SmartLite® Focus®
para evitar su aspiracién accidental (apriete con fuerza la SmartLite® Focus® Shield
para ponerla en la posicion correcta). Asegurese de que la pantalla SmartLite®
FOCUS® Shields estéa correctamente montada en el SmartLite® Focus® y no tapa la
salida de la luz (véase la GFTZELED y WEETERZD ).

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

Polimerizacion: Presione brevemente el boton ON/OFF [1.1.1 Tecla ON/OFF]. Las
sefiales sonoras de operacion se describen en [1.1.3 Sefiales auditivas].

Para apagar la luz de polimerizacién antes del final del ciclo de 20 segundos pre-
sione el botén ON/OFF cuando lo desee. Para polimerizar un material restaurador
que requiere un tiempo de curado superior a los 20 segundos, repita la activacion
pulsando en botén ON/OFF al final de los 20 segundos de cada ciclo de polimeri-
zacion (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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4.2

Higiene

Fundas SmartLite® Sleeves )

El uso de las fundas SmartLite® Sleeves (véase el ) es una medi-
da preventiva obligatoria para evitar la contaminacién gruesa, pero su uso no sustitu-
ye al reprocesamiento de la lampara de polimerizacién SmartLite® Focus®.

1. Retire las fundas SmartLite® Sleeves inmediatamente después de usarlas (véa-

se la [EFTEGED ).

Contaminacién cruzada.

Infeccion.
1. Las fundas SmartLite® Sleeves son desechables. No las reutilice para

evitar la contaminacion cruzada.
2. Deseche siguiendo las regulaciones locales.

Pieza de mano SmartLite® Focus® El

Corto circuito eléctrico 6 mal funcionamiento peligroso.

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

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

Contaminacioén cruzada.

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

procesada antes de colocarla en la base de carga.

NOTA

Método de limpieza o desinfeccion incorrecto.

Puede dafar la lampara de polimerizacion SmartLite® Focus®.

. No sumerja la lampara en un liquido.

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

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

4. Inicie el reproceso una hora después de su uso.

-

4.21 Limpieza manual

. Inmediatamente después de usar la ldmpara de polimerizacion quite la funda sin
contaminar el dispositivo y deséchela de acuerdo con las regulaciones locales.
Deseche los guantes siguiendo las regulaciones locales y desinfecte sus manos
con un desinfectante con propiedades, bactericidas, virucidas y fungicidas, que
cumpla con las regulaciones locales. Siga las instrucciones de uso del fabricante.
3. Utilice un nuevo, limpio par de guantes de exploracion.

N
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Limpie el dispositivo con una solucién de limpieza pH neutro, libre de fosfatos
(p. €j. Dr. Schumacher Instru Plus [3%] %) de acuerdo con la normativa local. Utili-
ce la solucion de limpieza siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.
Elimine los restos de la solucién de limpieza con un pafio humedo. Use agua del
grifo para humedecer el pafio.

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

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

o

~N o

4.2.2 Desinfecciéon manual

. Frote bien el dispositivo limpiado [4.2.1 Limpieza manual] con un pafio desechable
humedecido con una solucién desinfectante (p. ej. BBraun Meliseptol® Rapid %) a
base de alcohol, libre de aldehido y de alquilaminas, bactericida, viricida y fun-
gicida aprobada conforme a la normativa local; utilice la soluciéon conforme a las
instrucciones de uso del fabricante. Consulte en el apartado [4.2] la informacion
relativa al método de limpieza o desinfeccion incorrecto.

Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.
Después de 1 minuto elimine los restos de la solucién desinfectante con un pafio
humedecido. Use agua desionizada para humedecer el pafio.

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

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

«nN

El dispositivo se puede desinfectar hasta 6.000 veces.

4.3 Pantallas protectoras SmartLite® Focus® [

NOTA

Método de limpieza o desinfeccion incorrecto.

Puede dafar las pantallas protectoras SmartLite® Focus®.

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

2. Inicie el reproceso una hora después de su uso.

4.3.1 Limpieza manual

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

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

3. Limpie el dispositivo con una solucién de limpieza pH neutro, libre de fosfatos
(p. €j. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]°) de acuerdo con la normativa local. Utilice
la solucion de limpieza siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

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

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

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

4.3.2 Desinfecciéon manual

. Frote bien el dispositivo limpiador [4.3.1 Limpieza manual] con un pafio desecha-
ble empapado con una solucién desinfectante (p. ej. BBraun Meliseptol® Rapid ®)
a base de alcohol, libre de aldehido y de alquilaminas, bactericida, virucida y fun-
gicida aprobada conforme a la normativa local; utilice la solucién conforme a las
instrucciones de uso del fabricante.

Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.
Después de 1 minuto elimine los restos de la solucion desinfectante con un pafio
empapado con agua desionizada.

N

> No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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4. Sequelo el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

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

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

Las pantallas protectoras SmartLite® Focus® Shields se pueden desinfectar en auto-
clave hasta 60 veces.

5 Mantenimiento

5.1 Comprobacion de la salida de la luz

1. Compruebe que la abertura del LED esta limpia y sin arafiazos; de otra manera se
reduce la salida de la luz y ésta puede ser insuficiente para el curado adecuado del
material.
Controle de manera periodica la intensidad luminica del SmartLite® Focus® para ase-
gurar un curado apropiado usando un radiémetro disponible en el mercado. Dado que
los radiémetros difieren mucho recomendamos seguir el siguiente procedimiento.
3. Cuando reciba el SmartLite® Focus® compruebe la intensidad de la luz con el ra-
diémetro que haya escogido y anote el valor. Esta lectura inicial es sélo un valor de
referencia y es posible que no represente la intensidad actual de la luz.
Para las comprobaciones posteriores, repita el control de la intensidad de la luz
con el mismo radidémetro usado al principio, y compare el valor con la intensidad de
referencia.
. Si el valor del radiémetro es inferior a la intensidad de referencia, puede verificar la
eficiencia luminica con el isCure. Coloque el i*Cure sobre una hoja de papel sobre
una superficie plana. Seleccione el segmento de i*Cure segln la altura de escaldn
requerida (tenga en cuenta que la altura de escalén debe ser el doble de la profundi-
dad de curado a confirmar). Rellene con composite. Mantenga el SmartLite® Focus®
cerca de la abertura superior y polimerice. Si el material en la abertura inferior se ha
polimerizado (es decir, no puede rasparse con una espatula de plastico), la profundi-
dad de curado conforme a ISO 4049:2009 es igual a la mitad de la altura de escalon
seleccionada. Si la prueba con el i*Cure ha sido correcta, el SmartLite® Focus® esta
listo para usar.
No siga utilizando el SmartLite® Focus® si la salida de la luz es inferior a la intensidad
de referencia y la prueba con el i*Cure no ha sido satisfactoria.

N

>

o

o

5.2 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 EF , significa que la bate-
ria se esta cargando. Una vez completada la recarga, la luz de la bateria permane-
ce siempre verde. La recarga completa de la bateria requiere aproximadamente 3
horas. SmartLite® Focus® tiene un mecanismo de recarga inteligente. Dependiendo
del estado de la bateria, SmartLite® Focus® selecciona automaticamente entre el
modo de recarga rapida automatica (parpadeo rapido en verde) y el modo de re-
carga estandar (parpadeo en verde).
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6.1

6.2

6.3

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

« Cuando el piloto de la bateria parpadea en amarillo (rapido) EE) 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
necesario recargar la bateria.

- Sifuera necesario cambiar el bloque de la bateria @3 , introduzca con cuidado un
destornillador en el orificio situado en la base de la pieza de mano. El destornillador
soélo se necesita para desbloquear la bateria; utilice los dedos para sacar la bateria
por completo como se muestra en la y EEFIEESD . No use el destorni-
llador a modo de palanca para no dafar la pieza de mano SmartLite® Focus®.

Informacién para pedidos, datos técnicos y términos de garantia

Accesorios
Accesorio Referencia no.
Bloque de la bateria SmartLite® Focus® 8 644.50.021
Fundas SmartLite® Sleeves E 644.50.030
Pantalla protectora SmartLite® Focus® Shields &3 644.50.040
Conector de alimentacién SmartLite® Focus® incl. adaptadores 8 644.50.050
SmartLite® Focus® Refill

(lampara de polimerizacion y bloque de la bateria) €8 644.50.060
Base de carga SmartLite® Focus® EN 644.50.070
isCure 644.40.054

Numero de serie

La pieza de mano y el bloque de la bateria tienen diferentes nimeros de serie. El 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

154 9

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 razo-
nes ambientales, deseche el dispositivo y la bateria siguiendo las normas o
regulaciones ambientales locales.
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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 °C y +30 °C
Humedad relativa: Entre 20% y 90%

Almacenamiento: Temperatura ambiente: Entre -10 °C y +35 °C
Transporte: Temperatura ambiente: Entre -10 °C y +50 °C
Funcionamiento de la bateria: « Latecnologia de baja autodescarga se tradu-

ce en una larga operatividad.

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

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

* Modo de recarga rapida automatica: permite
utilizar la 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? (CureRite™)

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

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

Peso de la unidad: 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/CEE 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

2002/95/CE Restriccién del uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electronicos

IEC 60601-1 2005 — Aparatos electromédicos (requisitos generales de seguridad

basica y funcionamiento esencial)

55



IEC 60601-1-2 2005 — Aparatos electromédicos — Parte 1-2: Requisitos generales de
seguridad basica y funcionamiento esencial — Norma colateral: Compa-
tibilidad electromagnética — Requisitos y ensayos

1ISO 10650 2015 — Odontologia — Activadores de polimerizacion accionados

EN 62471 2008 — Seguridad fotobiolégica de lamparas y de los aparatos que utili-
zan lamparas

IEC 62471 2006 — Seguridad fotobiolégica de lamparas y de los aparatos que utili-

zan lamparas

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

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

6.4 Condiciones de garantia
Dentsply Sirona garantiza la garantia de todos los componentes de la ldmpara durante
dos afios, salvo para la bateria que la garantia sera de un afo. La garantia comienza a
partir de la fecha de compra. Durante el periodo de garantia Dentsply 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, segtin 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 autorizadas.
Esta garantia se extiende a varios paises donde esta lampara se suministre por
Dentsply Sirona o sus distribuidores y donde no haya restricciones de importacién o
normas legales que impidan o prevengan el suministro del servicio en garantia.

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

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

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

© Dentsply Sirona 2017-02-03
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MHCTPYKLUMA MO MPUMEHEeH o Pycckum

SmartLite® Focus®
CBeToAMOAHaA AaMMa B dopMe pyYKM

NMPEOOCTEPEXXEHWE: MpuMeHseTCa UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMK.

CopepxaHue CrpaHuua

OnucaHue npoaykTa 57
2 ykasaHus no 6e3onacHocTH 59
3 MowaroBas UHCTPYKUMUSA K NP €HUIO 61
4 TvrvneHa 62
5 Yxom 64
6 TexHu4yeckas uHdOpMaLUus, nepuoa rapaHTum 65
1 OnucaHue npoAykTa

SmartLite® Focus® ato cBeTtogmonHas nonuMepusalmoHHas namna 6e3 nposogos, B

dopme pyykn, NpeaHasHa4YeHHas Ans UCNONb30BaHNSA B CTOMATONOMMN.

Monumepu3sauvoHHas SmartLite® Focus® obnagaet crnegylolwymn xapakTepucTuka-

Mu:

* HebonbLuoii pasmep v BeC, 3proHOMUYHbIN AU3aliH.

* KomnakTHasi GecnpoBogHasi KOHCTPYKUMS C yAOOHBIMU AepxaTensiMm U CMeHHast
akkymynsiTopHas 6atapes.

* WHTennekTyanbHbI MeXaHW3M 3apsaKkn akkyMynsTopa ¢ NpakTUYecKkn NOCTOSIHHON
FOTOBHOCTbIO CBETa.

* WHameuayanbHO perynupyemMblil CBETOAMOAHBIN HAKOHEYHWK, BPaLLaloWUACA Ha
330°.

* KOHCTpyKUMsi CBETOAWMOAHOIO HaKOHEYHUKa obecneynBaeT npekpacHbIn AoCTyn B
nonocTsb pra.

« O6nacTb nonumMepwm3aauum (onTudecku apdekTUBHas NNoLLab NoNepeyHoro ceve-
HWS) COCTaBMSET He MeHe 7,5 MM B AnamMeTpe.

« Bpewms otBepxaeHusa [0 20 CeKyH 3a OHY aKTUBaLWIO C NoJadven 3ByKOBOrO CUr-
Hana kaxapele 10 cekyHa.

. \/COBepLLIEHCTBOBaHHaﬂ cucTema KOHTPOSiS TennooTaadn orpaHnymBaeTt temnepa-
TypYy CBETOAMOAHOIO HaKOHEeYHMKa.
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1.1 NonumepusaumnoHHas namna SmartLite® Focus® EB - obwee onncanue

1.1.1 Knasuwa BKII/BbIKN (ON/OFF) EEB
« Hayvano unu npepbiBaHne 20-CeKyHAHOrO LyKna OTBEPXAEHNS.

1.1.2 CgBeToBas MHAMKAUMA Ha GaTapee

* MMocTosiHHbIN 3enenbin EF) (nosiBnsieTcst Tonbko TOrAa, NONMMMEpPW3auMoHHas
namna SmartLite® Focus® yctaHosneHa B 3apsaaHom ycTpoiictee &N ): nonumepu-
3aumoHHas namna SmartLite® Focus® nonHocTbio 3apsikeHa.
Muratowmin senenbiii B (nosensertca Tonbko Torga, korga nonvmepusaum-
oHHas namna SmartLite® Focus® yctaHoeneHa B 3apsigHom ycTpoiictee N ):
SmartLite® Focus® HaxoauTcs B CTaHAAPTHOM pEXVME 3apsifku.
BbICTPO MUrarowWwmii 3eneHbIn (1.2] (nosiBnsieTcst TONbKO TOrAA, KOorga nonnmepwu-
3aumoHHas namna SmartLite® Focus® ycTaHoneHa B sapsgHom yctpoiictee BN ):
SmartLite® Focus® HaxoanTca B aBTOMaTU4ECKOM pexuMe BbiCTpoii 3apsiaku.
XKenTbiit Muratowmii niaukatop EED : namna SmartLite® Focus® noytn nonHo-
CTbio paspshkeHa u TpebyeT noasapsiakv. B nepsom cnyvae octanacb npubnuau-
TenbHO 1 MUHYTa [0 3aBepLUeHns Luykna oTononmmepusasmn.
MocTosiHHbin xentbin EED : nonumepunsaumoHHast namna SmartLite® Focus®
MONTHOCTbIO pa3psikeHa (3apsih HEAOCTaTOueH Aaxe AN OAHOrO LMKna CBETOMNonm-
Mepu3auumn) 1 HyxxaaeTcs B 3apsiake.

1.1.3 3BykoBble cUrHanbl

¢ OpuH 3ByKOBOM curHan: B npouecce ¢oTtononumepusaumm vepes 10 cekyHn
LUMKIa 3acBe4nMBaHnsA OJHOBPEMEHHO C MUraKOLWUM CMHUM CBETOAMOLOM, a TakkKe
koraa SmartLite® Focus® dhoTononmmepunsaTop NonHOCTHI0 3apsKeH.
ABa curHana: yepes 20 cekyHa nonumepusaumn. MNonumepusaumoHHas namna
aBTOMaTU4ecKu BblknovaeTcs Yepes 20 cekyHA.
MoBTopsowWMIics Yepes Kaxable 7 CeKyHA KOPOTKUI CUrHarn, conpoBoXxaato-
I.I.lVIiICﬂ MUTaLWNM XenTbiIM CUrHaNomM uHamkaumm 6a'rapeu: BO3HMKaET TOJTIbKO
npu BbIKINOYEHUN YCTpoiiCTBa. B nepBom crnyyae — octanock NpubnuantensHo 1
MWHYTa A0 3aBepLUeHusi npouecca oTononuMepusaumm. YCTponcTeo Tpebyet
noasapaaku.
OAVWH ANWHHBLIA 3BYKOBOW CUrHanm OAHOBPEMEHHO C MOCTOSIHHO FOPSLUM
XKEeNTbIM UHAMKATOPOM GaTapeu: BO3HVKAET TONbKO NPy BbIKIKYEHUN YCTPONCT-
Ba. YCTPOMCTBO MOMHOCTLIO Pa3psikeHo M TpebyeT noasapsaku.

1.2 Moka3aHus K NPUMEHEHUIO
. CBeToomepmneHme CTOMaTosIorM4yecknx matepuanos, NOMMepU3yLWKNXCA nog
[encTBMem cBeTa C AnnHoN BoMHbI 460-490 Hm.

1.3 MpoTuBonokasaHus
* Wcnonb3oBaHue y NauneHToB, UMEKLLMUX CKITOHHOCTb K (hOTOGMONOrMyecknum pe-
akuusm (B TOM 4YucCrie y NauWeHToB, C anneprueit Ha conHedHbln ceet (Urticaria
solaris) unu apuTPONO3TUHECKOW NPOTONOPGUPHEN) UMK Y TEX, KTO NapannenbHo
nNpoXoAuT KypC NeveHns oToHyBCTBUTENbHBIMW MeaVKaMeHTamu.
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2.

=

Yka3saHuA no 6e3onacHocTH

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.

Mpenocrepexexus
Hukorga He uamMeHsnTe KoHCTpykumMio SmartLite® Focus® unu ntobbix ero yacteit. Jlo-
60e U3MEHEHVE MOXET HeraTMBHO MOBMUATL Ha 6e30MacHOCTb 1 3PPEKTUBHOCTD.

2.1.1 HakoHeuHuk SmartLite® Focus® EB

* Bo wusbexaHue cnyyaiiHoit acnupauuu Bcerga cregute 3a Tem, 4ToGbl 3KpaHbl
SmartLite® Focus® @@ Obinu HapexHo 3adukcvpoBaHbl Ha Smartlite® Focus®
(nnotHo BaaBsuTe akpaH SmartLite® Focus® B HY>KHOM NonoxeHuu; nogpobHee cm.
B pasnene ).

Bcerga crneawnTe 3a Tem, 4ToGbl anepTypa cBeToBoAa He Gbina 3akpbiTa akpaHamu
SmartLite® Focus® (cm. FTTEED n

He nbiTaiiTecb CHATL CBETOANOA, C HAKOHEYHUKA, MOCKOMbKY KOHCTPYKLUMS HE Npea-
ycmaTpvBaeT Tako BO3MOXHOCTU.

CBeTOAMOAHbIN HaKoHeYHVK Bpallaetcs Ha 330°. He nbiTanTech BpallaTb CBETO-
[AMOAHBIA HAKOHEYHUK MO BCEMY AnanasoHy.

He ncnonbayite yCTpOMNCTBO B Ka4eCTBe peTpakTopa TKaHW, NOCKOMbKY 3TO MOXeT
HapyLwuTb KOHTaKT Mexay cBeToanog0oM N HaKOHEYHUKOM.

He ucnone3aynTte nospexaeHHoOe yCTPOMCTBO, HAaNpUMep, eCnu Ha CTEKMAHHON KPbILL-
Ke cBeToauona NMerTCa LapanuHbl, NOBPEXAEHUA UK KpbllLKa OTCYTCTBYET.
OkpaHbl SmartLite® Focus® co BpemeHem usHalumBaTcs. 3ameHnTte aedekTHbIR
3KpaH Ha 3anacHoW, BKITOYEHHbBI B KOMMNIEKT NOCTaBKM C AaHHbIM NPpMGOpoM munm
3aKaxuTe ero oTaenbHo (cM. Takke [6.1 Akceccyapsl]).

PeMOHT HakoHeYHUKa UNu Brioka akkyMynsiTopHOW GaTapeu AOMKEH BbIMOMHATL
TONbKO yI'IOHHOMOHEHHbIVI TEXHUYECKU cneynanuct.

2.1.2 3apsagHoe yctpoiicteo EN

* B 3apsigHOM OCHOBaHWM NPUCYTCTBYIOT HWU3KWe Hanpsbkenus (12 B noct. Toka). He
OTKpbIBaNTE 3apsiAHOE YCTPOWCTBO, KOrA@ OHO MOAKMIOHYEHO K MCTOYHUKY MUTaHUS.
Mcnonb3yinTte yCTPONCTBO TOMbKO B CyXWX ycrnosusx. He ucnonb3yinte BnaxHoe
3apsHoe YyCTpOMCTBO. He gonyckaiTe KOPOTKOro 3aMblKaHWUA MeXAy KOHTaKTHbI-
MU WTbIPbKaMU B 3apsAHOM OCHOBaHUW. PEMOHT 3apsaHOro ycTpocTBa AOMKeH
BbIMNOMHATb TONbKO ynonHomoquHbM TEXHUYECKU cneynanuct.

He wncnonbayinte HanpsbkeHue, oTnuyatLlleecs OT Anana3oHa 3Ha4YeHUN, ykasaH-
HbIX Ha 3apsiAHOM YCTPOWCTBE.

MpvmeyaHue: cHavana oTcoeanHUTE LHYpP anekTponuTanus 8 OT PO3eTKY anek-
TpoNuUTaHWs, 3aTeM OTCOeANHUTE pasbeM NMUTAHUA OT 3apsAHOro YCTPONCTBA.
Bcerga y6upaiite 3apsfiHoe yCTPOMCTBO OT CTOMATONOMMYECKON YCTaHOBKMU U Npu-
KacanTech K HEMY B YACTbIX/AE3MHPULMPOBaHHbIX NepyaTkax Bo nsbexaHue nona-
[aHus Ha Hero BpbI3r GUONOrMYECKUX KUOKOCTEN.

Mepepn ycTaHOBKOW HAKOHEYHMKa B 3apsiiHOe YCTPOWCTBO BCeraa crneante 3a Tem,
4TOGbI OH GbIN NOMHOCTLI 06paboTaH.

59



2.1.3 Bnok akkymynstopos
He nonyckaiiTe KOPOTKOTO 3aMbikaHis Grioka akkyMynsiTopoB BO BPEMs 1C-
NMONb30BaHNS 1 XPaHEHNS.

2.2 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

OTOT NpoAyKT NpeaHa3Ha4eH Ans UCMNONb30BaHNS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C MIHCTPYK-

Lment K NPUMEHEHMIO.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnoco6om, He COOTBETCTBYHOLLUMM YKa3aH-

HOMY B AaHHOW WHCTpyKUUW, SBMSIETCA NUYHBIM pELUEHNEM MPaKTUKYIOLLEro Bpaya,

OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOPOE HeCeT UCKITKYMTENbHO OH caM.

. TOT, KTO MMeeT B aHaMHe3e peTuHONaTuto, AO0SMKEeH MPOKOHCYIbTMpOBaATbCs CO
CBOVMM OKYNIMCTOM nepef TeM, Kak HayaTb 3KcnnyaTmpoBaTth npubop. Vcnonbao-
Batb ®3[] nonumepusyrowmii npudop SmartLite® Focus® cnenyer yYpeaBbluanHo
OCTOPOXHO, cobntofasi Bce He0BXOANMbIE MEpPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU (B TOM YuCHe,
ofeBaTb COOTBETCTBYHLLME 3aLUNTHbIE (PUNBTPYIOLLWE CBET OYKU).

+ ToT, KTO NepeHec onepauuio Mo YCTPaHEeHWo kaTapakTbl, MOXKET 6biTb 0COBEHHO
YYBCTBUTESTbHbIM K CBETY, U [JO/MKEH BO3paXaTb NPOTUB JIeYeHUs C NCNOSTb30BaHU-
em ®3[1 nonumepmaytoLero npudopa SmartLite® Focus®, noka He 6yayT npeanpu-
HATbl afjeKBaTHbIE Mepbl 6830I'IaCHOCTVI, B YaCTHOCTU, HaZleBaHWe COOTBETCTBYO-
WX, OUNBTPYIOLLIMX CBET, OYKOB.

* He ucnonb3yinte nonumepusaumoHHyto namny SmartLite® Focus®, kotopasi He
6bina Hagnexawmm obpasom obpaboTaHa. 3alwmante NONMMEPU3aALIMOHHYH
namny SmartLite® Focus® oT cunbHOro 3arpsis3HeHusi, HageBasi Ha Hee ofHopa-
30Bble pykaBa SmartLite®. PykaBa SmartLite® npefHasHa4YeHbl TONbKO ANS OAHO-
KpaTHOro NnpuMeHeHus. Mocne ncnonb3oBaHUs OHU AOIMKHbI ObITb YTUAN3NpOBaHbI.
Y106kl n36exKaTh NEPEKPECTHOM KOHTAMUHALMK, He UCNONb3YITe pykaBa NOBTOPHO
ANsi ApYrvx naynmeHTos.

* [omkHbl cobniopatbesi cneunanbHble Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU NS 3NeKTpuye-
CKMX MEAMLMHCKUX yCTporcTB '. He ncnonbayiite MobunbHble TenedoHbl 1 Apyrue
nopTaTBHbLIE YCTPOWCTBA CBSI3U, MOCKOMbKY OHM MOTYT CO3[jaBaTb NOMexu B pabo-
Te nonnmepusaumnoHHon namnel SmartLite® Focus®.

* Hwukoraa He HanpaBnANTe NPSMOI CBET Ha He3aLUMLLEHHbIE MSATKUE TKaHW, MOCKOMNbKY
9TO MOXET MPUBECTU K TpaBMe Wnv pasapaxeHuto. He HanpaenainTe cseT namnel B
rnasa. CBeT, oTpaxaeMblii OT NOBEPXHOCTU 3yDa, Talke MOXET MPUYUHUTL BPEeA rma-
3am. Mcnonbayiite akpaHbl SmartLite® Focus®, noctaBnsiembie ¢ yCTpOMCTBOM, Unn
NPUrofiHble 3aLUMTHbIE O4KM C (oUNbTPaLMeli CBETOBOTO M3NyHeHus 2.

« OrpaHuuvBaiTe AeiicTBme cBeta Ha obpabaTbiBaemyto 0bnacTb.

« Bce ctomartonornyeckne nonumMmepusaumoHHble namnbl B onpeqeneHHoﬁ CTeneHn
BbipabarbiBatoT Tenno. AnutenbHas pabota B o6nacTsax, npunerawwmx K nynsne
N MATKAM TKaHAM, MOXET MPUBECTU K TSXernomMy noBpexXaeHuto. He BbinonHsiete
OTBEPXXAEHWE OLHOW 1 TOW e NoBepxXHOCTW 3y6a Gonee 20 cekyHn noapsa. Mpu
HeoGXOAVMOCTU BbINOMHAWTE NONMMEPU3aLIMIO C NepepbiBamMy U MHTEpBanamm no
20 ceKyHA Kaxabli.

* Mcnonb3oBaHne NpUHaAANEXHOCTeN, He yKa3aHHbIX B JaHHOW MHCTPYKLMK NO Npu-
MEHEHUI0, MOXET NPUBECTU K MOBLILUEHHOMY U3MYYEHUIO MU CHUXEHUIO 6esonac-
HocTu ycTporicTea SmartLite® Focus® v ero KoMNoHeHToB.

* He ncnonbayiite ycTponcTso B6N13n Apyroro 060pyaoBaHus 1 He ycTaHaenmeanTe
ero Ha Apyrue npubopsl. Ecniv 1o BCé e Heobxoaumo, BHUMaTenbHo Habnopaii-
Te 3a yctpounctBoM SmartLite® Focus® u ero komnoHeHTamu, 4Tobbl y6eanTbes B
€ro HopManbHOM (PYHKLIMOHNPOBAHUM NPY TakOM PacnonoXeHnn.

1 TexHuueckyio MHDOPMALMIO (ANEKTPOMAarHUTHbIE N3NYHEHNs 1 ANEKTPOMarHUTHasi NIOMEXoyCTonumn-
BOCTb) CM. Ha BeG-caiiTe www.dentsply.eu — rnaea IFU/MSDS
2 SmartLite® Focus® oTHoCWTCS K yCTpoicTBam rpynnsl pucka 2 cornacHo EN 62471,
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3

3.1

3.2

MowaroBas MHCTPYKLMA K NPUMEHEHUIo

MoHTax 1 3apsigka (TS v (FTETEED )
. CHumuTe Topuesyto naHens EED 3apsgHOro ycTpoicTBa, NMOAHSB ee C 3aaHem
cTopoHbl (cm. FIEEED ).

2. MoacoeaunnTe pasbem EED « riesny sapsaHoro yctpoictsa EFD (cm. FIEEED ).

3. Bakpolite Topuesyto naHens (cm. ETIHELD ) v BCTaBbTE BUIKY B PO3ETKY 31IEKTPO-

nutanns 9 .

Y6epanTech B GeCnpensiTCTBEHHOW AOCTYMHOCTH PO3ETKW SMEKTPONUTAHUS Ha Cry-

Yamn 9KCTPEHHOTO OTCOEANHEHNS LHYPa 3NEeKTPONUTaHUS.

BcrassTe 6nok akkymynsitopHoit 6atapen 8 B HakoHeuHuk Smartlite® Focus®

B (cv. A v D)

Mepen oTnpaBkoii noTpebuTento Grok akkymynsitopHoi 6atapen SmartLite® Focus®

npeasapuTenbHO 3apshKeH N roTOB K MCMOSTb30BaHMIO.

6. ina noasapsakv 6atapeu yctaHosute HakoHedHuk B B 3apsgHoe ycTpoiicTBO
ED (cm. FIEER ). CurnanbHas namna 6atapen 6yfeT MUraTh 3eneHbIM CBeToM,
ykasblBasi Ha To, YTo GaTapes 3apskaeTcs.

>

o

ABTOMaTUYECKUIA pexuM BbicTpon 3apsaku SmartLite® Focus® no3sonsiet yctponcTtey
pa6oTatb 5 MUHYT nocne 10 MUHYT 3apsaku.

MpumeHeHne

. 3awmTnTE CBETOAMOA OT CUIbHbLIX 3arpsi3HEHWI, HAAEeBasi Ha HEro OfHOPa3oBble
pykasa SmartLite® (cm. ).

Wcnonbayiite akpaHbl SmartLite® Focus®, noctasnsiemblie ¢ yCTPOWCTBOM, B KOM-
BGUHaLUMK C yCTaHOBNEHHbIMM pykaBamu SmartLite® nnu ncnonb3yinte npurogHsie
3aWmTHbIe O4kM co ceeTodunbTpamu (cM. [ITEATELD ). Bo usbexaHue cny-
YaliHoW acnupauwu Bcerga cregute 3a Tem, 4Tobbl akpaHbl Smartlite® Focus®
6bINn HafexHo 3adukcnpoBaHbl Ha SmartLite® Focus® (nnoTtHo BAaBuUTe 3KkpaH
SmartLite® Focus® B HyHOM nonoxeHun). Becerga cnegute 3a Tem, 4To6bl 3KpaHbI
SmartLite® Focus® 6binm npaBunbHO ycTaHoBneHbl Ha SmartLite® Focus® n He 3a-
KpblBanu ceeToByio aneptypy (cm. FTTHEED v ETTGED ).

PerynupoBka cBeTOoAMOAHOrO HakoHeuHuka: CBeToAMOAHbIM HAKOHEYHUK MoBOpa-
uymBaetcs Ha 330°, NOSTOMY NONOXeHUe UCTYyCKaHWs CBETA MOXHO pPerynvpoBsathb.
CBETOAMOAHBIN HAKOHEYHVK [OMMKEH YCTAHOBMNEH MOA, YITOM, KOTOPbIA obecneyn-
BaeT ONnTMMarnbHyl nonumepusauvio pectaBpauvn. CBETOAUOOHBIN HAaKOHEYHWK
cnepyet pacnonarate Kak MOXHO Gnuxe K pecTaBpauuu.

Monumepusauus: Haxmute Ha kHonky BKI/BbIKIT, He yaepxusas ee [1.1.1 KHonka
BKI1/BbIKI]. 3BykoBble curHarbl, CONpoBoXaarLLme paboTy ycTporncTsa, OnucaHsb!
B pa3sgene [1.1.3 3BykoBble curHanbi].

Y106kl OCTAHOBUTL PaGoTy MOMMMEPU3ALMOHHON Namnbl A0 OKOHYaHus 20-ce-
KYHZIHOTO UMKna, B NGO MOMEHT BpeMeHn HaxmuTe kHonky BKI/BbIKI. Ons
nonuMepu3aumny pectaBpaLlMoHHOro mMartepuana, Tpebytoulein 6onee 20 cekyHa,
MOBTOPHO aKTUBUPYITE YCTPOWCTBO HaxaTuem kHonku BKI/BbIKIT nocne okoHua-
HUs Kaxaoro 20-CeKyHAHOrO LMKa nonuMepusaumm (cM. Takke [2.2 Mepbl npego-
CTOPOXHOCTH]).

Bpewmsi oTBepxaeHus Ans AuanasoHa nuHeliku matepuanos Dentsply Sirona yka-
3aHO B NpeoCTaBNeHHOM PYKOBOACTBE MO nonumepusaumu. Mpu ncnonb3oBaHnn
APYrvx NpoayKTOB CM. COOTBETCTBYHOLLME MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHUIO NPOAYyKTa.
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4.2

M'wruena

PykaBa SmartLite® ()

Vicronb3sosaHne pykasos SmartLite® (cm. [IETENTEN ) sensetcs obs3aTensHoi
MepOil MPEAOCTOPOXHOCTM MPOTUB CUITLHOTO 3arpA3HEHMS, OHAKO 3TO He 3aMeHsieT
npoueaypy 06paboTkv nonrmMepusaLmMoHHon namnel SmartLite® Focus®.

1. Cpasy nocrie Ucnorb3oBaHUs CHUMUTE pykasa SmartLite® (cv. FTTAED ).

MepekpecTHoe 3apaxeHue.

WHdekums.

1. PykaBa SmartLite® npegHasHaveHbl TONbKO AN OAHOKPATHOrO
npumeHeHmsi. YTobbl n3bexarb NepekpecTHON KOHTaMUHALUK, He
UCnonb3yiTe pykaBa MOBTOPHO.

2. YTUNn3npyiiTe COrNacHo NPUHATOMY NPOTOKONY.

HakoHeuHuk SmartLite® Focus® £l

KOpDTKOE 3aMblKaHue Unm onacHble TexHn4yeckue I'IpOsﬂeMbI.

[MoBpexaeHne anekTpU4eckUM TOKOM.

1. 3awmLante HaKOHEYHUK OT NoNaAaHNs XUAKOCTEN BHYTPb BO Bpemsi
OYUUCTKM U Ae3nHPEKLMN.

2. He nbiTanTechb CHATb CBETOANOA C HAKOHEYHUKA, MOCKOSbKY KOHCTPYK-
LMSA He NpefycMaTpuBaeT Tako BO3MOXHOCTU.

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdekums.
1. MNepepn ycTaHOBKOW HaKOHEYHUKA B 3apsiHOe YCTPOWCTBO BCeraa
cneguTe 3a TeM, YTo6bl OH BbiN NonHocTbio 06paboTaH.

BHUMAHME!

HenpaBunbHas ouncTtka unu metos Ae3uHdeKLnn.

Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY B OTHOLLEHWM NONMMMEpU3aLMOHHON namnbl SmartLite®

Focus®.

. He norpyxaiTe yCTpOWCTBO B XWUAKOCTK.

2. He ncnonb3ayinte Ans YACTKU 1 Ae3NHGEKLMN pacTBOPbI HA OCHOBE anenbCUHO-
BOro Macna, auetoHa unv nepekucy sogopoaa. He ncnonesyiite cnegytolime
npoaykTbl: Optim 33 TB, CaviCide1.

. He pekomeHpyeTcs BbiHMMaTh B0k akkyMynaTopHoii 6atapewv Ans perynsipHomn
OUMCTKM 1 Ae3nHdeKLnn.

. Haunute 06paboTky B TeyeHue 1 yaca nocrne Ucnorb30BaHus.

-

w

IS

4.2.1 PyuHas oumcTtka

-

. Cpa3y nocne uCNomnb3oBaHUs OCTOPOXHO CHUMWUTE pykaB Ge3 KOHTamMuHaLuun
YCTPOWCTBA U YyTUNU3NPYATE pykaB B COOTBETCTBMM C MECTHbIMW HOPMAaTVBHLIMU
TpeboBaHuAMU.

. YTunuanpymnte nepyaTtku CornacHo MECTHbIM HOpMaTUBaM 1 Ae3MHPULMPYINTE pykn
COOTBETCTBYHLLUM AE3MHDULMPYIOLLMM PacTBOPOM ANS PyK C BakTepuLmaHbIM, BU-
pouMAHBIM N PYHMMUMAHBIM JEACTBMEM COrNacHO MECTHbIM HOpMaTMBaM 1 creayi-
T€ MHCTPYKLMUM MO NPUMEHEHUIO Ae3NHMULIMPYIOLLErO pacTBopa NPOU3BOANTENS.

N
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Vcnonb3yinTe HOBYHO YMCTYIO Napy CMOTPOBLIX NEPYaToOK.

. O4ncTHTE YCTPOMNCTBO COOTBETCTBYHOLMM GecthocthaTHbIM YUCTSALLMM PacTBOPOM

C HeWTpanbHbIM 3HaveHvem pH, (Hanpumep, Dr. Schumacher Instru Plus [3%] %)
COrNacHO MEeCTHbIM HOpMaTWUBaM U yKasaH UsM, NPUBEAEHHBIM B UHCTPYKLMK NPo-
n3poauTens.

. YpanuTe ocTaTku YUCTALLEro pacTBopa BnaxHow candetkon. Mcnone3yiite Boao-

NPOBOAHYIO BOAY ANSi CMavnBaHus candgeTtku.
BbITpUTE YCTPOMNCTBO HEBOPCSLLENCA OAHOPa30BON candeTkom.

. O6patnTe ocoboe BHUMaHWe Ha LWBbI Npubopa 1 BCTaBKy.

PyuHan ne3nHdekumsa

. TwatenbHO NPOTPUTE OYMLLEHHOE YCTPOWCTBO [4.2.1 PyyHas ouncTkal ogHopa3oBoi

candeTkon, yBnaxHEHHON B Ae3vHduumpyoLem (Hanpumep,: BBraun Meliseptol®
Rapid %) cnuptoBom pacTeope 6e3 anbaernaos 1 ankunaMmmnHoB ¢ GakTepuLMaHBIM,
BMPOLMAHBLIM U (PYHIMUNAHBIM AENCTBUEM, Pa3peLlEHHBIM K MPUMEHEHWIO COrMacHo
MECTHbIM HOpMaTVBaMm, crieflysi ykasaHusim npoussoautensi. Obpatute BHUMaHve
Ha NyHKT [4.2], rae onucaHbl HenpaBunbHbIE METOAbI OYUCTKM U Ae3nHpeKLUN.
O6paTtute ocoboe BHUMaHVE Ha LUBbI NpuGopa 1 BCTaBKU.

Yepes 1 MUHYTY yaanute octaTku Ae3vHMULUMPYIOLLEro pactTeBopa BraxHon can-
eTkon. Micnonb3yinTe 4enoHN3MPOBaHHYI0 BOAY ANS CMayvBaHus candeTku.
BbITpUTE YCTPOMNCTBO HEBOPCSLLENCA OAHOPa30BON candeTkom.

O6paTtute ocoboe BHUMaHVE Ha LUBbI NpuGopa 1 BCTaBKU.

YceTtpoiicTeo BbiaepxuBaeT fo 6000 gesnHbekumnii.

4.3 3kpaHbl SmartLite® Focus® I

4.3.1

-

o s wn

o

4.3.2

BHUMAHUE!
HenpaBunbHas o4ncTka UnNu MeToA Ae3uHAEKLUN.

Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH B OTHOLLEHUM 3kpaHoB SmartLite® Focus®.

1. He ounwaiite unu He fe3nHMULMPYITE BLICOKOArpeCCUBHLIMU CPeaCTBaMM (Ha-
npumep, pacTBOPaMu Ha OCHOBE areribCUHOBOTO Macna unu aueToHa).

2. HauHute 06paboTky B TeyeHne 1 yaca nocrne Ucnorb3oBaHus.

PyuHas ouncrka

. YTUnuavpymnte nepyaTtku CornacHo MECTHbLIM HOpMaTUBaM U Ae3MHPULMPYINTE pyKn

COOTBETCTBYHLLUM AE3MHDULMPYIOLLMM PacTBOPOM ANS PyK C BakTepuLmaHbIM, BU-
pouMAHBIM N DYHMMUMAHBIM JEACTBMEM COrNacHO MECTHbIM HOpMaTMBaM 1 creayi-
T€ MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHUIO [ie 3MH(ULIMPYIOLLEro pacTBopa Npou3BOANTENS.
Vcnonb3yinTe HOBYHO YMCTYIO Napy CMOTPOBLIX NEPYaToK.

. O4UCTUTE YCTPOCTBO COOTBETCTBYIOLLIMM YUCTSLLMM PACTBOPOM C HENTPanbHbLIM

3HayeHuem pH (Hanpumep, Dr. Schumacher Instru Plus [3%] %) cornacHo MecTHbIM
HOpMaTMBaM W1 yKa3aHuUsaM, NPUBEAEHHbBIM B MHCTPYKLMUN NPOU3BOANTENS.

. O6parnTe ocoboe BHUMaHWe Ha LBbI Npubopa 1 BCTaBKy.

Yaanute octaTkv ouvLiaoLLero pactesopa candeTkon, CMOYEHHOW B BOAONPOBOA-
HYy'0 BOAY.
BbITpUTE YCTPOMNCTBO HEBOPCSLLENCA OAHOPa30BON candeTkomn.

PyuHas ne3unHdekumsa

. TwatenbHO NPOTPUTE ouULLIEeHHOe yCTponcTeo [4.3.1 PyyHas ouncTka] ogHopaso-

BOW candeTKoil, CMOYEHHO B Ae3anHduLvpytoLlem (Hanpumep,: BBraun Meliseptol®
Rapid %) cnupTtoBom pacTeope 6e3 anbaeraos 1 ankunamvHoB A4St UHCTPYMEHTOB C
BaKkTepuLMaHbIM, BUPOLMAHBIM U (DYHMMLMAHLIM AENCTBUEM, PA3PELLEHHBIM K MpU-
MEHEHUKO CornacHO MeCTHbIM HOpMaTtuMBam, COrfacHO yKasaHUAaM Npou3BoanTens.

He siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHLIM TOBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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2. OB6paTute ocoboe BHUMaHWE Ha LWBbl Npubopa v BCTaBKu.

3. Yepes 1 MuHYTy yganuTe ocTaTku Ae3vHMUUMpYIOLWEero pacteopa candgeTkow,
CMOYEHHOW 4EeMOHN3NPOBaHHON BOAOW.

4. BbITpUTE YCTPONCTBO HEBOPCSLLENCA OAHOPa30BON candeTkom.

OkpaHbl SmartLite® Focus® Bbigepxwusatot o 100 aesvHdekyui.

4.3.3 ABTOKNaBupoBaHue (HeoGs3aTenNbHO)
OkpaHbl SmartLite® Focus® Takke MOryT aBTOKNaBUpoOBaThbCS.
1. ABTOKnaBupyiiTe akpaHbl SmartLite® Focus® Shields npu Temnepatype 134 °C/2 6ap
B TeyeHne 3 MuHyT 30 cekyHa.

OkpaHbl SmartLite® Focus® Shields moryT aBToknaemposatbest fo 60 pas.

5 Yxop

5.1 KOHTpOnb MOLHOCTU MCXOAALLEro CBETOBOIO Ny4ka
1. Y6egutech, 4TO OTBEPCTVE CBETOAMOAA YNCTOE M 63 LapanvH; B NPOTUBHOM Chy-
Yae MOLLHOCTb UCXOASILLEro CBETOBOTO Nyyka ByAeT CHKeHa, N €€ MOXET oKasaTb-
Cs1 He4OoCTaToO4HO Ans npaamanoﬁ nonMmepusaumn matepuana.

. MHTeHcmBHOCTL cBeTa SmartLite® Focus® cneayeT nepuoanyeckv npoBepsiTb C No-
MOLLbO MpeaiaraemMoro B NpoAaxe pagnoMeTpa, YTobbl 06ecneunTs NpaBunbHy
nonumepusaumio. Tak Kak pagMoMeTpbl UMEKT CYLIECTBEHHbIE Pas3nuuuns, peko-
MeHayeTcs cneayloulas npoueaypa.

. Mocne nonyyexnsi SmartLite® Focus® npoBepsTe UHTEHCMBHOCTL CBETA BbIGPaHHLIM
PagvioMETPOM W 3anuwuTe pesyrnstar. JTo NepBoHavanbHOe NnokasaHue HOCWT MiLlb
CNpaBOYHbIN XapaKTep N MOXET He OTpaxaTb (PaKTUHECKY0 MHTEHCUMBHOCTbL CBETA.

. Ans nocneayoLwero KOHTPONS NPOBEAUTE NOBTOPHOE TECTUPOBAHNE UHTEHCUBHO-
CTU CBETa TEM Xe PaanoMeTpOoM, KOTOPbIN MCMONb30Bancs Ana nepBoHavanbHoOn
NPOBEPKM, N CPaBHUTE pe3ynbTaT CO CNPaBOYHbIM 3HAYEHUEM.

. Ecnu nokasanve pagvomeTpa nafaet HuKe CrpaBOYHOMO 3HAYEHWs!, TO CBETOOT-
Aayy MOXHO NMPOBepUTh ¢ NoMoLLbio i*Cure. PaamecTute i*Cure Ha nucte Gymaru
Ha pOBHO NoBepxHocTH. BbibepuTe cermeHT i*Cure B COOTBETCTBUM C Tpebyemoii
BbICOTOI Wara (06paTute BHMMaHWe, YTO BbICOTA Luara AosxHa ObiTb B ABa pasa
Gonblue rny6uHbI NONMMMEPU3aLMKN, KOTOPYK HeOBXOAMMO MoATBEPAUTL). 3anon-
HuTe komnosutom. [lepxa SmartLite® Focus® BGnu3an BepxHero oTBepcTusi, BbINOM-
HUTe nonunmMepusauymio. Ecnn martepuan Ha HWXKHeM OTBepCTMM NonnMmMepusoBaH
(T.e. ero Henb3s COCKPECTH MNAcTUKOBLIM LUMATENEM), 3Ha4UT ry6rHa nonuMepw-
3auum cornacHo ISO 4049:2009 paBHa NonoBvHe BbIGPaHHOM BbICOTbI Wwara. Ecnu
TecT ¢ nomolubto i*Cure nponaeH ycnelwHo, SmartLite® Focus® rotos k pabote.

. MpekpaTtute ucnonb3oaHne SmartLite® Focus®, ecnm MOLLHOCTb WCXOASLLETO
CBETOBOro ny4ka Hmxe CnpaBO4YHOro 3Ha4eHUss NHTEHCUBHOCTU U TECT C NOMOLLbIO
i*Cure He npounaeH.
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5.2 Akkymynstopbl 3

« bBatapeu BbINOMHEHbI NO TEXHOMOTMKM HU3KOW camopa3psiakv, obecneynBatoLLeit
ANUTENbHbINA CPOK CIyX6bl.
Mepen noctaskovi GaTapen nNpeABapuUTENbHO 3apsiXeHbl Y rOTOBbLI K UCNONb30Ba-
Huto. 3apsaka nepes nepebiM UCMONb30BAHUEM MOXET YNyyLUTb Ha4yanbHoe Bpe-
Msi paboTbl, OHAKO OHa He SIBNsieTcst 06a3aTenbHON.
Muranue seneHoro EED wHavkaTopa 6GaTapen osHauaet, 4To 6atapes 3apsika-
ercsi. MNocne 3aBeplueHNs 3apsiaku HAaukaTop G6atapen GyaeT NOCTOSIHHO ropeTb
3eneHbIM cBeToM. [Insi nonHoi 3apsigkvu Gatapen Tpebyetcs npumepHo 3 yaca.
YctpoiictBo SmartLite® Focus® cHaGxeHO (yHKUMEN MHTENNEKTyanbHoON noasa-
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psinku. B 3aBMCMMOCTM OT COCTOsIHMSI 3apsifa akkymynsitopa SmartLite® Focus®
cam BbIGMpaeT aBTOMAaTMYECKUA PEXMUM BbICTPOi 3apsiaku (3ENEHbIN MHAMKATOP
BbICTPO MUraeT) UNU CTAHAAPTHBIN PEXUM 3apsAKW (3ENEHBIN UHAMKATOP MUraeT).

* ABTOMaTMYeckui pexum GeicTpoi 3apsiakvu SmartLite® Focus® nossonsier ycrpoii-
cTBy pabotatb MUHUMYM 5 MUHYT nocrne 10 MUHYT 3apsiaku.

+ Koraa nHaukaTop 6atapeu muraet xenTbiM cBeToMm (6bicTpo) EED |, 370 03Haua-
erT, yto GaTtapee TpebyeTca nopsapsiaka. B nepBom cnyyae octanacb npubnuau-
TenbHO 1 MMHYTa A0 3aBeplueHns npouecca oTononumepusaumu. B atot nepuog
CBETOOTAaYa He yMeHbluaeTcsi. [locne 3Toro neproga ycTporNcTBO aBTOMATUYECKN
BbIKITO4aeTCAa U HgMKaTop GaTapeM NOCTOSIHHO FOPUT XXeNnTbIM CBETOM, yKa3biBasi
Ha To, YTo TpebyeTcs noasapsaka.

« Tpyn HeoBxoanMocTH 3ameHbl B6noka 6atapen ) OCTOPOXHO BCTaBLETE OTBEPTKY
B OTBEPCTME B HWKHEN YacTu HakoHevHuka. OTBEpTka TpebyeTcs nuwb Ans Ae-
BrnokupoBku Groka akkymynsiTopHoi 6atapeu. MonHocTblo cHuMUTe Briok Gatapen
nanbuamu, kak nokasaHo Ha TN n T . Bo nsbexaHue nospexaeHui
pykositku SmartLite® Focus® He ncnonb3yiiTe 0TBEPTKY B KayecTBe pblyara.

TexHu4eckas MHGOpPMaLUs, Nepuog rapaHTum

Axkceccyapb! (MpuHa CTH)
Axkceccyapbl Homep 3akasa
Brok akkymynsTopHoit 6atapen SmartLite® Focus® 0 644.50.021
Pykasa SmartLite® @ 644.50.030
OkpaHbl SmartLite® Focus® I 644.50.040
Pasbem nutaHus SmartLite® Focus®, Bkn. nepexoaHuku 8 644.50.050
BanacHoit komnnekT SmartLite® Focus®

(cBeTooTBEpXKAAtOLLAs namna v 6rok 6atapen) EN 644.50.060
BapsigHoe ycTpoiicteo SmartLite® Focus® &R 644.50.070
i*Cure 644.40.054

Homep naptuu (cepum)

HakoHeuHwK 1 6rok 6aTapeit UMetoT pasHble cepuiiHbie Homepa. CepuiiHbIi HoMep Ha-
KOHEYHWVKa yka3aH BHYTPU yCTPOCTBA, NOA KPbILLKOW Groka akkymynsTopHoi 6atapen.
CepwiiHbI HOMEP akKyMyrnsiTopHoi 6atapen ykasaH Ha 6aTapee.

Homep cepun 38 pgorxeH GbiTb NPOBEAEH BO BCEM COOTBETCTBUM C TpeGOBaHUSAMU,
npeabABSemMbIMU K NPOAYKTY.

dopmart cepuitHOro Homepa 3apsiaHoro yctponctea SmartLite®: SLXX XXXXX
dopmart cepuitHoro Homepa HakoHe4Huka SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
dopmart cepuitHOro Homepa akKyMynsaTopHol 6atapeu

SmartLite® Focus®: SFBXX  xxxxx
Cneund v knaccud s o6opyaoBaHusA

dkonoruyeckas xapakrepuctuka

13 29

YTunusauus yctponcTea u 6atapen:

[laHHOe yCTPOWCTBO NOCTABNSETCS C HUKENb-METanm-rmapuaHon barapeen.
YCTPOICTBO 1 GaTapes He [AOMKHbI YTUNM3NPOBATLCS C ObITOBBIMI OTXOAAMM.
C Lenbio 3aLLuTbl OKPYXatoLLEel cpefibl, MoXanyicra, yTunusvupynTe yCTponcT-
BO U GaTapem B COOTBETCTBMU C MECTHbIMU PYKOBOACTBAMMU U HOPMATUBHLIMU
TpeGoBaHVsIMU MO 3aLLUTe OKpYXatoLLe cpeabl.

65



NcTouHmk nepemMeHHOoro Toka:
MoluHocCTb:

Knacc o6opynosaHusi:

100 V...240 V / ~ 50 Hz...60 Hz
Makcumanshas 14 Bt

O6opyposanme Il knacca (O]

CriefyiiTe UHCTPYKLWW MO UCMOMNb30BaHMIO: @

3awuTa OT NonafaHNs XNUAKOCTEN B HAKOHEUHNK:

Vcnonb3osaHue:

XpaHeHue:

TpaHcnopTupoBKa:

XapakTtepucTuka akkymynstopa:

IPX4

Temnepatypa okpyxatoLen cpeabl:
ot 0 °C go +30 °C
OtHocuTenbHas BnaxHocTb: oT 20% o 90%

Temnepatypa okpyxatoLien cpeabl:
o1 -10 °C go +35 °C

Temnepatypa okpyxatoLen cpeabl:
ot -10 °C go +50 °C

»  TexHonorus HU3KoI camopaspsigku obecneun-
BaeT ANITENbHbIN CPOK CrTyXObI.

» lepepn nocraBkoi 6atapen NpeaBapuTeSbHO
3apsiKeHbl U rOTOBbI K UCNOJTb30BaHUI0.

* Bpewms go noasapsigkv 6atapeu: NnpuMepHo
3 vyaca.

*  ABTOMAaTUYECKUIN PEXWUM BbICTPON 3apsiaku:
Nno3BoNseT 3apsAnTb YCTPOMCTBO HE MeHee
YeM Ha 5 MUHYT paboTbl nocne 10-MUHYTHOM
3apaaku.

3alumTa oT CKa4KoB HaNpsKEHUs/TeMnepaTypbl:

CaeToucnyckarLmin avoa:

MpepoxpannTens

3 WLED

CpeﬂHﬂﬂ WHTEHCUMBHOCTb CBETOBOIO Ny4Ka:

,DJ'IVIHS BOJIHbI MCMYCKaeMoro ceeta:

Pa3mepbl HakoOHeYHWKa:

Macca yctpoicTea:

MpubnuantensHo 1000 mBatt/cm? (CureRite™)

07460 HM o 490 HM (MakcumanbHas UHTEHCHB-
HOCTb Npu ANUHE BOMHbI 475 HM)

AnunHa: 240 mm
LWvpura: 31 mm

HakoHeuHuk ¢ 6rnokom G6atapen: 90 r.

3apsiHoe YCTPOIICTBO C pa3beMoM dreKTponuTa-
Hus: 200 T
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CootBeTtcTByeT crneaytowmm [iupektueam u CtaHgaprtam:

93/42/EEC [unpektvBa Coseta EC 93/42/EEC ot 14 utoHs 1993 . 06 ycTpoiicTBax
MeULMHCKOro HasHaveHus ¢ nonpaskovi B avpektuse 2007/47/EC, npu-
noxexue 1

2002/95/EC OrpaHvyeHne 1CMosnb30BaHUs OMAacHbIX BELLECTB B AMEKTPUYECKOM U
3NeKTPOHHOM oBopyaoBaHUM

IEC 60601-1 2005 — MeguumHckoe anekTpuyeckoe obopyaosaHue (O6Lwme Tpebosa-
HWs K 6e30MacHOCTU U NPON3BOAUTENBHOCTM)

IEC 60601-1-2 2005 — MeauuumHckoe anekTpuyeckoe obopynosaHve — Yactb 1-2: O6-
wue TpeboBaHusi kK 6e30MacHOCTU ¥ NPOU3BOAUTENBHOCTU — [OMOMHU-
TeNbHbIN CTaHAapT: OnekTpoMarHUTHasi COBMeCTUMOCTb. TpeGoBaHus 1
NCNbITaHUA.

1ISO 10650 2015 — CTomartonorus - nekTpu4eckne akTuaTopbl Afls nonumepuaa-
umn

EN 62471 2008 — doTobuonornyeckas 6e3onacHOCTb Namn v amroBbIX CHCTEM

IEC 62471 2006 — doTobronornyeckas 6e3onacHOCTbL Namn v NamroBbIX CHCTEM

dotononumepuaartop SmartLite® Focus® otBevaet TpeboBaHusm:

UL 60601-1
» CSAC22.2 No. 601.1
us E113604

6.4 MapaHTUitHble Cpokn

dupma Dentsply Sirona npefocTaensieT 2-NeTHIOW rapaHTWio Ha BCe YacTu npudopa
SmartLite® Focus®, kpome akkymynstopa. Ha akkymynstop npefocTaBnsietcs rapaHTus
1 rof. MapaHTWiiHbIN CPOK OTCHUTBLIBAETCS OT AaTbl MOKYNKu Npubopa. B TeyeHve rapan-
TuiiHoro cpoka cupma Dentsply Sirona obecneunBaet ycTpaHeHue nobbix AedekTos
anekTponpuGopa BCreAcTBue AetheKTOB MaTepuaroB Unn npolecca Npou3BoAcTsa
nmbo 3a cYeT PeMOHTa MM 3aMeHbl YacTei NGO 3a CYeT 3aMeHbl Bcero npubopa —
pelueHve HaxoauTcs B BeaeHun pupmel Dentsply Sirona.

[apaHTUiiHble 0Bsi3aTenbCTBa He PacnpOCTPaHSOTCS Ha credytolve cnydau: Henpa-
BUIMbHOE UCMOSb30BaHNe npubopa (NoACOeANHEHNE K CETU C HECOOTBETCTBYHOLLUM Ha-
npshkeHnem, HeucnpasHas po3eTka, MexaHu4yeckasi NofioMka, o4YncTka CI'IOCOSOM, He
COOTBETCTBYHWLUMM yKa3aHHOMY B VIHCTPYKLWM K NPUMEHEHUIO), HOPMarbHbIi U3HOC U
ﬂeq)eKTbl, He OKasblBatoLme CyLeCTBeHHOro BfMsHNA Ha LeHHOCTb U UCnonb3oBaHne
anekTponpuéopa.

FapaHTUiiHble 0653aTenLCTBa CHUMAIOTCS, €CNN NPUGOP PEMOHTUPYETCA HENULIEH3N-
POBaHHBIM TEXHUYECKM MEPCOHANOM.

[apaHTUiiHble obsi3aTenbcTBa AeicTBYOT B Noboi cTpaHe, kyna dupma Dentsply
Sirona unu ee AUCTPUGLIOTOPLI NOCTABMSAIOT NPUGOP, U FAE HET OrPaHUYEHNIA UMK OPK-
[ANYECKUX HOPMAaTUBOB, MPENnsATCTBYIOWMNX UK NpefoTBpallaroLnX NpegocTaBieHnto
06CcnyXXnBaHKs Mo rapaHTUNHBIM 0Bsi3aTenbCTBaMm.

[apaHTWiiHoe OBCryXVBaHWe He BMWSIET HA CPOKU OKOHYaHWSi AEUCTBUS rapaHTUAHbIX

06s13aTenbCTB. [apaHTuiiHbIe 06si3aTenbCTBa Ha YacTu Npubopa unu Becb Npubop, ecnu
UX NPULLINOCL 3aMeHWTb, 3aKaHYMBAKTCS, KOTAA rapaHTUIHBIA CPOK Ha NPMBOp ncHepnax.
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B cnyyae nosiBneHus peknamauuin Ha aToT npubop, cneayeT BepHyTb BeCb Npubop (3a-
psiiHoe ycTpoicTeo 1 ®3[] nonumMepusyoLmnini Npubop) BMECTE CO CHETOM-(haKTypoii
Bawero gunepa unu nepecnatb Ux B Gnvxaiilumii cepBucHbIv LEHTP cupmbl Dentsply
Sirona.

Bce apyrue peknamauuu, BKodasi NOBPEX/AEHUs, yka3aHHble B rapaHTUiHbIX 06s3a-
TEenbCTBax, UCKMNK4aKTCs, NOKa Halla OTBETCTBEHHOCTb 3a HUX HEe Gy,CleT [AoKasaHa B
OPUANYECKOM NopsiaKe.

© Dentsply Sirona 2017-02-03
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If you have any questions, please
contact

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne
zur Verfligung

Pour plus de renseignements, veuillez
contacter

Per qualsiasi ulteriore informazione,
contattare

Si tiene alguna pregunta, por favor
contacte con

Ecan y Bac ecTb BOnpocChI,
noXKaAymncTa, obpallanTech

Manufactured by

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY

ce

Scientific Service:

Dentsply DeTrey GmbH
Phone: +49 (0)7531 583-350
service-konstanz@dentsplysirona.com

Distributed in U.S.A by

Dentsply Caulk
38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963, USA

www.dentsplysirona.com





