Instrukcja uzytkowania Polski

Kompaktowa, diodowa lampa polimeryzacyjna
Uwaga: Produkt przeznaczony do uzycia wylacznie przez dentystow.
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1 Opis produktu

Lampa polimeryzacyjna SmartLite® FOCUS jest bezprzewodowym urzgdzeniem prze-
znaczonym do uzytku przez profesjonalnie przeszkolonych czlonkéw zespotu stoma-
tologicznego oraz technikéw dentystycznych.

Lampa polimeryzujgca SmartLite® FOCUS chrakteryzuje si¢ nastgepujgcymi cechami:
Niewielkie wymiary oraz lekkos¢ i ergonomiczny ksztatt

Kompaktowy, bezprzewodowy ksztalt 0 wyjatkowych wlasciwosciach uzytkowych
z wymiennymi bateriami

Inteligentny mechanizm ladowania akumulatora zapewnia praktycznie stala do-
stgpnos¢ $wiatla operacyjnego.

Indywidualnie dopasowywana koncowka LED z mozliwosciag obrotu o 330°.

Ksztalt koncowki LED umozliwia doskonaly dostgp wewnatrz jamy ustne;.
Powierzchnia naswietlania (powierzchnia przekroju efektywna optycznie) o minimal-
nym przekroju wynoszacym 7,5 mm.

Czas naswietlania do 20 sekund po aktywacji wraz z sygnalem dzwickowym co
10 sekund.

Zaawansowany system kontroli ciepta pozwala na uzycie zaréwno w przypadku
uzupetnien bezposrednich jak i posrednich.

Zaawansowany systemkontoli ciepla ogranicza temperature koncowki LED.
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1.1 Polimeryzacyjnalampa SmartLite® FOCUS — Ogodlne zasady obstugi

111

1.1.2

.
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.

.

Przycisk ON/OFF (start/stop)
Uruchomienie lub przerwanie 20 sekundowego cyklu.

Wskaznik baterii

Ciagly kolor zielony (pojawia si¢ tylko wtedy gdy lampa SmartLite® FOCUS
znajduje sie w tadowarce EM): lampa SmartLite® FOCUS jest catkowicie natado-
wana.

Migajacy kolor zielony (pojawia si¢ tylko wtedy gdy lampa SmartLite® FOCUS
znajduje sie w tadowarce @): lampa SmartLite® FOCUS polimeryzacyjna pozo-
staje w standardowym trybie pracy.

Szybko migajacy kolor zielony (pojawia si¢ tylko wtedy gdy lampa SmartLite®
FOCUS znajduje si¢ w tadowarce ): lampa SmartLite® FOCUS polimeryzacyjna
pozostaje w trybie automatycznego szybkiego tadowania.

Migajacy kolor zotty ®EMD: lampa SmartLite® FOCUS jest prawie catkowicie rozta-
dowana. Po pierwszym pojawieniu si¢ pozostaly w przyblizeniu 2 minuty do rozta-
dowania i urzadzenie wymaga tadowania.

Ciagty kolor zotty EHED: Lampa SmartLite® FOCUS jest catkowicie roztadowana
(brak mozliwosci polimeryzacji) i wymaga tadowania.

Sygnaly dzwiekowe

Pojedynczy sygnat dzwigkowy: Na poczatku cyklu polimeryzacji, po uplywie

10 sekund naswietlania oraz gdy lampa SmartLite® FOCUS jest catkowicie natado-

wana.

Dwa sygnaly dzwigkowe: Po uplywie 20 sekund ciaglego naswietlania. Lampa au-

tomatycznie wylaczy si¢ po uplywie 20 sekund.

Powtarzajacy sig¢ co 7 sekund krotki sygnat dzwiekowy wraz z migajacym na
z6tto wskaznikiem baterii: Pojawia si¢ tylko wtedy gdy urzadzenie jest wylaczone.
Po pierwszym pojawieniu si¢ pozostaty w przyblizeniu 2 minuty pracy lampy. Urza-
dzenie wymaga natadowania.

Powtarzajacy sie co 20 sekund krotki sygnat dzwigkowy wraz z zéttym wskaz-
nikiem baterii: Pojawia si¢ tylko wtedy gdy urzadzenie jest wylaczone. Lampa jest
catkowicie roztadowana i wymaga natadowania.

1.2 Wskazania

-

Polimeryzacja materialow stomatologicznych wiazacych pod wplywem fal swietl-
nych o diugosci 460-490nm

1.3 Przeciwwskazania

Stosowanie u pacjentéw u ktorych istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji fotobiolo-
gicznych (w tym u pacjentow cierpigcych na Urticaria solaris oraz erytropoetyczng
protoporfiri¢) oraz gdy znajduja si¢ oni w trakcie leczenia $wiattoczutymi lekami.
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2 Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczacej ogélnych uwag
na temat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostalych informacji zawartych w calej in-
strukcii.

: « To jest znak ostrzegajacy 0 potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostal

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

uzyty w celu poinformowania uzytkownikow produktu o mozliwosci
skaleczenia.

= Wcelu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazo-
wek zawartych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

2.

N

Srodki ostroznosci

Nie wolno modyfikowa¢ lampy Smart® FOCUS oraz zadnej jej czgsci. Dokonanie jakiej-
kolwiek zmiany niesie za sobg konsekwencje potencjalnego zmniejszenia efektywno-
§ci i bezpieczenstwa pracy.

211

.
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2.1.2

SmartLite® FOCUS rekojesé

Zawsze sprawdzac czy jest doktadnie zalozony ekran ochronny SmartLite® FOCUS
Shields @3 na lampe, w celu ochrony przed przypadkowym potknigciem (doklad-
nie wcisnaé SmartLite® FOCUS we wiasciwa pozycje; patrz )dla za-
poznania si¢ ze szczegdtami).

Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy otwor emitujacy $wiatlo nie zostal zakryty przez
SmartLite® FOCUS Shields (patrz [ETA Rysunek D4 )8

Nie podejmowac prob zdjecia kofnicowki LED z rgkojesci, poniewaz sa one polaczo-
ne na state.

Koncowka LED ma mozliwo$¢ obrotu o 330°. Nie probowaé¢ dokonywaé pelnego
obrotu koncowka LED.

Nie stosowac lampy do retrakcji tkanek, poniewaz moze to spowodowacé uszkodze-

nie potaczenia pomigdzy koncowka LED a rekojescig.

Nie stosowa¢ uszkodzonego urzadzenia np. gdy szklo pokrywajace koncowke LED
uleglo porysowaniu, peknieciu lub go brak.

Ekrany ochronne SmartLite® FOCUS Shields ulegaja zuzyciu w trakcie pracy lampa.

Nalezy zawsze wymieni¢ uszkodzony ekran korzystajac z zapasowego dolaczone-
go do opakowania. Dostgpne sa tez ekrany ochronne w opakowaniach uzupetniaja-
cych (patrz takze (6.1 Akcesoria).

Tylko autoryzowany personel serwisowy moze naprawiac rekojes¢ lub akumulator.

tadowarka &R

Wewnatrz ladowarki wystepuje niewielkie napigcie (12v D). Nie otwiera¢ tadowar-
ki podiaczonej do zrodla zasilania. Stosowa¢ w suchych warunkach. Nie stosowac
gdy tadowarka jest mokra. Unika¢ zwarcia pomigdzy kontaktowymi bolcami we-
wnatrz fadowarki. Tylko autoryzowany personel serwisowy moze podja¢ si¢ napra-
wy tadowarki.

Nie stosowa¢ gdy napigcie rozni si¢ od zakresu okreslonego dla tadowarki.

Uwaga: odtaczy¢ kabel zasilajacy BB od zrodla zasilania zanim zostanie wyjety

z tadowarki.

Zawsze sprawdzi¢ czy ladowarka znajduje si¢ z dala od unitu i jest dotykana tyl-
ko za posrednictwem czystych/zdezynfekowanych r¢kawiczek . Chodzi o ochrong
urzadzenia przed kontaktem z ptynami lub aerozolem zawierajgcym ludzkie tkanki.

Zawsze sprawdzac¢ czy lampa jest przygotowana przed wlozeniemdo tadowarki.
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2.1.3 Ladowarka

2.

N

o
\E Chroni¢ ladowarke przed zwarciami w czasie uzytkowania oraz przechowywania.

Uwagi specjalne Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze
wskazowkami zawartymiw Instrukcji Uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcja Uzytkowania pelng i wylaczng odpowiedzial-
nos$¢ ponosi lekarz praktyk.

.

Kazdy, kto chorowal na retinopatie powinien zasiegna¢ rady lekarza okulisty przed
rozpoczgciem pracy z tego typu urzadzeniem. Nalezy uzywa¢ diodowa lampe po-
limeryzacyjna SmartLite® FOCUS ze szczegdlng rozwaga i stosowaé si¢ do zale-
canych $rodkéw ostroznosci (obejmujgcych konieczno$é zakladania specjalnych
okularow ochronnych z odpowiednimi filtrami).

Kazdy kto byl poddany operacji na jaskr¢ moze by¢ szczegolnie wrazliwy na $wiatio
i powinien zosta¢ poinformowany o uwarunkowaniach wynikajacych z pracy lampa
polimeryzacyjna pomimo podjgcia adekwatnych do zagrozenia $rodkéw ostroznosci
takich jak specjalne okulary z filtrem chronigcym przed $wiatlem niebiesko-fioleto-
wym i ultrafioletowym.

Nie uzywa¢ lampy SmartLite® FOCUS, ktora nie zostala poprawnie ponownie przy-
gotowana. Chroni¢ lampe SmartLite® FOCUS przed zanieczyszczeniem krzyzowym
stosujac rekawy jednorazowego uzytku SmartLite® Sleeves. SmartLite® Sleeves sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywaé ponow-
nie rekawéw u innych pacjentéw w celu eliminaciji ryzyka zakazenia krzyzowego.
Stosowac¢ konkretne srodki bezpieczenstwa odpowiednie dla tego rodzaju urza-
dzen elektrycznych®. Nie uzywac¢ telefonow komorkowych oraz innych przeno$nych
komunikatorow, poniewaz moga one zakloca¢ dziatanie lampy polimeryzacyjnej
SmartLite® FOCUS.

Nigdy nie kierowa¢ $wiatta bezposrednio na niechronione tkanki migkkie, poniewaz
moze to spowodowaé uszkodzenia lub podraznienie. Nie nalezy kierowac $wiatta
w oczy. Swiatto odbite od powierzchni zebow moze takze spowodowaé uszkodze-
nie oczu. Uzyj ekran SmartLite® FOCUS Shields dostarczany wraz z urzadzeniem
lub odpowiednie, okulary ochronne z filtrem?2.

Ograniczy¢ dziatanie $wiatla do pola zabiegowego.

Dziataniu wszystkich lamp polimeryzacyjnych towarzyszy produkcja pewnych ilosci
ciepla. Przedtuzona praca w obszarach zlokalizowanych blisko miazgi oraz tkanek
migkkich moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen. Nie naswietla¢ tej samej po-
wierzchni zgba jednorazowo diuzej niz 20 sekund. Jesli konieczna jest przedhuzona
polimeryzacja to nalezy stosowac 20 sekundowe przerwy pomiedzy cyklami.
Korzystanie z jakichkolwiek innych akcesoriow niz te wymienione w Instrukcji obstu-
gi moze spowodowac wzrost emisji lub zmniejszenie odpornosci SmartLite® FOCUS
oraz jego elementéw sktadowych.

Nie stosowa¢ W sgsiedztwie lub z innymi urzadzeniami. Jesli takie usytuowanie
jest konieczne, $cisle obserwowaé lampe SmartLite® FOCUS i jej elementy w celu
sprawdzenia prawidtowego funkcjonowania w tej konfiguracii.

Dane techniczne sa dostepne na stronach (dotyczy emisji oraz odpornosci elektromagnetycznej):
www.dentsply.eu — dziat: IFU/MSDS.

Lampa SmartLite® FOCUS zostata zakwalfikowanado urzadzen Grupy Ryzyka 2 zgodnie z norma
EN 62471.
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3 Szczegoétowa instrukcja stosowania

3.1 Instalacja i fadowanie (Procedura A oraz Procedura B)

3.

N

5N

w

4]

o

. Usuna¢ dolny panel ladowarki podnoszac jego cze$¢ tylna

(patrz (BEIEERS ).

. Podtaczy¢ wtyczke do gniazda tadowarki (patrz (DEIEEEED).
. Zamkna¢ dolny panel (patrz @EEMIEAEEN ) i podiaczyé zlacza zasilania €.
. Upewnij sig, ze gniazdo zasilania dla zlacza zasilania jest dostgpne w przypadku

koniecznego roztgczenia awaryjnego.

. Wiozy¢ akumulator do rekojesci SmartLite® FOCUS

(patrz and DEMEYED ).
Akumulator SmartLite® FOCUS jest wstepnie natadowac i gotowy do pracy.

. Aby natadowa¢ akumulator nalezy wiozy¢ r¢kojesé do tadowarki (patrz

SEETEEEN). Swiatlo akumulatora bedzie migotalo kolorem zielonym wskazujac,
ze jest on w trakcie tadowania.

Tryb Szybkiego Automatycznego Ladowania w jaki jest wyposazona lampa Smart

Li
Ol
1

2.

w

o~

3

te® FOCUS umozliwia 5 minutowy czas pracy po 10 minutach fadowania.

bstuga

. Zabezpiecza¢ koncowke LED przed zanieczyszczeniem stosujac rgkawy jednorazo-

wego uzytku SmartLite® Sleeves (patrz (EEEEIEN ).

Stosowac ekran ochronny SmartLite® FOCUS Shields wraz z rekawami jedno-
razowego uzytku SmartLite® Sleeves lub uzywa¢ odpowiednie okulary ochron-
ne (patrz (EEEEEITENEN). Nalezy zawsze doktadnie sprawdzi¢ czy ekran ochronny
SmartLite® FOCUS Shields jest stabilnie zamocowany na lampie polimeryzacyj-
nej SmartLite® FOCUS aby unikna¢ przypadkowej aspiracji (dokladnie wcisnaé
SmartLite® FOCUS we wlasciwg pozycje). Zaleca si¢ kontrolg prawidiowego za-
mocowania ekranu ochronnego SmartLite® FOCUS Shields na lampie polimery-
zacyjnej SmartLite® FOCUS w celu uniknigcia sytuacji gdy zasloni¢ta jest zarow-

ka diodowa (patrz and (SETEE ).

. Dopasowa¢ koncowke LED: koncéwke LED mozna przekreca¢ o 330° i dzigki temu

udaje si¢ indywidualnie kierowa¢ strumien $wiatla na dang powierzchnig. Koncowka
LED musi zosta¢ tak dopasowana aby kat naswietlania zapewnial optymalne wa-
runki polimeryzacji wypetnienia.

. Polimeryzacja: krotko nacisna¢ przycisk ON/OFF [1.1.1 przycisk ON/OFF]. Sygnaty

dzwigkowe pracy sa opisane w [1.1.3 Sygnaly dzwickowe].

. Aby zatrzyma¢ naswietlanie przed uptywem czasu 20 sekund nalezy przyci-

sna¢ w dowolnym momencie przycisk ON/OFF. Aby naswietla¢ material wypelniaja-
cy dluzej niz 20 sekund nalezy ponownie przycisna¢ przycisk ON/OFF po zakoncze-
niu kazdego 20 sekundowego cyklu pracy lampy (patrz takze [2.2 Uwagi Specjalne]).

. Czasy naswietlania produktéw DENTSPLY zostaly wyszczegdlnione w Przewodniku

Polimeryzacyjnym. Stosujac produkty innych firm nalezy zawsze respektowac zale-
cane przez producentow czasy naswietlania.
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4 Higiena

4.1 Rekawy ochronne SmartLite® Sleeves

4.

N

Uzycie rekawow ochronnych SmartLite sleeves (patzr ) jest koniecznym
srodkiem bezpieczenstwa zalecanym przeciwko zakazeniom krzyzowym, ale nie za-
stepuje postepowania przygotowawczego lampy polimeryzacyjnej SmartLite® FOCUS.
1. Usuna¢ rekaw ochronny SmartLite® Sleeves bezposrednio po uzyciu (patrz

Rysunek C5 DR

Infekcja.
A 1. Rekawy ochronne SmartLite® Sleeves sa jednorazowego uzytku.

Zakazenie krzyzowe.

Nie stosowac¢ ponownie w celu unikni¢cia zakazenia krzyzowego.
2. Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi zasadami postepowania z odpada-
mi medycznymi.

SmartLite® FOCUS rekojes¢

Zwarcie elektryczne lub nieprawidtowa praca lampy.

Skaleczenie.

1. Stosowac bezpieczng osiong rekojesci przed wnikaniem ptynow
podczas czyszczeniai dezynfekciji.

2. Nie probowac¢ zdejmowania koncowki LED z r¢kojesci, poniewaz
sg potgczone na state.

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
1. Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy rekojes¢ jest prawidlowo przygoto-
wana do wiozenia do tadowarki.

UWAGA

Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekcji

Uszkodzenie lampy polimeryzacyjnej SmartLite® FOCUS.

1. Nie zanurza¢ w ptynach.

2. Nie czysci¢ i nie dezynfekowac¢ za pomoca bardzo agresywnych
zwigzkow (np. na bazie olejku pomaranczowego lub acetonu).

4.2.1 Czyszczenie manualne

1. Zaraz po uzyciu ostroznie zdja¢ r¢kaw ochronny bez zanieczyszczania urzadzenia i

wyrzuci¢ go zgodnie z lokalnymi przepisami.

2. Wyrzu¢ r¢kawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami. Zdezynfekowac rgce przy uzy-

ciu odpowiedniego $rodka 0 wlasciwos$ciach bakteriobdjezych, wirusobdjezych i
grzybobojczych zgodnie z lokalnymi przepisami i uzywaé¢ go zgodnie z instrukcja-
mi stosowania danego producenta.
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4.2.2

5N

2.
3.
4.

. Uzy¢ nowej czystej pary rekawiczek.
. Czysci¢ urzadzenie za pomoca odpowiedniego roztworu czyszczacego ® zgodnie

z lokalnymi zasadami i uzywac¢ go zgodnie z instrukcjami uzycia producenta danego
srodka.

. Usung¢ pozostatosci roztworu czyszczacego szmatkg nasagczong woda.
. Osuszy¢ urzadzenie jednorazowa chusteczkg.

Dezynfekcja manualna

. Dokladnie wytrze¢ czyszczone urzadzenie [4.2.1 Czyszczenie] za pomoca chus-

teczki nasgczonej roztworem dezynfekujgcym na bazie alkoholu* o wlasciwosciach
bakteriobojczych, wirusobojezych oraz grzybobojczych zatwierdzonego zgodnie
z okalnymi przepisami i uzywa¢ go zgodnie z instrukcjg producenta $rodka dezyn-
fekcyjnego.

Zwro¢ szezegodlng uwage na taczenia W urzadzeniu.

Usuna¢ pozostatosci roztworu dezynfekujacego szmatka nasaczong woda.

Suszy¢ urzadzenie jednorazowa chusteczka,ktora sig nie drze.

Urzadzenie moze by¢ dezynfekowane okolo 6.000 razy.

4.3 SmartLite® FOCUS Shields B

UWAGA

Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekcji.

Uszkodzenie ostony SmartLite® FOCUS Shields.
]. 1. Nie czysci¢ i nie dezynfekowac za pomoca agresywnych zwigzkoéw
(np. na bazie olejku pomaranczowego lub acetonu).

431
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Czyszczenie manualne

. Wyrzu¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami. Zdezynfekowaé rgce przy uzy-

ciu odpowiedniego $rodka 0 wlasciwosciach bakteriobdjezych, wirusobojezych i
grzybobojczych zgodnie z lokalnymi przepisami i uzywaé¢ go zgodnie z instrukcja-
mi stosowania danego producenta.
Uzy¢ nowej czystej pary rekawiczek.

. CzySci¢ urzadzenie za pomoca odpowiedniego roztworu czyszczacego zgodnie

z lokalnymi zasadami i uzywac go zgodnie z instrukcjami uzycia producenta danego
$rodka.

Zwroci¢ szczegbdlng uwage na plaszczyzny polaczen oraz wstawek

Usuna¢ pozostatosci roztworu czyszczacego szmatka nasaczona wodg.

. Suszy¢ urzadzenie jednorazowa chusteczka.

Dezynfekcja manualna

. Dokladnie wytrze¢ czyszczone urzadzenie [4.3.1 Czyszczenie] za pomoca chus-

teczki nasgczonej roztworem dezynfekujgcym na bazie alkoholu* o wiasciwosciach
bakteriobojczych, wirusobdjezych oraz grzybobodjczych zatwierdzonego zgodnie
z lokalnymi przepisami i uzywac go zgodnie z instrukcjg producenta $rodka dezyn-
fekujgcego.

Zwroci¢ szczegdlng uwage na plaszezyzny polaczen oraz wstawek

Usuna¢ pozostatosci roztworu dezynfekujacego szmatka nasgczong woda.

. Suszy¢ urzadzenie jednorazowa chusteczka.

SmartLite® FOCUS Shields moze by¢ dezynfekowany do 100 razy.
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4.3.3 Sterylizacja (opcjonalnie)
Mozna sterylizowa¢ w autoklawie SmartLite® FOCUS Shields

51

5.2

1

Sterylizowa¢ SmartLite® FOCUS Shields w temperaturze 134 °C/2 bar przez 3 minu-
ty i 30 sekund

SmartLite® FOCUS Shields moze by¢ sterylizowany w autoklawie okolo 60 razy.

Warunki konserwacji

Monitorowanie mocy swiatta

1.

N

w

IS

Sprawdzi¢ czy powierzchnia chronigca zarowke LED jest czysta i bez zarysowan;
w przeciwnym razie moc lampy bedzie zredukowana i moze okaza¢ si¢ niewystar-
czajgca do prawidiowego spolimeryzowania materiatu.

. Moc lampy SmartLite® FOCUS powinna by¢ regularnie kontrolowana powszechnie

dostgpnymi radiometrami, aby zagwarantowa¢ wlasciwe utwardzanie. Radiometry
réznig sie budowg, wiec zaleca sig nastgpujgce postepowanie.

. Po otrzymaniu lampy SmartLite® FOCUS nalezy sprawdzi¢ jej moc dowolnym radio-

metrem i zanotowa¢ wynik. Warto$¢ poczatkowa jest wynikiem referencyjnym i
moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistej mocy urzadzenia.

. Do przeprowadzenia ponownego testu kontrolnego mocy lamy zaleca si¢ uzycie

tego samego radiometru co na poczatku. Uzyskany wynik nalezy pordéwnaé z po-
czatkowymi danymi referencyjnymi.

. Jesli warto$¢ mocy lampy spadnie ponizej ustalonego pomiaru referencyjnego to

intensywno$¢ na$wietlania trzeba zweryfikowac stosujac iCure. Postawi¢ iCure na
papierowej serwetce pokrywajacej ptaska powierzchnig. Wybra¢ cze$¢ iCure, ktora
odpowiada wymaganej glebokosci polimeryzacji (proszg¢ wzia¢ pod uwage, ze musi
by¢ ona podwojona w stosunku do klinicznie polimeryzowanej warstwy materiatu).
Wypelni¢ materiatem kompozytowym. Przysuna¢ SmartLite® FOCUS jak najblizej
goérnego otworu i naswietli¢. Je§li material od strony dolnego otworu spolimeryzo-
wal (np.nie moga powstawac rysy pod wplywem dzialania plastikowej lopatki), to
glebokos¢ polimeryzacji zgodnie z 1SO 4049:2009 wynosi polowe tej glgbokosci.
Jesli test iCure powiodt si¢ to urzadzenie SmartLite® FOCUS jest gotowe do uzycia.

. Przerwac stosowanie SmartLite® FOCUS jesli zarowno wynik pomiaru mocy okazat

si¢ ponizej wartosci referencyjnej oraz gdy test ICure nie powiodt sig.

Bateria

Bateria jest oparta na technologii niskiego samooroztadowywania co zapewnia dhu-
gi czas pracy.

Bateria jest wstepnie naladowana tak aby stosowac lampg bezposrednio po zaku-
pie. Ladowanie przed pierwszym uzyciem moze poprawic¢ poczatkowy czas pracy,
ale nie jest to konieczne.

Gdy lampka baterii miga kolorem zielonym to oznacza, ze bateria faduje sig.
Do zakoficzenia tadowania lampka baterii $wieci stalym kolorem zielonym. Bateria
potrzebuje okolo 3 godzin do peinego natadowania. SmartLite® FOCUS zostal wy-
posazony w technologie inteligentnego tadowania. W zaleznosci od stanu baterii
lampa, SmartLite® FOCUS bedzie automatyczne wybierala tryb Automatycznego
Szybkiego Ladowania (szybko migajace $wiatlo zielone) lub Standardowe Lado-
wanie (migajace $wiatlo zielone).

Lampa SmartLite® FOCUS w trybie Automatycznego Szybkiego Ladowania umoz-
liwia 5 minutowa prace po 10 minutach fadowania.

Gdy lamka baterii miga kolorem zéttym (szybki) Bl to oznacza konieczno$é na-
tadownia baterii. Po pierwszym pojawieniu si¢ takiego sygnalu pozostaje okolo 2
minut aby zakonczy¢ czynnosci zabiegowe. Moc lampy w tym czasie nie zostaje
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zmieniona. Po uplywie tego czasu lampa automatycznie wylaczy si¢, a lampka ba-
terii bedzie na stale $wieci¢ kolorem zéttym sygnalizujacym konieczno$¢ naladowa-
nia.

Jesli akumulator wymaga wymiany to nalezy go wyja¢ wkladajac $rubowkret
do dolnej pokrywy na rgkojesci i wyciagnac¢ zawarto$¢ na zewnatrz. Palcami deli-
katnie wyjaé¢ catkowicie akumulator (patrz and BEIEYED).

Informacje dotyczace sktadania zamoéwien, dane techniczne oraz
warunki gwarancji

Akcesoria

Akcesoria Numer katalogowy
SmartLite® FOCUS akumulator 644.50.021
SmartLite® Rekawy ochronne EB 644.50.030
SmartLite® FOCUS ekran ochronny £ 644.50.040
SmartLite® FOCUS kabel zasilajacy z adapterami Z8 644.50.050
SmartLite® FOCUS opakowanie uzupelniajace (lampa i akumulator) 644.50.060
SmartLite® FOCUS tadowarka 644.50.070
i*Cure 644.40.054

Numer seryjny

Rekojes¢ oraz akumulator posiadaja rozne numery seryjne. Numer seryjny rekojesci
znajduje si¢ wewnatrz i jest widoczny po wyjeciu akumulatora. Numer seryjny akumu-
latora znajduje sie na nim.

Numer seryjny [s8] powinien by¢ wymieniany w catej korespondencji wymagajacej
doktadnej identyfikacji produktu.

Numer seryjny format SmartLite®charging tadowarka: SLXX XXXXX
Numer seryjny format SmartLite® FOCUS re¢kojesc: SFXX XXXXX
Numer seryjny format SmartLite® FOCUS akumulator: SFBXX  XXxxx

Dane techniczne

Ochrona srodowiska

@ Utylizacja urzadzenia i akumulatora
Urzadzenie jest wyposazone w hybrydowy akumulator niklowy. Urza-
dzenie i akumulator nie moga by¢ utylizowane metodami domowymi.
Z powodu koniecznosci ochrony $rodowiska utylizacja urzadzenia i ba-
— terii powinna by¢ zgodna w lokalnymi wytyczymi i rozporzadzeniami.

Wymagania dotyczace zasilania: 100 V...240 V ~ 50...60 Hz
Pobér mocy: Maksymalnie 14 W
Klasa urzadzenia: Klasa Il sprzetu [O]

Ochrona przed zanieczyszczeniami
plynnymi: IPX4

Dzialanie: Temperatura otoczenia: Pomigdzy 0 °C i +30 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: Pomigdzy 20% i 90%
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Warunki przechowywania: Temperatura otoczenia: Pomigdzy -10 °C i +35 °C

Warunki transportu: Temperatura otoczenia: Pomiedzy -10 °C i +50 °C

Wydajnos¢ baterii: = Technologia niskiego samooroztadowywania

zapewnia diugi czas pracy

- Bateria jest wstepnie natadowana tak aby stoso-
waé lampg bezposrednio po zakupie.

- Bateria potrzebuje okoto 3 godzin do petnego
natadowania.

- Tryb automatyczny szybkiego ladowania: mozli-
wos¢ uzyskania 5 minutowego czasy pracy po 10
minutach tadownia

Ochrona baterii przed wahaniami napiecia:

Wymienne bezpieczniki

Dioda emitujaca swiatlo: 3 WLED

Srednia intensywnos¢ naswietlania:

Okolo 1000 mW/cm? (Cure-Rite™)

Zakres najwyzszych emitowanych fal:

Pomigdzy 460 nm i490 nm
(maksymalne nat¢zenie okoto 475 nm)

Wymiary rekojesci: Dilugos¢: 240 mm

Masa:

Szerokos$¢: 31 mm

Rekojes¢ z akumulatorem: 90 gramow
Ladowarka z kablem zasilajacym : 200 gramow

Odpwiada nastepujacym wytycznym/standardom:

93/42/EEC

2002/95/EC

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650-2
EN 62471

IEC 62471

Rada zarzadzajaca 93/42/EEC z 14 czerwca 1993 dotyczaca urzadzen
medycznych zmienione przez dyrektywe aneks 1

Ograniczenie stosowania substancji niebezpiecznych w sprzecie elek-
trycznym i elektronicznym

2005 — Medyczy sprzet elektryczny (Ogolne wymogi bezpieczenstwa i
niezbgdnej wydajnosci)

2005 — Medyczy sprzet elektryczny Czegsé 1-2: Ogolne wymogi bezpie-
czenstwa i niezb¢dnej wydajnosci — Rownoczesne standardy: Elektro-
magnetyczna kompatybilno$¢ — wymagania | testy

2007 - Stomatologia-Aktywatory kontrolowanej polimeryzacji - Czeg$é
2: lampy z diodami emitujgcymi $wiatlo (LED)

2008 - Fotobiologiczne bezpieczenstwo lamp oraz systemow lampo-
wych

2006 - Fotobiologiczne bezpieczenstwo lamp oraz systemow lampo-
wych
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SmartLite® FOCUS jest zgodna z:

UL 60601-1
s CSAC22.2No.601.1
[9 us E113604

6.4 Warunki gwarancji
DENTSPLY oferuje 2-letnia gwarancj¢ na wszystkie elementy lampy SmartLite® FO-
CUS z wyjatkiem baterii. Bateria jest objgta roczna gwarancja. Gwarancja rozpoczyna
sie wraz z datg zakupu urzadzenia. Usterki produktu spowodowane wadliwymi cze-
$ciami i/lub defektami produkcyjnymi ujawnione w okresie gwarancji beda usuwane
bezplatnie przez naprawe, wymiane uszkodzonych czesci lub calego urzadzenia.

Gwarancja nie sa objete: Usterki spowodowane niewtasciwym uzytkowaniem (praca
przy innym niz wymagane napigciu/natgzeniu pradu, mechaniczne uszkodzenia pro-
duktu, czyszczenie urzadzenia W sposéOb inny niz zalecany). Normalne zuzycie pro-
duktu oraz uszkodzenia majace maly wplyw na warto$¢ lub wydajno$¢ urzadzenia.

Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku dokonania naprawy przez nieupowazniong
osobe.

Gwarancja jest wazna w kazdym kraju, w ktérym sprzedawane sa urzadzenia firmy
DENTSPLY (bezposrednio lub przez autoryzowanych dystrybutoréw), a w ktorych nie
obowigzujg ograniczenia importowe lub uregulowania prawne utrudniajgce lub unie-
mozliwiajgce wywigzanie sie z umowy gwarancyjnej.

Naprawy dokonane w ramach gwarancji nie wplywaja na czas waznos$ci gwarancji.
Gwarancja na czesci lub cate urzadzenia, ktorych wymiany dokonano wygasa wraz
z koncem gwarancji na to urzadzenie.

W przypadku wystapienia wady Uzytkownik powinien zwroci¢ kompletne urzadzenie
(z tadowarka i koncowka LED) wraz z potwierdzeniem zakupu w formie rachunku do
autoryzowanego dystrybutora lub wysla¢ do najblizszego Punktu Serwisowego firmy
DENTSPLY.

Wszystkie inne roszczenia, rowniez te dotyczace szkod wynikajacych z tej gwarancji
nie beda rozpatrywane chyba, ze bedziemy do tego prawnie zobligowani.
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