Instrukcja uzytkowania Polski

YmartLite’PS

Diodowa lampa polimeryzacyjna o duzej mocy, w ksztatcie piéra

SmartLite® PS LED to zminiaturyzowana, ksztattem przypominajaca pioro, bezprzewodowa
diodowa lampa polimeryzacyjna o duzej mocy przeznaczona do stosowania w stomatologii.

Lampa diodowa SmartLite PS charakteryzuje sie:

¢ Niewielkim rozmiarem i ciezarem co gwarantuje wygode uzytkowania

e Brakiem przewodu zasilajgcego

e Obecnoscia w gtéwce koncéwki 5 watowej zaawansowanej technologicznie diody
emitujgcej $wiatto (LED) bezposrednio na polimeryzowany materiat

Obszarem polimeryzacji obejmujacym powierzchnie o $rednicy 8,0 mm

Swobodnie regulowana koricéwka LED z mozliwoscig obrotu o 360°

Wymienng kocéwka LED co daje mozliwo$¢ pracy zawsze sprzetem najwyzszej
jakosci

Zagieciem pod katem 15° wylotu koncéwki dla optymalnego dostepu
Standardowym 10 sekundowym trybem polimeryzacji

Bezgtosnym trybem pracy i brakiem emisji powietrza

Bateria o przedtuzonej zywotnosci z funkcja dotadowania

Uwaga: Produkt przeznaczony wytgcznie dla stomatologéw.

Przed rozpoczeciem pracy nalezy uwaznie przeczytac¢ zasady obstugi urza-
dzenia. Postugujac si¢ lampa postepowac zawsze zgodnie z tymi zasadami.

Polimeryzacyjna lampa diodowa SmartLite PS - Ogélne zasady obstugi

@D  Przycisk ON/OFF (start/stop)
Uruchamia urzadzenie, rozpoczyna, konczy lub przerywa 10 sekundowy cykl
naswietlania.

@  Wskaznik baterii
Ciagtly kolor zielony (tylko wtedy gdy lampa SmartLite PS znajduje si¢
w tadowarce):
Lampa SmartLite PS jest gotowa do pracy.
Migajacy kolor zielony (tylko wtedy gdy lampa SmartLite PS znajduje si¢
w tadowarce):
Lampa SmartLite PS jest w trakcie tadowania.
Szybko migajacy kolor czerwony:
W przyblizeniu pozostat okoto 2 minutowy czas naswietlania — lampa SmartLite
PS wymaga dotadowania.
Wolno migajacy kolor czerwony:
Bateria wymaga natychmiastowego tadowania (brak czasu do naswietlania)
— Nalezy umiesci¢ SmartLite PS w tadowarce.
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@5  Sygnaly dzwigekowe
Krotki sygnat:
Poczatek i koniec cyklu naswietlania.
Powtarzany co 40 sekund krétki sygnat dzwigkowy (szybko migajacy kolor
czerwony):
Urzadzenie wymaga dotadowania.
Sygnat dzwigkowy po ktérym nastepuje 4 tonowa melodyjka:
Koncéwka LED nie jest zamocowana na rekojesci lub urzadzenie nieprawidtowo
pracuje: Nie uzywac urzadzenia.

WSKAZANIA

Wewnatrzustna polimeryzacja materiatéw wypetniajacych, systeméw wiazacych, lakéw,
ktére wiaza pod wptywem naswietlania falami o dtugosci 450 - 490 nm.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie w przypadku wypetnien posrednich:

SmartLite PS nie nalezy stosowa¢ do polimeryzacji cementéw lutujacych wypetnienia
wykonane metoda posrednia (np. ceramiczne wktady koronowe inlay). Brak wystarczajacej
ilosci danych potwerdzajacych mozliwos¢ uzycia SmartLite PS w przypadku wypetnien
posrednich.

Stosowanie u pacjentéw u ktérych istnieje istnieje wystapienia reakciji fotobiolo-
gicznych:

Nie stosowac diodowej lampy polimeryzacyjnej SmartLite PS, gdy istnieje u pacjenta
ryzyko wystapienia reakcji fotobiologicznych (w tym u pacjentéw cierpigcych na Urticaria
solaris oraz ertropoetyczng protoporfirie) oraz gdy znajduje sie on w trakcie leczenia
Swiattoczutymi lekami.

SRODKI OSTROZNOSCI

Diodowa lampa polimeryzacyjna SmartLite PS nie powinna by¢ stosowana do odciagania
tkanek (np. policzka) w czasie zabiegu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do przerwania
potaczenia pomigdzy koricdwka LED a rekojescia.

Nie stosowaé koricéwek LED jesli szklana obudowa jest porysowana, peknigta lub
powaznie uszkodzona.

Nie stosowac urzadzenia jesli jest sygnalizowane zaktécone dziatanie poprzez charakte-
rystyczny dzwiek wraz z nastepujaca po nim 4-tonowa melodyjka.

Nie stosowac w przypadku napigcia innego niz skala wskazana w informacji na tadowarce.
Uwaga: Aby przerwac zasilanie, tadowarka musi by¢ odtaczona

Przed dezynfekcja nalezy odtaczy¢ tadowarke od zasilania.

OSTRZEZNIA

Ten produkt nalezy stosowaé wytacznie zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji sto-
sowania. Uzycie urzadzenia niezgodne z jego przeznaczeniem opisanym szczegétowo w in-
strukcji stosowania moze nastapic tylko na wytaczng odpowiedzialnos¢ lekarza praktyka.

Kazdy, kto chorowat na retinopatie powinien zasiegnac rady lekarza okulisty przed
rozpoczeciem pracy z tego typu urzadzeniem. Nalezy uzywac diodowa lampe polime-
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ryzacyjna SmartLite PS ze szczegdlna rozwaga i stosowacd sie do zalecanych $rodkéw
ostroznosci (obejmujacych konieczno$¢ zaktadania specjalnych okularéw ochronnych z
odpowiednimi filtrami).

Kazdy kto byt poddany operaciji na jaskre moze by¢ szczegdlnie wrazliwy na Swiatto i powinien
zosta¢ poinformowany o uwarunkowaniach wynikajacych z pracy lampa polimeryzacyjna
pomimo podijecia adekwatnych do zagrozenia $rodkéw ostroznosci takich jak specjalne
okulary z filtrem chronigcym przed $wiattem niebiesko-fioletowym i ultrafioletowym.

Nie uzywac koricéwki, ktéra nie zostata poddana prawidtowo procesowi dezynfekciji (patrz
WARUNKI KONSERWACJI) Koricowke LED nalezy chroni¢ przed zanieczyszczeniem
stosujac odpowiednie rekawy jednorazowego uzytku (DENTSPLY Disposa-Shield®).

W przypadku elektrycznych urzadzeri medycznych nalezy $cisle stosowac sie do zasad
bezpieczenstwa'. Nie uzywac telefondw komdrkowych ani innych przenosnych urzadzen
elektronicznych, poniewaz moga one zaktéca¢ dziatanie lampy SmartLite PS poprzez
mozliwe interferencje.

Nigdy nie kierowa¢ strumienia swiatta bezposrednio na nieostonieta powierzchnie tkanek
miekkich, poniewaz moze dojs¢ do ich uszkodzenia lub podraznienia.

Nie kierowac¢ strumienia $wiatta bezposrednio na oczy.

Swiatfo odbite od powierzchni tkanek twardych zebow moze takze doprowadzié do uszkodze-
nia oczu. Zawsze stosowac dotaczona do urzadzenia ostone i odpowiednie okulary ochronne,
ktére zabezpiecza oczy przed szkodliwym oddziatywaniem $wiatta niebieskiego.

Czas przerwy w pracy urzadzenia pomiedzy cyklami polimeryzacji kolejnych warstw
powinien wynosi¢ przynajmniej 30 sekund. Jesli ten okres jest krotszy to moze on po-
wodowac wzrost temperatury koncéwki LED a tym samym prowadzi¢ do dyskomfortu
lub podraznienia tkanek.

Ograniczy¢ zasieg naswietlania wytacznie do utwardzanej powierzchni materiatu sto-
matologicznego.

INSTALACJA | LADOWANIE

1. Podtaczy¢ tadowarke do pradu sieciowego.

2. Umiesci¢ rekojes¢ urzadzenia @8 w fadowarce @ED.
Wskaznik baterii bedzie pokazywat migajacy kolor zielony informujacy o przebiegajacym
wiasnie tadowaniu.

3. Przed pierwszym uzyciem lampa musi by¢ tadowana przez przynajmniej 10 godzin.
Zakonczenie procesu tadowania sygnalizuje ciagty kolor zielony wskaznika baterii.

4. Catkowicie natadowana lampa umozliwia prace przez okoto sto pie¢dziesiat 10 sekun-
dowych cykli (catkowity czas pracy okoto 25 minut). Dlatego w wigkszosci normalnych
warunkéw pracy urzadzenie wymaga tadowania pod koniec kazdego dnia pracy.

OBSLUGA

1. Zamocowa¢ koricéwke LED @ na rekojesci urzadzenia @.
Lampa jest gotowa do uzycia.

2. Koncowke LED nalezy chroni¢ przed zanieczyszczeniem stosujac odpowiednie rekawy
jednorazowego uzytku (DENTSPLY Disposa-Shield).

Dane techniczne sa dostepne na stronach (elektromagnetyczna emisja i elektromagnetyczna odpor-
nosc): www.dentsply.de - dziat: DFU/MSDS.
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3. Zamocowac na koricéwce ochronng ostone lub stosowac okulary ochronne zabezpie-
czajace oczy przed $wiattem niebieskim.

4. Mocowanie koricowki LED: Koricéwka LED moze obracac sie o 360°, co pozwala
dowolnie dopasowac kierunek emisji Swiatta do potozenia wypetnienia. Koricéwka
musi by¢ tak ustawiona aby zapewnia¢ optymalne warunki polimeryzaciji. Koncéwka
powinna byé ustawiona TAK BLISKO WYPEENIENIA JAK TO MOZLIWE i moze nawet
dotykac powierzchni wypetnienia, poniewaz jest zabezpieczona rekawem ochronnym
Disposa-Shield.

o

. Polimeryzacja: Krétko nacisnaé przycisk ON/OFF @ED. Poczatek i koniec 10 sekun-
dowej polimeryzacji zostanie zasygnalizowany dzwiekiem dZzwigowym.
Szczegdtowe informacje na temat czaséw polimeryzacji $wiattoutwardzalnych pro-
duktéw DENTSPLY znajduja sie w dotaczonym przewodniku. Aby spolimeryzowaé
materiat ktéry wymaga dtuzszego niz 10 sekund cyklu polimeryzacji nalezy natychmiast
powtdrnie przycisnaé przycisk ON/OFF

WARUNKI KONSERWACJI

1. Zapobieganie infekcjom krzyzowym, czyszczenie, dezynfekcja | przechowywanie
Stosowanie odpowiednich rekawéw jednorazowego uzytku stanowi tylko dodatkowy
spos6b zabezpieczania przed zanieczyszczeniem i nie zastepuje procesu dezynfekciji.
Po uzyciu lampy nalezy zdja¢ rekaw. Rekojes¢ urzadzenia i koicéwka LED moga by¢
czyszczone za pomoca powszechnie dostepnych w sprzedazy roztworéw do dezyn-
fekcji powierzchni na bazie etanolu i propanolu (W USA: akceptacja EPA; w Europie:
Durr FD 322, Henkel Incidin Liquid, S&M Mikrozid Liquid, B. Braun Meliseptol rapie).
Wszelkie inne roztwory lub tatwopalne ptyny podobnie jak wysoka temperatura moga
spowodowac uszkodzenie plastikowych elementéw obudowy.

Nalezy zawsze chroni¢ tadowarke, rekojes¢ i koicéwke LED przed kontaktem z wil-
gocia, poniewaz moze to spowodowac kroétkie zwarcia elektryczne i zaktdcenie pracy
urzadzenia.

2. Kontrola mocy wyjsciowej emitowanego swiatta
Nalezy zawsze kontrolowac stan otworu koricéwki pod katem czystosci i ewentual-
nych uszkodzen, poniewaz moga one redukowac natezenie $wiatta oraz powodowac
niewtasciwa polimeryzacje materiatow.
Zaleca sig kontrole mocy wyjsciowej emitowanego $wiatta (np. za pomoca CureRite™).
Moc wyjsciowa CureRite powinna przekracza¢ wartos¢ 730 mW/cm?.

3. Konserwacja baterii
Bateria wymaga w przyblizeniu 10 godzinnego tadowania aby osiagna¢ peten stopien
natadowania.
W czasie tadowania baterii $wiatetko miga w zielonym kolorze.
Po zakoriczeniu cyklu tadowania wskaznik baterii Swieci ciagtym zielonym $wiattem.
Catkowicie natadowana lampa umozliwia prace przez okoto sto pie¢dziesiat 10 sekun-
dowych cykli (catkowity czas pracy okoto 25 minut). Dlatego urzadzenie w normalnych
warunkach wymaga jednego cyklu tadowania pod koniec dnia pracy gabinetu.

Kiedy wskaznik baterii zaczyna szybko miga¢ czerwonym $wiattem to oznacza, ze
bateria wymaga tadowania. W przyblizeniu pozostaty jeszcze 2 minuty do zakoriczenia
danej czynnosci.Natezenie $wiatta nie zostaje zredukowane w tym czasie. Po uptywie
wspomnianych 2 minut urzadzenie automatycznie przestanie pracowac, a wskaznik
bedzie wolno migat czerwonym $wiattem informujac o koniecznosci natychmiastowego
tadowania.
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Maksymalna pojemnos¢ baterii zostanie osiagnieta po poczatkowym cyklu tadowania.

Aby zachowa¢ maksymalng pojemnosc¢ baterii nalezy roztadowac ja przynajmniej raz
na 6 miesiecy i natychmiast potem ponownie natadowac.

Jesli diodowa lampa polimeryzacyjna SmartLite PS nie bedzie uzywana przez dtuzszy
okres czasu (np. okres wakacji) to nalezy pozostawi¢ ja w tadowarce. W przeciwnym
wypadku bateria ulegnie catkowitemu roztadowaniu, ktére moze nieodwracalnie
uszkodzi¢ baterie.

. Ostona ochronna dla oczu

Ochrona powinna by¢ caty czas stosowana. W razie uszkodzenia nalezy wymieni¢ ja
wykorzystujac zapasowa ochrone obecng w opakowaniu (patrz takze AKCESORIA
dodatkowe).

. Wewnatrz tadowarki wystepuje wysokie napigcie. Nie otwierac tadowarki i lampy

polimeryzacyjnej.

Stosowac tylko w suchych warunkach. Nie uzywac jesli tadowarka jest mokra.
Przechowywaé¢ w suchosci. Naprawy urzadzenia, koricowki i tadowarki moga
dokonywac tylko autoryzowane serwisy.

NUMER SERII 58]

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

AKCESORIA

SmartLite PS koricowka LED Reorder no.  644.40.050
SmartLite PS ostona chronigca oczy Reorder no.  644.40.051
SmartLite PS (230 V, EU, model nr 100EU) tadowarka Reorder no.  644.40.015
SmartLIte PS (120 V, US, model nr 101US) tadowarka Reorder no.  644.40.025
SmartLite PS (230 V, UK, model nr 102UK) tadowarka Reorder no.  644.40.035
SmartLite PS (100 V, JPN, model nr 103JPN) tadowarka Reorder no.  644.40.045
Rekawy ochronne DENTSPLY Disposa-Shield Reorder no. A880065
OCHRONA SRODOWISKA

Utylizacja baterii:

>
%& To urzadzenie jest wyposazone w baterie niklowo — wodorkowa. Zuzytego

urzadzenia nalezy pozbyc¢ sie zgodnie z lokalnymi wskazéwkami lub przepisami
dotyczacymi ochrony srodowiska naturalnego.

DANE TECHNICZNE

Wymagania dotyczace zasilana tadowarka EU (Model nr 100EU):
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220...240 V~ 50...60 Hz 2,56 W
ktadowarka US (Model nr 101US):
110...130 V~ 50...60 Hz 2,56 W
tadowarka UK (Model nr 102UK):
220...240 V~ 50...60 Hz 2,5 W
tadowarka JPN (Model nr 103JPN):
100 V~ 50/60 Hz 60 mA max.



Pobdr mocy

Klasa urzadzenia
Ochrona przed porazeniem pradem

Ochrona przed
zanieczyszczeniami ptynnymi

Dziatanie

Warunki przechowywania

Warunki transportu

Wydajnos¢ baterii

Ochrona baterii przed
wahaniami napigcia

Zywotnosé baterii

Dioda emitujgca Swiatto

Srednia intensywnosé naswietlania
Zakres najwyzszych

emitowanych fal

Wymiary rekojesci

Wymiary korcowki

Masa

Dodatkowe symbole

ktadowarka EU (Model nr. 100EU): 2,5 W
tadowarka US (Model nr. 101US): 2,5 W
ktadowarka UK (Model nr. 102UK): 2,5 W
tadowarka JPN (Model nr 103JPN): 60 mA max.

Klasa Il [0
Typ BF

IP X4

Dla ciagtego trybu pracy:

10 sekund WEACZONA/30 sekund WYLACZONA
Temperatura otoczenia: 10 - 32 °C

Wilgotnos¢ wzgledna: 30 - 100 %

Cisnienie atmosferyczne: 500hPa -1060hPa

Temperatura otoczenia: -10 - +35 °C/14 - 95 °F
Wilgotnos¢ wzgledna: 30 % - 80 % (bez skraplania)
Cisnienie atmosferyczne: 500hPa - 1060hPa
Temperatura otoczenia: -10 - +60 °C/14 - 140 °F
Wilgotnos¢ wzgledna: 30 % - 80 % (bez skraplania)
Cisnienie atmosferyczne: 500hPa -1060hPa
Rekojesc¢ dziata minimum 25 minut az do komplet-
nego roztadowania urzadzenia

Czas catkowitego natadowania: w przyblizeniu 10
godz.

Wymienne bezpieczniki

Minimum 400 cykli tadowania

5W LED

Okoto 950 mW/cm? (pomiar przy uzyciu CureRite)

450 - 490 nm (maksimum intensywnosci przy 460 nm)

Diugosé: 159 mm
Szerokosé: 28 mm

Dfugos$é: 93 mm
Szerokosé: 14 mm

Rekojesc i koncéwka: 100 gramoéw
kadowarka: 45 gramoéw

A Nalezy zapozna¢ si¢ z dodatkowa dokumentacja

%0.?9 Utylizacja baterii
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ODPWIADA NASTEPUJACYM WYTYCZNYM/STANDARDOM:

93/42/EEC Rada zarzadzajgca 93/42/EEC z 14 czerwca 1993 dotyczaca
urzadzen medycznych
EN 60601-1 1990 — Medyczy sprzet elektryczny (Ogdine wymogi bezpieczenstwa)

EN 60601-1 A1 1993 - Poprawka 1 to EN 60601-1

EN 60601-1 A2 1995 — Poprawka 2 to EN 60601-1

EN 60601-1-2 1993 — Medyczy sprzet elektryczny Czesct 1: Ogdlne wymogi
bezpieczeristwa 2: Réwnoczesne standardy: Elektromagnetyczna
kompatybilno$¢ — wymagania | testy

WERSJA AMERYKANSKA LAMPY SMARLITE PS (MODEL NR. 101US WRAZ Z
ODPOWIEDNIA tADOWARKA) JEST ZGODNA Z:

\}SSIF/(, MEDICAL EQUIPMENT
© g WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK,
c us FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY
IN ACCORDANCE WITH UL60601-1 AND CAN/CSA C22.2
No.601.1
23GC

WARUNKI GWARANCJI

DENTSPLY oferuje 2-letnia gwarancje na wszystkie elementy lampy SmartLite PS z
wyjatkiem baterii. Bateria jest objeta roczng gwarancja. Gwarancja rozpoczyna sie wraz
z datg zakupu urzadzenia. Usterki produktu spowodowane wadliwymi czesciami i/lub
defektami produkcyjnymi ujawnione w okresie gwarancji beda usuwane bezptatnie przez
naprawe, wymiane uszkodzonych czesci lub catego urzadzenia.

Gwarancja nie sa objete: Usterki spowodowane niewtasciwym uzytkowaniem (praca przy
innym niz wymagane napieciu/natezeniu pradu, mechaniczne uszkodzenia produktu,
czyszczenie urzadzenia w sposob inny niz zalecany). Normalne zuzycie produktu oraz
uszkodzenia majgce maty wptyw na warto$¢ lub wydajno$¢ urzadzenia.

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

Gwarancja jest wazna w kazdym kraju, w ktérym sprzedawane sg urzadzenia firmy DENTS-
PLY (bezposrednio lub przez autoryzowanych dystrybutoréw), a w ktérych nie obowiazuja
ograniczenia importowe lub uregulowania prawne utrudniajace lub uniemozliwiajace
wywigzanie sie z umowy gwarancyjnej.

Naprawy dokonane w ramach gwarancji nie wptywaja na czas waznosci gwaranciji.
Gwarancja na czesci lub cate urzadzenia, ktérych wymiany dokonano wygasa wraz
z koricem gwarancji na to urzadzenie.

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

Wszystkie inne roszczenia, réwniez te dotyczace szkéd wynikajacych z tej gwaranciji nie
beda rozpatrywane chyba, ze bedziemy do tego prawnie zobligowani.
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W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt:

Producent (“ ):
DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

NIEMCY

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY DeTrey 2007-11-09

Przedstawiciel:
DENTSPLY DeTrey GmbH
Biuro Przedstawicielskie
ul. Kolista 46/2

43-300 Bielsko-Biata

tel. 0 33 828 73 40

fax 0 33 818 41 70
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