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Manual de utilizare

Lampa fotopolimerizare si detectie carie Nano DB 686
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1. LISTA COMPONENTELOR PRODUSULUI

e Varf

e Piesa de mana

e Baterie

e Baza de reincarcare
e Adaptor

e Scut

e Maneca

e  Ochelari protective

2. DESCRIERE PRODUS

Dispozitivul este un instrument tip-stilou fara fir, dispozitiv de polimerizare cu lumina
LED si un detector de carie pentru utilizare de catre profesionistii din domeniul
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stomatologic, din cabinetele stomatologice sau din laboratoarele dentare.

e Dimensiuni reduse si design ergonomic usor.

e Design compact fara fir si acumulator schimbabil.

e Varfuri LED reglabile individual, rotative cu 360°.

e Design de varf cu LED care ofera acces intra-oral excelent.

Indicatii

Pentru polimerizarea activata cu lumina a materialelor dentare, cum ar fi compozite,
cimenturi si paste sigilatoare, utilizand lumina vizibila.

Pentru chirurgia dentara, datorita proprietatii particulare de fluorescenta a produsului
de degradare al bacteriilor de pe carie, este mai usor sa identificati si sa indepartati
substanta infectata de pe dinte.

Contraindicatii

Dispozitivul este contraindicat pentru utilizare la pacientii predispusi la reactii
fotobiologice (inclusiv la pacientii cu urticarie solaré sau protoporfirie eritropoietica)
sau la cei care urmeaza in prezent tratament cu produse farmaceutice
fotosensibilizante.

Materiale compatibile

Dispozitivul este conceput pentru a intari materialele initiate cu CQ si / sau alti
initiatori care absorb lumina violetd, lungime de unda 405-480nm. Consultati
instructiunile complete ale producatorului de materiale de restaurare pe baza de
polimeri pentru compatibilitatea produselor specifice si recomandari de intarire.

3. NOTE DE SIGURANTA

Fiti constienti de urmatoarele note generale de siguranta si de notele speciale de
siguranta din alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Siguranta
& Acesta este simbolul de alerta de siguranta. Este utilizat pentru a va avertiza cu

privire la pericolele potentiale de ranire personala. Respectati toate mesajele de
siguranta care urmeaza acestui simbol pentru a evita posibile vatamari.

Avertizari

A Nu modificati niciodata dispozitivul sau niciunul dintre echipamentele sale. Orice
modificare poate compromite siguranta si eficacitatea.
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Piesa de mana

« Cand utilizati functia de detector de carie, nu va uitati la lumina cu ochii fara
protectie, este daunatoare ochilor. Pentru a evita ca ochii sa intre in contact direct cu
lumina, va rugam sa folositi ochelari de protectie.

* Nu utilizati un dispozitiv deteriorat; de exemplu, daca printre altele, capacele de
sticla ale varfului cu LED-uri sunt zgariate, rupte sau lipsesc.

 Ecranul de protectie pentru ochi se va purta tot timpul. Schimbati ecranul defectat
cu cel de rezerva inclus in pachet sau disponibile ca rezerva.

* Doar tehnicienii autorizati trebuie sa repare piesa de mana sau acumulatorul.
Baza de incarcare

* Tensiunile scazute sunt prezente in interiorul bazei de incarcare. A se utiliza numai
in conditii uscate. Nu utilizati daca baza de incarcare sau piesa de mana este
umeda. Evitati scurtcircuitul intre placutele de contact de pe baza de incarcare. Doar
tehnicienii autorizati trebuie sa repare baza de incarcare.

* Nu utilizati pentru tensiuni diferite de intervalul indicat pe baza de incarcare si
adaptorul de alimentare.

* Asigurati-va intotdeauna ca piesa de mana, varfurile si acumulatorul sunt complet
reprelucrate si bine uscate inainte de a le introduce in baza de incarcare

Acumulator

« Evitati scurtcircuitul bateriei in timpul utilizarii si depozitarii.

* Pastrati contactele electrice curate si uscate.

* Nu scoateti acumulatorul din piesa de mana in timpul functionarii.
Aplicare

* Nu utilizati dispozitivul pentru iluminare intraorala sau transiluminare dentara. Se
poate dezvolta caldura excesiva, provocand arsuri ale mucoasei sau iritatii pulpare.

* Intarirea materialului poate duce la sensibilitate postoperatorie si / sau la esecul
prematur al restaurarii.

* Detectorul de carie este destinat localizarii cariilor, nu pentru diagnostic definitiv.
Precautii

Acest produs este destinat a fi utilizat conform specificatiilor din aceste instructiuni

de utilizare.
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* Nu utilizati un dispozitiv care nu a fost reprocesat corespunzator. Protejati
dispozitivul de contaminarea grava prin aplicarea mansonului bariera de protectie de
unica folosintd. Mansoanele de protectie sunt destinate utilizarii unice numai pentru
a preveni contaminarea incrucisata.

* Nu indreptati niciodata lumina direct catre tesuturile moi neprotejate, deoarece
acest lucru poate provoca leziuni sau iritatii. Nu indreptati lumina spre ochi. Lumina
reflectatd de pe suprafata dintilor poate, de asemenea, rani ochii. Utilizati ecranele
de protectie a ochilor furnizate impreuna cu unitatea sau ochelarii de protectie.

* Limitati actiunea luminii la zona tratata.

* Toate luminile de intarire dentara determina un anumit grad de dezvoltare a
caldurii. Functionarea prelungita in zonele din apropierea pulpei sau a tesuturilor moi
poate duce la deteriorari grave. in aceste conditii, nu utilizati mai mult de 10 secunde
la un moment dat fara a lua masuri de precautie precum racirea cu aer.

« Tn timpul utiliz&rii indelungate (cicluri de intarire multiple cu 30 de secunde sau mai
putin, intre cicluri), este posibil ca varful sondei, care este o parte aplicata, sa atinga
pana la 50°C. Nu ar trebui sa existe efecte adverse rezultate prin contactul cu pielea
sau mucoasa intacta, pe termen scurt.

« Utilizati numai sursa de alimentare furnizata de producator, cablul de alimentare,
baza de incarcare si bateria. Utilizarea oricaror accesorii decat cele specificate n
aceste Instructiuni de utilizare poate duce la deteriorarea Dispozitivului si a
componentelor sale.

» Sterilizarea dispozitivului, a componentelor si a accesoriilor va cauza deteriorarea
componentelor si poate cauza vatamari corporale. Scuturile de protectie a ochilor pot
fi autoclavate.

* Nerespectarea recomandarilor pentru conditiile de operare de mediu ar putea duce
la ranirea pacientilor sau a utilizatorilor

* Inspectati echipamentul inainte de fiecare utilizare pentru a detecta piese uzate,
libere sau deteriorate.

* Nu exista piese reparabile de catre utilizator, cu exceptia inelului O-ring atasat la
capatul de cuplare al varfurilor Led. Deschiderea oricarei componente poate duce la
0 operare nesigura si va anula garantia.

» Acest dispozitiv nu trebuie utilizat in prezenta unui gaz anestezic inflamabil
amestecat cu aer, oxigen sau oxid de azot.

« Utilizatorul nu trebuie sa atinga simultan pacientul si contactele bazei de incarcare

accesibile.
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* Purtati ochelari de protectie, masca, imbracaminte si manusi de protectie adecvate.
Ochelarii de protectie sunt recomandati pacientilor.

* Nu pulverizati dezinfectant sau alt fluid direct pe lumina, varfuri, baterie, baza de
incarcare, sursa de alimentare sau cablu.

- impiedicati patrunderea lichidelor in corpul de intarire (piesa de mana), bateria din
spate si baza de incarcare.

* Nu amplasati sistemul pe sau langa un radiator sau alta sursa de caldura. Caldura
excesiva poate deteriora electronica sistemului.

Reactii adverse

* Expunerea prelungita nefiltrata la sursa de lumina poate provoca leziuni oculare.
(Vezi Avertismente).

+ Contactul prelungit cu tesuturile moi poate provoca leziuni sau iritatii ale tesutului.
(Vezi Avertismente).

+ Conditile medicale, cum ar fi urticaria solara, protoporfiria eritropoietica sau
chirurgia cataractei, pot fi agravate de expunerea la lumina emisa. (Vezi
Contraindicatii, precautii).

4. INSTRUCTIUNI

Instalare

1. Atasati varful la piesa de mana, apasand ferm varful in deschiderea piesei de
mana in timp ce se roteste usor in acelasi moment.

2. Reglati varful LED-ului: varful LED-ului este rotativ cu 360°, astfel pozitia emisiei
de lumina poate fi reglata individual.

3. Introduceti acumulatorul in piesa de mana.

incarcare

1. Conectati baza de incarcare la cablul adaptorului.

2. Asigurati-va ca priza de alimentare utilizata pentru conectorul de alimentare este
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accesibila in orice moment in cazul unei deconectari de urgenta necesare.
3. Introduceti bateria pe baza de

= Tncarcare.
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Nota: Dispozitivul vine cu doua baterii. Se recomanda ca bateria care nu este
utilizata sa fie stocata pe baza de incarcare, astfel incat sa fie complet incarcata
atunci cand este nevoie.

4. Lumina de incarcare.

Nota: Nicio lumina cu bateria incarcata nu indica contactul lipsa.

* Portocaliu continuu: bateria se

H A incarca
il . .
I * Verde continuu: bateria este
LB = | - n o o
g . . complet incarcata

Operatie dintr-o privire

Comutator rotativ: acumulatorul este, de asemenea, un comutator rotativ. Puteti
alege diferite functii operand-o.

* Intarire: intarirea luminii

* Verificare: detector de carie

« Off: oprit
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Luminile indicatorului: sub tasta, lumina solida sau intermitentd inseamna funcitii
diferite
* Verde continuu: lumina de intarire
* Verde intermitent lent: detector de carie
* Verde intermitent rapid: bateria are putere redusa
Nota: Daca bateria are putere redusa, trebuie schimbata pentru a continua sa
functioneze.

Tasta Start: porneste sau intrerupe functionarea.

* Intarire: Apasati o data, timp de 10 secunde, apasati dublu pentru 20 de secunde.

+ Verificare: apasati o data pentru cicluri de 30 de secunde, apasati dublu pentru
cicluri de 60 de secunde.

Nota: Dupa 3 minute de functionare a tastei in modul de asteptare, unitatea se va

opri automat pentru a economisi energie. Apasati tasta Start pentru a reporni.

- i L] -
i | 2 :I
= —_— — _

Radiometru de lumina de intarire

Exista un radiometru de lumina pe baza de incarcare pentru a testa intensitatea
luminii de intarire.

Nota: « Radiometrul de lumina poate fi utilizat numai pentru masurarea luminii de
intarire. Pentru lumina de detectare a cariilor, valoarea masurata este inexacta.

- Inainte de mé&surare, va rugadm sa rotiti comutatorul rotativ pe Intarire.

+ Portocaliu continuu: lumina este sub 1000 mW / cm2 si nu este adecvata (de
exemplu, pozitionare gresita, lentile contaminate sau zgariate).

* Verde continuu: indica o iradiere de cel putin 1000 mW / cm2

! [ -
i [ L - E - - - 1
|1 — — ii
b] [ * | | = | e e ——
Pregatirea inainte de operatiune
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1. Protejati varful LED-ului cu mansonul de protectie de unica folosinta. Asigurati-va

ca obiectivul nu este blocat de incretiturile sau cusaturile mansonului.

& Contaminare incrucisata

* Asigurati-va ca mansonul de protectie de bariera de polietilena de unica folosinta a
fost aplicat corect pe intregul varf LED.

* Mansonul de bariera din polietilena nu inlocuieste curatarea si dezinfectarea
instrumentelor dentare.

2. Atasati ecranele de protectie a ochilor, furnizate impreuna cu aparatul, in
combinatie cu mansoanele de protectie. Tineti varful peste deschiderea scutului si
rotiti varful in sens opus scutului cu 90° in pozitia sa finala.

+ Asigurati-va intotdeauna ca ecranele de protectie a ochilor sunt fixate in siguranta
pe unitate pentru a evita desprinderea accidentala (apasati ferm ecranul de protectie
a ochilor in pozitia corectd). Asigurati-va intotdeauna ca ecranele de protectie a
ochilor sunt montate corespunzator pe unitate fara a acoperi deschiderea luminii.

* Asigurati-va intotdeauna ca diafragma nu este acoperita de scuturile de protectie a

ochilor.

[ —

3. Folositi ochelari de protectie corespunzatori, cu filtru .

&= Lumina de Tnalta intensitate - deteriorarea ochilor

* Nu apasati butonul de activare pana cand nu este pozitionat corect intraoral.

* Asigurati-va ca toata lumea din aria operationald (pacienti, operatori, asistenti)
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poarta ochelari de protectie corespunzatori de filtrare.

* Nu priviti direct lumina in timp ce este activata.

Operare - Lumina de intarire

1. Actionati comutatorul rotativ pe Intarirere;

2. Varful cu LED-uri trebuie pozitionat cat mai aproape posibil de restaurare. Evitati
umbrirea prin angularea axei lungi. Remediati pozitia corecta.

3. Polimerizare: apéasati tasta Start pentru a activa lumina.

* Apasati o data timp de 10 secunde

* Apasati dublu timp de 20 de secunde.

4. Pentru a opri lumina de intarire Tnainte de sfarsitul ciclului, apasati tasta Start in
orice moment.

5. Va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare ale materialului respectiv si sa

aplicati timpii de intarire specificati pentru 1000 mW / cm?2.

Functionare - Detector de carie

1. Actionati comutatorul rotativ la Verificare;

2. Distanta dintre lumina si dinte trebuie sa fie de aproximativ 5-10mm.

3. Verificati: apasati tasta Start pentru a activa lumina.

« Apasati o data pentru cicluri 30 de de secunda

* Apasati dublu pentru cicluri de 60 de secunde.

4. Dintele va fi afisat fluorescent atunci cand lumina il atinge; rezultatele fluorescente
ale sondei de lumina ofera informatii despre suprafata cavitatilor, care pot ajuta la
tratament. Substanta, cu grade diferite de sanatate, va indica o anumita diferenta in
ceea ce priveste culorile, zona verde fluorescenta indica substanta sanatoasa, rosul
fluorescent arata caria.

5. Pentru a opri lumina de verificare inainte de sfarsitul ciclului, apasati tasta Start in

orice moment.
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6. Tratament

+ Unitatea asista operatorii la excavarea cariilor in cavitati deja deschise si
functioneaza ca instrument de detectare si monitorizare vizuald. Functioneaza prin
evidentierea materialului cariei dintilor in rosu fluorescent si a materialului dintilor
sanatosi in verde fluorescent.

* Unitatea nu poate evalua cariile incipiente.

+ Utilizati unitatea daca a fost facut un diagnostic initial si s-a luat deja o decizie cu
privire la modul de tratare a cariilor si daca cavitatea este deschisa.

* Rezultatele fluorescente ale unitatii ofera informatii ample, care pot fi utilizate
pentru tratament. Utilizatorul ia decizia finala daca tratamentul este efectuat si cat ar
trebui sa dureze.

» Evitati sursele externe de lumina pentru a va asigura ca distinctia dintre
fluorescenta rosie si cea verde este mentinuta in mod clar. inchideti luminile OP sau
stingeti-le in timp ce utilizati unitatea.

« In timpul excavarii unei carii profunde, lumina fluorescenta poate parea maro langa
pulpa. Motivul pentru aceasta nu a fost pe deplin stabilita. Tn acest caz, In special,
poate fi utilizat un alt instrument de detectare (de exemplu, sonda) pentru a decide
cursul tratamentului.

* Dupa indepartarea materialului cariei dintilor, va recomandam sa verificati cavitatea

cu Unitatea Tnainte de a termina procesul.

5. Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea

&= Contaminare incrucisata
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* Nu refolositi produsele de unica folosintd. Eliminati in conformitate cu
reglementarile locale.

* Bariera este conceputa pentru o singura utilizare si trebuie eliminata dupa fiecare
utilizare in conformitate cu reglementarile locale. Bariera nu este un inlocuitor pentru

curatare, dezinfectare si sterilizare.

A Scurtcircuit electric sau defectiune periculoasa

* Protejati piesa de mana impotriva patrunderii lichidului n timpul curatarii si
dezinfectarii.

Avertizari

 Scutul trebuie Tndepartat iar dispozitivul trebuie curatat / dezinfectat / sterilizat.

Piesa de méana, varfurile si baza de incarcare nu sunt sterilizabile prin autoclava.

+ Unitatea nu poate tolera procedurile de dezinfectie la nivel inalt. Dezinfectarea la
nivel mediu este adecvata pentru piesa de mana, varfuri si baza de incarcare.

* Nu curatati sau dezinfectati cu inalbitor de clor / hipoclorit de sodiu (coroziunea
contactelor) sau Lysol® Brand |.C. ™ Spray pentru dezinfectant (craparea bazei de
incarcare).

- Inainte de curatare / dezinfectare, deconectati stecherul de la priza si de la baza de
incarcare.

Pregatirea inainte de curatare

Demontati intotdeauna varful de pe piesa de mana inainte de procesare. Folositi o
fortd moderata pentru a trage varful sondei din piesa de mana.

Curatare

Nu folositi masini de spalat / dezinfectare automate pentru reprelucrarea tuturor
pieselor. Se vor produce deteriorari ale componentelor. Trebuie curatate manual.
Pentru piesa de mana, varful si baza de incarcare

1. Scoateti scutul de protectie a ochilor.

2. Scoateti mansonul de protectie si aruncati-I.

3. Frecati cu un servetel impregnat sau un prosop de unica folosintd inmuiat cu un
tuberculocid pe baza de alcool, pana cand reziduurile nu mai sunt vizibile.

4. Nota speciala: aveti grija la curatarea suprafetelor de imperechere ale varfului
sondei si ale piesei de mana. Folositi doar un prosop umed impregnat.

« Sfat: frecati energic zona din apropierea inelului cu un servetel nefolosit. Asigurati-
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va ca fluidul acopera o-ringul si crapaturile din jur. Cand curatati suprafata de
imperechere, asigurati-va ca agentul de curatare intra in contact numai cu partile
laterale care se incadreaza in piesa de mana (cu O ring). Evitati aplicarea unui agent
de curatare pe contactele electrice de pe partea de jos a varfului sondei.

» Pentru cavitatea de imbinare a piesei de mana: Utilizati un servetel nefolosite
pentru a curata cavitatea de imbinare direct sub suprafata. Aveti grija sa va asigurati
ca agentul de curatare este aplicat numai pe partea superioara a interiorului cavitatii.
Asigurati-vd ca numai un minim din agentul de curatare intrd in cavitatea care
adaposteste pinii electrici. Nu lasati lichidul sa& se adune in cavitatea din jurul
stifturilor de contact. Absorbiti imediat lichidul Tn exces cu un prosop uscat de unica
folosinta.

* Pentru bateria si locasul de imbinare al piesei de mana: Folositi un servetel
proaspat pentru a curata locasul de imbinare. indepartati toate impuritatile vizibile,
asigurandu-va ca fluidul patrunde in toate crapaturile. Folositi servetele nefolosite
pentru a sterge lichidul in crapaturi. Nu lasati solutia s& patrunda in carcasa.
Aruncati servetelele uzate. Se pot utiliza servetele suplimentare.

* Nu scoateti acumulatorul din piesa de mana pornita. Nu incercati s& demontati
baza de incarcare.

5. Indepartati reziduurile de solutie de curatare cu o carpa umeda.

6. Lasati dispozitivele sa se usuce la aer timp de cel putin 5 minute.

Pentru scutul de lumina

1. Spalati cu apa fierbinte si scufundati scutul intr-o solutie de detergent de curatare
pH neutru, fara fosfati. Curatati cu o perie moale timp de cel putin 30 de secunde
pana cand nu este contaminata vizibil.

2. Clatiti sub apa potabila curenta.

3. Uscati cu o carpa de unica folosinta, fara scame.

Dezinfectare

1. Dupa curatare, stergeti toate suprafetele dispozitivului cu o carpa noua sau
servetel nefolosit de unica folosintd in combinatie cu o solutie de amoniu cuaternar
pe baza de alcool, tuberculocida, timp de 5 minute, utilizati conform instructiunilor de
utilizare ale producatorului solutiei dezinfectante. Folositi un servetel separat pentru

varf si piesa de mana. Asigurati contactul direct al dispozitivului cu dezinfectantul
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apasand pe servetelele umede de pe dispozitiv pentru jumatate din timpul de contact
necesar.
2. Utilizati servetele nefolosite pentru a dezinfecta zona inelului torsional al varfului
sondei, cavitatea de Tmbinare a piesei de mana si al bateriei / piesei de mana pentru
tot timpul de contact necesar. Sa va asigurati ca agentul de curatare este aplicat
numai pe partea superioara a interiorului cavitatii. Asigurati-va ca numai un minim
din agentul de curatare intra in cavitatea care adaposteste pinii electrici. Absorbiti
imediat lichidul in exces cu un prosop uscat de unica folosinta.
3. Stergeti dispozitivele cu o carpa sterila, curata, fara scame, care este bine
umezita cu apa deionizata timp de 30 de secunde pentru a indeparta orice agent de
dezinfectare. Acordati o atentie speciala tuturor aspectelor, in special in jurul
jonctiunii varfului sondei / piesei de mana. Aruncati panza uzata si repetati clatirea
Cu o carpa noua, umezita, timp de 30 de secunde. Aruncati a doua céarpa si clatiti cu
0 noua, a treia carpa umezita pentru ultimele 30 de secunde.
4. Stergeti dispozitivul cu o a patra carpa uscata, sterila, fara scame, pentru a
indeparta tot lichidul.

5. Lasati dispozitivele sa se usuce la aer timp de cel putin 5 minute.

Ambalare

Nu exista cerinte speciale.

Sterilizare

Pentru piesa de mana, varful si baza de incarcare

» Sterilizarea nu este permisa.

* Nu supuneti componentele la autoclavare cu abur sau cu imersie de sterilizare
chimica lichida. Se vor produce deteriorari ale componentelor.

Pentru scutul de lumina

* Dupéa curatarea manuala si orice dezinfectie optionala sau ciclu automat de
spalare-dezinfectare, este necesara autoclavarea cu abur.

« Sterilizare Prevacuum cu aburi: * Cicl complet: 134°C timp de 3 minute 30 secunde.

» Urmati instructiunile producatorului pentru incarcare si ciclul de functionare.
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Uscare

Pentru piesa de mana, varful si baza de incarcare

Stergeti dispozitivele cu o carpa sterild, curata, fara scame. Lasati componentele sa

se usuce complet la aer Tnainte de depozitare.

Pentru scutul de lumina

Utilizati ciclul de uscare al autoclavei, minimum 30 de minute. Lasati componentele

sa se usuce complet la aer inainte de depozitare.

intretinere, inspectie si testare

* Inspectati vizual pentru a va asigura ca a fost eliminatd toatd contaminarea.
Verificati vizual sursa de alimentare si cablul pentru a nu se deteriora.

» Componentele deteriorate, uzate sau distorsionate, cum ar fi inelele O-ring, trebuie
aruncate si inlocuite.

Depozitare

Pastrati componentele la temperatura camerei, departe de umiditate sau umiditate

excesiva.

6. INTRETINERE

Monitorizarea luminii

* Asigurati-va ca diafragma LED este curata si fara zgarieturi; in caz contrar, puterea
de lumina va fi redusa si poate fi insuficientd pentru intarirea corectd a materialului.

* Intensitatea luminii trebuie verificata frecvent pentru a asigura o intarire adecvata
utilizand radiometrul incorporat in baza de incarcare.

Nota: « Radiometrul de lumina poate fi utilizat numai pentru masurarea luminii de
intarire. Pentru lumina de detectare a cariilor, valoarea masurata este inexacta.

- Inainte de mé&surare, va rugadm sa rotiti comutatorul rotativ pe Intarire.

* Nu continuati sa utilizati daca puterea de lumina este sub intensitatea de referinta.
Baterie

* Cand indicatorul luminos al bateriei arata portocaliu, bateria se incarca. La
reincarcarea completa, lumina bateriei ramane permanent verde. Bateria are nevoie
de aproximativ 2 ore pentru a fi reincarcata complet.

 Daca acumulatorul trebuie inlocuit, pur si simplu trageti acumulatorul tragandu-| din

carcasa principala de-a lungul axei sale longitudinale.
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Mentenanta generala

* Un strat subtire de vaselina poate fi aplicat la inelele O-ring ale varfului si la stalpul
bateriei de la baza de incarcare, dupa cum este necesar, pentru a facilita
introducerea si indepartarea.

* Inspectati si inlocuiti garniturile inelare uzate sau deteriorate dupa cum este

necesar pentru a mentine performanta optima.

7. DATE TEHNICE, TERMENI DE GARANTIE

Specificatii tehnice

Alimentare AC

AC100-240V / 50-60Hz

Intrare putere baza de incarcare 5V, 1.5A
Temperatura ambientala functionare 5°¢C-40°C
Umiditate de functionare 20% - 80%
Temperatura de transport si depozitare -10°C-55°C

Umiditate de transport si depozitare

<93% (fara condensare)

Performanta bateriei

 Timp de reincarcare: aproximativ 2 ore.

* 3,7V, 300 mAh

Intensitatea luminii de intarire

Mai mult de 1500 mW / cm2

Gama de lungime de unda

380 nm - 520 nm

Dimensiuni piesa de mana (cu baterie si

varf)

Lungime 19,7cm; Latime 1,35cm

Greutate piesa de mana cu acumulator

75,5 grame

Clasificari

Tipul de protectie impotriva socurilor electrice Clasa

Gradul de protectie impotriva socurilor electrice Tip B, partea aplicata

Conform directivei privind dispozitivele medicale: | (regula 12) (IEC 60601)

Eliminarea unitatii

Din motive de mediu, aruncati dispozitivul si bateria conform instructiunilor sau

reglementarilor locale de mediu.
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Termeni de garantie
* Producatorul acorda o garantie de 2 ani pentru toate componentele unitatii, cu
exceptia bateriei. Bateria este acoperitd de o garantie de 1 an. Garantia incepe la
data cumpararii. in perioada de garantie, Producatorul va elimina gratuit orice
defecte ale aparatului care rezulta din defectiuni ale materialului sau ale fabricarii, fie
prin repararea sau schimbul de piese, fie prin schimbarea intregului dispozitiv la
alegerea producatorului.
* Neacoperit de aceasta garantie: daune cauzate de o utilizare necorespunzatoare
(functionare cu curent / tensiune incorecta, punct de alimentare inadecvat, rupere,
curatare prin alte metode decét cele recomandate), uzura normala si defecte care au
un efect neglijabil asupra valorii sau functionarii aparatul.
* Aceasta garantie devine nuld daca reparatile sunt efectuate de persoane

neautorizate.

Identificare simboluri

A

CAUTION Atentionare

Averizare

Agent al Uniunii

i >

Producator Europene

il
[sN]

m
m

Numar serie Marcaj CE

R Piese tip B ® A nu se refolosi
T Y

A se feri de umezeala Fragil

—_—
>

Pozitie verticala Clasal ll

Referitor la manualul

]
QD E

Curent continuu de utilizare
Eliminarea speciala a
K 134°C
i i §5§ :
/N deseurilor de echipamente pILA Autoclavabil
electrice si electronice
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Precautie privind compatibilitatea electromagnetica

Aceste informatii sunt solicitate de editia a IV-a a IEC 60601-1-2.

+ Unitatea are nevoie de precautii speciale in ceea ce priveste EMC si trebuie
instalata si pusa in functiune in conformitate cu informatiile EMC furnizate in acest
manual.

 Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta unitatea.

+ Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate de
producator, poate duce la cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii aparatului.

+ Unitatea nu trebuie utilizata adiacent sau suprapusa cu alte echipamente si daca
este necesara utilizarea adiacenta sau suprapusa, trebuie respectata unitatea pentru
a verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizata.

+ Conform IEC 60601-1-2, nu sunt necesare conditi de operare de mediu

suplimentare pentru utilizarea normal.

Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Unitatea este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul

Unitatii trebuie s& se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indrumare

Emisii RF CISPR11 Grupa 1 Unitatea utilizeaza energie RF numai pentru
functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale
de RF sunt foarte scazute si este putin
probabil sa provoace interferente in

echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR11 ClasaB Unitatea este potrivita pentru utilizare in toate

Emisii armonice IEC 61000-3-2 | Clasa A - Conform | unitatile, inclusiv in unitatile domestice si in

Fluctuatii de tensiune / emisii de | Respecta cele conectate direct la reteaua publica de

palpaire alimentare cu tensiune joasd care

IEC 61000-3-3 alimenteaza cladirile utilizate Tn scopuri
casnice.

Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Unitatea este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul

Unitatii trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.
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Test IMUNITATE

IEC 60601

Nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic

- Tndrumare

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+2,+4,+8, +15 kV

aer

+ 8 kV contact
+2,+4,+8, +15 kV

aer

Pardoselile trebuie sa
fie din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca
podelele sunt acoperite
cu material sintetic,

umiditatea relativa ar

trebui sa fie de cel
putin 30%.
Tranzitor electric rapid / | £ 2 kV pentru liniile de | £ 2 kV pentru linile de | Calitatea retelei de

explozie IEC 61000-4-4

alimentare
= 1 kV pentru linille de

intrare / iesire

alimentare
= 1 kV pentru linile de

intrare / iesire

alimentare trebuie sa
fie cea a unui mediu

comercial tipic sau de

spital.
Surge +0,5, +1kV linie (e) la | £0,5, + 1 kV linie (e) la | Calitatea retelei de
IEC 61000-4-5 linie (e) linie (e) alimentare trebuie sa
=055 1, +2KkV Linie | 0,5, £1, £ 2 kV Linie | fie cea a unui mediu
(e) la pamant (e) la pamant comercial tipic sau de

spital.
Scaderi de tensiune, | 0% UT pentru 0,5 ciclu | 0% UT pentru 0,5 ciclu | Calitatea retelei de
intreruperi  scurte si | 0% UT pentru 1 ciclu 0% UT pentru 1 ciclu alimentare trebuie sa

variatii de tensiune pe
liniile de intrare a
sursei de alimentare
IEC 61000-4-11

70% UT pentru 25/30
cicluri 0% UT pentru
250/300

cicluri

70% UT pentru 25/30
cicluri 0% UT pentru
250/300

cicluri

fie cea a unui mediu
comercial tipic sau de
spital. Daca utilizatorul
unitadtii  necesita o
functionare continua n
timpul intreruperilor
retelei de alimentare,
se recomanda ca
unitatea sa fie
alimentatda de la o
sursa de alimentare
neintreruptibila sau de

la o baterie.

NOTA: UT este a.c. tensiunea de retea inainte de aplicarea nivelului de testare.

Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica
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Unitatea este destinata utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul

Unitatii trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test IMUNITATE | Nivel de testare Nivel de | Mediu electromagnetic -

IEC 60601 conformitate Tndrumare

Echipamentele de comunicatii
RF portabile si mobile nu
trebuie utilizate mai aproape de
nicio parte a unitatii, inclusiv
cablurile, decéat distanta de
separare recomandata calculata
din ecuatia aplicabila frecventei

emitatorului

Distanta de separare

recomandata

d=([3.5]\p)/3
Realizat RF IEC | 3Vrms 3 Vrms
61000-4-6 150 kHz la 80 MHz d = ([3,5] Vp) / 3 80 MHz pana
la 800 MHz

d = ([7] Vp) / 3800 MHz pana la
2,7 GHz

Unde P este puterea maxima de
Radiat RF IEC 61000- | 10V /m 10V/im iesire a emitatorului Tn wati (W)
4-3 80 MHz péana la 2,7 conform producatorului
GHz emitatorului si d este distanta de

separare recomandata in metri

(m).

Puterile  cémpului de la
emitatoarele RF fixe,
determinate de un sondaj
electromagnetic de
amplasament, trebuie sa fie mai
mici decét nivelul de
conformitate din fiecare gama

de frecventa.
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Pot apérea interferente 1in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecvente mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea

electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

a Puterea cdmpului de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare /
fara fir) si radiouri mobile terestre, radio amator, difuzare radio AM si FM si difuzare TV nu pot fi
prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitatoarelor RF
fixe, ar trebui sa se ia in considerare un sondaj electromagnetic al sitului. Daca intensitatea campului
masurat in locatia in care este utilizatd unitatea depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai
sus, unitatea trebuie respectata pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa performante
anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea [Numele
sistemului aici].

b In intervalul de frecventd 150 kHz pan& la 80 MHz, intensitatile cAmpului ar trebui sa fie mai mici de

3V/m.
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EC Declaration of Conformity
according to the Regulation (EU) 2017/745

Foshan COXO Medical Instrument Co., Ltd.
BLDG 4, District A Guangdong New Light Source Industrial Base, South

Manufacturer : of Luocun Avenue Nanhai District Foshan 528226 Guangdong China
Tel: +86 (757) 66692058  Fax: +86(757)81800058
Web: www.coxotec.com Email: coxotec@163.com

SRN: CN-MF-000001682
Trademarks: COXO. YUSENDENT, YSDENT. CODENTAL

Lotus NL B.V. located
EC Representative: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands.
E-mail: peter@lotusnl.com

We declare under our sole responsibility that

the medical Product Name: LED Curing Lights
device(s) Model: DB686, DB686 Latte, DB686 Deli, DB686 Ib, DB686 Super-Lux,
DB686 Super-Dual, DB686 Penguin, DB686 NANO,DB686 Swift

Basic UDI-DI: no, applying

of class Class |, rule 13
according to annex VIII of Regulation (EU) 2017/745

(non-sterile, non-measurement,non-reusable surgical)

meets the provisions of the Regulation (EU) 2017/745

The products comply | EN 60601-1:2006+ A11:201 1+ A1:2013+A12:2014 | EN 60601-1-2:2015

with requirements of

rel&/@it Barmoniz&d EN ISO 14971:2012 EN ISO 15223-1:2016
standards:

EN 1041:2008+A1:2013 EN ISO 10650:2015
Conformity
assessment route: Annex I+ [l
Notified Body: N/A

Signed this Day/ L,gfl-fg@ﬁﬁﬂb;% of Year/_2021 , Place (FoShan ), PR China
p M g5
Represented by: \
Title: General Me
Name: (Mr)
Signature:

Official Seal:




