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DESCRIPTION

Curing lamp for professional dental use.

Intended use: curing lamp for polymerization of light-curing dental materials (composites,
compomers, adhesives, cements) used in conservative dentistry, orthodontics and prosthetics.
Intended patient population: any person without restriction concerning age, gender, race or culture.
Patient contra-indications: there are no specific patient contraindications or side effects, if the device
is used as intended.

The light source is provided by a single LED which emits in a narrow band of wavelength, from 430 to
490 nm, with a peak on 460 nm. This band is valid for all materials whose photostarter is made up of
camphorquinone (in any case, check whether the material to be cured is sensitive to this wavelength).
To ease operation, lamp can be used with various setups: straight, pistol or in any intermediate
position (Fig.2).

The lamp allows 6 curing cycles, different in terms of emitted light intensity and emission times.

Description of the lamp (Fig.1):
a) Handpiece

b) Swivel end part

¢) Optical fibre

d) Shield to protect eyes

e) Control keyboard

This medical device meets the requirements of the Regulation (UE) MDR 2017/745 (Class ).

Before using the device, read the following warnings carefully:

- The device must be used by competent and qualified personnel only;

- The device must be used according to these operating instructions;

- The device must be used only for the purpose for which it is intended;

- The device does not produce electromagnetic interference;

- The device is not suitable for use in presence of a flammable anaesthetic mixture with air, oxygen
or nitrous oxide;

- The device is not liquid-proof (IP20).

CONTENTS

MOON curing lamp, an optical fibre, a protection shield.
The complete SET (REF 502.9x) also includes the silicone hose.

CONNECTION

Attach the curing lamp to the connector of the supply silicone hoses (REF 330.2x) and screw the
corresponding locking nut.

Lamp must be connected to a dental unit meeting the requirements of CEI EN 60601-1 standard that
provides double insulation from the mains supply.

LED WARNINGS

The LED light is a source of a class 2 according to CEI EN 62471 standard. Such light can damage eyes in
case of direct emission without protection.

A Never use the curing lamp without the special protection shield on and pay attention not
to direct the light beam into eyes.
Patients who suffer from eye pathologies (such as those who have had cataracts removed or who
have trouble with the retina) must be adequately protected during lamp use, for example by wearing
appropriate protection glasses.
Pay attention to precisely direct the light beam onto the material to be cured. Emitted light can also
damage soft tissues (oral mucous membrane, gums, skin).
Do not shake the handpiece excessively and pay attention not to drop it, especially the optical fibre. In
case of knock or fall, check handpiece integrity before using the curing lamp. Then turn it on and check
its correct operation without using it on a patient.
In case of cracks, or of any other malfunction, do not use lamp on a patient and contact technical
service.

OPTICAL FIBRE

To insert the optical fibre onto the handpiece, push it fully down into its housing until a click can be
heard.

The optical fibre is made in glass and is therefore fragile: in case of knocks or falls it may break or chip,
producing sharp bits which may cause injuries and compromising final quantity of emitted light. If the
fibre is damaged, a bright dot appears on the point where it is cracked. In all these cases, the optical
fibre must be replaced.

DESCRIPTION OF OPERATING CYCLES

CYCLE | POWER EMISSION Energy | Description/LED  (Fig.3)

20000 | Standard cycle.
mJ/cm?__| LED 1 turns on.

24000 | Fastcycle.
mJ/cm? | LED 2 turns on.

36000 | Strong cycle.
mJ/em? | LED 3 tumns on.

Bonding.

1250 | LEDS +LED 1 turn on.
mJ/cm? | Ramp cycle for a total time
of 15 seconds.

Rapid restoration.

20250 | LEDS+LED 2 turn on.
mJ/cm? | Ramp cycle for a total time
of 15 seconds.

Long restoration.

26250 | LEDS+LED3 tur on.
mJ/em? | Ramp cycle for a total time
of 20 seconds.

1| 1000 mW/cm? for 20 seconds

2| 1600 mW/cm? for 15 seconds

3 | 1800 mW/cm?for 20 seconds

500 mW/cm? for 5 seconds, ramp from 500
B | to 1000 mW/cm? for 5 seconds and then
1000 mW/cm? for 5 seconds.

500 mW/cm? for 5 seconds, ramp from 500
R | to 2200 mW/cm? for 5 seconds and then
2200 mW/cm? for 5 seconds.

500 mW/cm? for 5 seconds, ramp from 500
L to 1800 mW/cm? for 5 seconds and then
1800 mW/cmZ for 10 seconds.

Data values are valid as output of the @8mm optical fibre.

The lamp is equipped with permanent memory so that at power-up the last used cycle is recalled.
The lamp is also equipped with a buzzer which emits a beep when light is turned on, every 5 seconds
of operation, and when light is turned off.

Furthermore, the lamp is equipped with a thermal protection.

Sequence of operations

Extract lamp from its holder on the dental unit.

Rotate lamp and/or optical fibre to the best setup for use (straight, pistol or intermediate position).
Select the cycle to be used by means of MODE button.

Put optical fibre into the appropriate position: the output of the optical fibre must be kept as close as
possible to the material to be cured, though without touching it.

Start the cycle by pressing the START button and wait until light emission turns off automatically.

MODE button (Fig.3)
Press this button to select the cycle to be used. The set cycle is displayed by the turn-on of the
corresponding LED (or pair of LEDs). Cycle selection is only possible when lamp is not emitting light.

START button
Press this button to start the set cycle. If this button is pressed again during the cycle, light emission
will be immediately stopped.

FAULT SIGNALS

In case of malfunction of the curing lamp, the following signals are shown on the keyboard:

«LED 5and LED 1 on: Light beam not being emitted by the lamp. Contact Technical Service.

« LED 5and LED 2 on: Microcontroller for starting the lamp is malfunctioning. Contact Technical Service.

« LED 5 and LED 3 on: Insufficient power supply. Check supply voltage.

« LED 5 and LED S blinking: Handpiece thermal shutdown has tripped. These LEDs will continue to blink
until the lamp has cooled down sufficiently (approx. 5 minutes) to be used again. If the problem
persists, contact Technical Service.

CLEANING AND DISINFECTION

Before sterilizing the optical fibre and protection shield, check that there are no residues of cured
materials on them; if necessary, remove residues with alcohol or by using a plastic blade.

Curing lamp can be externally disinfected with appropriate products, as for instance germicidal
cleansers based on gluteraldehydes, ethanol or propanol.

To disinfect the handpiece use soft disposable paper, avoiding use of corrosive cleansers and avoiding
immersing it in any type of liquid.

To disinfect the handpiece, it is advisable to carry out this operation with the optical fibre inserted.
Never use any type of disinfectant on the exposed optical surface of the handpiece when the fibre is
removed, as the disinfectant could make this surface become irreversibly cloudy.

STERILIZATION

Either the optical fibre or the protection shield can be sterilized in a steam autoclave at 134 °C/2 bar
(273 °F/ 29 psi).
Devices are supplied “not sterile”.
The optical fibre can withstand 500 sterilization cycles in autoclave after which it begins to get
cloudy and to emit a smaller quantity of light. The protection shield must also be replaced after 500
sterilization cycles.
The handpiece cannot be sterilized in autoclave.

TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS

Temperature: -10+60°C(14+ 140 °F)
Relative humidity: 10+85%
Atmospheric pressure: 50+ 106 KPa

SERVICE

In case of malfunction of the device, and for any overhaul and repair work, please contact your usual
supplier or directly to TKD.

REFUSE DISPOSAL

o7 This device needs to be recycled. Electrical and electronic equipment may contain dangerous

Zo3 substances which constitute health and environmental hazards. The user must return the equipment
to its dealer or establish direct contact with an approved body able to process and derive value from
this type of equipment (European Directive 2002/96/EEC).

GUARANTEE

The device carries a 24-month guarantee against all defects of construction.
Guarantee validity is subject to specific conditions.

INCIDENTS

If any serious incident occurs in relation to the device, report it to a competent national authority, as
well as to the manufacturer through your usual distributor.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

— Conformity: 1S0 10650, CEI EN 60601-1, CEI EN 60601-1-2, MDR 2017/745

— Degree of protection against direct or indirect contacts: class 1, type-B applied part according to CEI
EN 60601-1 standard

— LED emission wavelenght: 430 + 490 nm (peak at 460 nm)

— LED classification: class 2 source, according to CEI EN 62471 standard

— LED lifespan: 5400000 cycles

— Maximum power emission: 2200 mW/cm?  10%

— Maximum curable thickness per single cycle: 3 mm

— Handpiece weight: 122 ¢

— Supply voltage: 20 + 36 Vdc or 24 £ 10% Vac, 50/60 Hz; Maximum current consumption: 350 mA

—The power supply unit must meet the requirements of CEI EN 60601-1 standard

—Working temperature: 10 < 40 °C (50 - 104 °F)

— Working relative humidity: 30 +~ 80 %
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DESCRIZIONE

Lampada polimerizzante per uso odontoiatrico professionale.

Uso previsto: lampada per la polimerizzazione dei materiali dentali fotoindurenti (compositi, compomeri,
adesivi, cementi) utilizzati nell'odontoiatria conservativa, ortodonzia e protesi.

Popolazione di pazienti prevista: qualsiasi persona senza limitazioni di eta, sesso, etnia o cultura.
Controindicazioni per il paziente: non esistono controindicazioni specifiche per il paziente o effetti
collaterali, se il dispositivo viene utilizzato come previsto.

La fonte di luce é costituita da un unico LED che emette radiazioni in una banda ristretta di lunghezza
d'onda, da430a490 nm, con un picco a460 nm. Tale banda é valida per tuttii materialiil cui fotoattivatore
& costituito da canforochinone (in ogni caso controllare se il materiale che si desidera utilizzare é sensibile
a questa lunghezza d'onda).

Per facilitare I'operativita, la lampada polimerizzante puo essere utilizzata in diverse configurazioni: a
bacchetta, a pistola o qualunque posizione intermedia (Fig.2).

Lalampada dispone di 6 cicli di polimerizzazione, diversi tra loro per intensita di luce emessa e per tempi
di emissione.

Descrizione della lampada (Fig.1):
a) Manipolo

b) Parte terminale girevole

¢) Fibra ottica

d) Schermo di protezione per gli occhi
e) Tastiera di comando

Questo dispositivo medico soddisfa i requisiti del Regolamento (UE) MDR 2017/745 (Classe I).

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente le sequenti avvertenze:

- Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale competente e qualificato;

- Il dispositivo deve essere utilizzato conformemente a queste istruzioni d'uso;

- Il dispositivo deve essere utilizzato soltanto per lo scopo per cui & previsto;

- Il dispositivo non produce interferenze elettromagnetiche;

- Il dispositivo non & adatto all'uso in presenza di anestetici infiammabili miscelati con aria, ossigeno o
protossido di azoto;

— Il dispositivo non & protetto contro la penetrazione di liquidi (1P20).

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Una lampada polimerizzante MOON, una fibra ottica, uno schermo di protezione.
11 SET completo (REF 502.9x) include anche il tubo siliconato.

CONNESSIONE
Connettere la lampada polimerizzante al connettore del tubo siliconato di alimentazione (REF 330.2x) e
avvitare la corrispondente ghiera di serraggio.
La lampada deve essere collegata a un riunito dentale conforme alla norma CEI EN 60601-1 che
garantisca un doppio isolamento dell'alimentazione di rete.

AVVERTENZE PER IL LED
I LED fonte di luce & una sorgente di classe 2 secondo la norma CEI EN 62471. Questa luce emessa pud
danneggiare gli occhiin caso di irradiazione diretta senza protezione.
Non utilizzare mai la lampada polimerizzante senza lo speciale schermo di protezione inse-
rito e fare attenzione a non dirigere il fascio di luce sugli occhi.
Le persone che presentano patologie oculari (come quelle che hanno avuto la cateratta asportata o che
hanno problemi con la retina) devono essere protette durante I'utilizzo della lampada, ad esempio con
idonei occhiali di protezione.
Fare attenzione a dirigere con precisione il raggio di luce sul materiale da polimerizzare. La luce emessa
pud danneggiare i tessuti molli (mucosa orale, gengiva, cute).
Non sottoporre il manipolo a vibrazioni eccessive e fare attenzione a non lasciarlo cadere, specialmente
|a fibra ottica.
In caso di urto o caduta, verificare l'integrita del manipolo prima di procedere all'uso della lampada
polimerizzante. Provare poi ad accendere la lampada e verificarne il corretto funzionamento senza
utilizzarla su un paziente.
In caso di incrinatura, o di qualsiasi altra anomalia, non utilizzare la lampada su un paziente e contattare
I'assistenza tecnica.

FIBRA OTTICA

Perinserire la fibra ottica sul manipolo, inserirla nel relativo alloggiamento fino ad avvertire uno scatto.
Lafibra ottica é realizzata in vetro ed & quindi fragile: in caso di urto o caduta puo rompersi o scheggiarsi,
producendo parti taglienti che possono ferire e compromettendo la quantita finale di luce erogata.

Se la fibra ottica & danneggiata compare una luce intensa nel punto in cui la fibra & incrinata.

In tutti questi casi la fibra ottica deve essere sostituita.

DESCRIZIONE CICLI DI FUNZIONAMENTO

CICLO | POTENZA DI EMISSIONE Energia | Descrizione/LED (Fig.3)

20000 | Ciclo Standard.
mJ/em? | LED 1 acceso.

24000 | Ciclo Veloce.
mJ/am? | LED 2 acceso.

36000 | Ciclo Forte.
mJ/em?__| LED 3 acceso.
Bonding.

11250 | LEDS + LED T accesi.
mJ/am? | Ciclo aRampa per un tempo totale di 15
secondi.

Rapid restoration.

20250 | LEDS+ LED 2 accesi.
mJ/am? | Ciclo aRampa per un tempo totale di 15
secondi.

Long restoration.

26250 | LEDS + LED 3 accesi.
mJ/em? | Ciclo a Rampa per un tempo totale di 20
secondi.

1| 1000 mW/cm? per 20 secondi

2| 1600 mW/cm? per 15 secondi

3| 1800 mW/cm? per 20 secondi

500 mW/cm? per 5 secondi, rampa da 500
B | a 1000 mW/cm? per 5 secondi e poi 1000
mW/cm? per 5 secondi.

500 mW/cm? per 5 secondi, rampa da 500
R | a2200 mW/cm? per 5 secondi e poi 2200
mW/cm? per 5 secondi.

500 mW/cm? per 5 secondi, rampa da 500
L | a 1800 mW/cm? per 5 secondi e poi 1800
mW/cm? per 10 secondi.

Dativalidi in uscita al conduttore ottico da @8 mm.

La lampada é dotata di una memoria permanente, per cui al momento dell'accensione viene selezionato
I'ultimo ciclo adoperato.

La lampada & anche dotata di un segnalatore acustico che emette un bip all'accensione della luce,
ogni 5 secondi di funzionamento, e allo spegnimento della luce. La lampada & inoltre provvista di una
protezione termica.

Sequenza delle operazioni

Estrarre la lampada dal suo alloggiamento sul riunito dentale.

Ruotare la lampada e/o la fibra ottica nella configurazione pili comoda per I'uso (a bacchetta, a pistola
0 posizioni intermedie).

Selezionare il ciclo che si desidera utilizzare usando il tasto MODE.

Mettere la fibra ottica nella posizione appropriata: I'uscita della fibra ottica deve essere tenuta il pit
possibile vicina al materiale da polimerizzare, senza tuttavia toccarlo.

Far partire il ciclo mediante il tasto START e aspettare finche I'erogazione della luce si interrompe
automaticamente.

Tasto MODE (Fig.3)

Premere questo tasto per selezionare il ciclo che si intende effettuare. Il ciclo selezionato & evidenziato
dall'accensione del corrispondente LED (o coppia di LED). La selezione del ciclo & possibile solo quando la
lampada non sta emettendo luce.

Tasto START
Premere questo tasto per fare partire il ciclo selezionato. Se questo tasto viene premuto nuovamente
durante il ciclo, I'emissione della luce si interrompe immediatamente.
SEGNALAZIONI DI GUASTO
In caso di malfunzionamento della lampada polimerizzante sono state previste le sequenti
segnalazioni sulla tastiera:
«LED 5 e LED 1 verde accesi: Assenza di emissione luce dalla lampada. Contattare I'Assistenza Tecnica.
«LED 5 e LED 2 verde accesi: Malfunzionamento del microcontrollore di attivazione strumento.
Contattare I'Assistenza Tecnica.
«LED 5 e LED 3 verde accesi: Alimentazione insufficiente. Controllare la tensione di alimentazione.
«LED 5 e LED S lampeggianti: Intervento della protezione termica. Tali LED continueranno a
lampeggiare fino a che la lampada non si sara raffreddata a sufficienza (circa 5 minuti) per poter
essere nuovamente utilizzata. Se il problema persiste, contattare I'Assistenza Tecnica.
PULIZIA E DISINFEZIONE
Prima di sterilizzare la fibra ottica e lo schermo protettivo controllare che non vi siano residui di prodotti
polimerizzati; eventualmente rimuoverli strofinando con alcool oppure tramite una spatola in plastica.
La lampada polimerizzante puo essere disinfettata esternamente con prodotti appropriati, come ad
esempio prodotti germicidi a base di glutaraldeide, etanolo o propanolo.
Per la disinfezione del manipolo utilizzare carta morbida monouso, evitando Iimpiego di sostanze
corrosive ed evitando 'immersione all'interno di liquidi.
E consigliabile effettuare l'operazione di disinfezione del manipolo con la fibra ottica inserita.
Non usare mai alcun tipo di disinfettante sulla superficie ottica esposta del manipolo quando la fibra é estratta, in
quanto il contatto del disinfettante con questa superficie potrebbe renderla opaca in manierairreversibile.
STERILIZZAZIONE
34| Lafibra ottica e lo schermo protettivo possono essere sterilizati in autoclave a vapore a 134 °C/2 bar.
| dispositivi sono forniti “non sterili".
La fibra ottica & in grado di sopportare 500 cicli in autoclave, dopo di che tende a opacizzarsi e a emettere una
quantita di luce inferiore. Anche lo schermo protettivo deve essere sostituito dopo 500 cicli.
I manipolo non puo essere messo in autoclave.

CONDIZIONI DITRASPORTO E CONSERVAZIONE

Temperatura: -10+60°C
Umidita relativa: 10+85%
Pressione atmosferica: 50 + 106 KPa

ASSISTENZA TECNICA

In caso di funzionamento anomalo del dispositivo, e per qualunque revisione o riparazione, rivolgersi al
Vostro rivenditore di fiducia o direttamente a TKD.
SMALTIMENTO A FINE VITA
=2 Questo dispositivo deve essere riciclato. | dispositivi elettrici o elettronici possono contenere sostanze nocive
alla salute e pericolose per I'ambiente. L'utente puo rendere il dispositivo al rivenditore o rivolgersi diretta-
mente ad un ente autorizzato al trattamento e alla valorizzazione di questo genere di apparecchiatura (Diret-
tiva europea 2002/96/EEC).
Nel caso in cui il dispositivo sia smaltito abusivamente sono previste delle sanzioni amministrative pecuniarie
secondo il Decreto Legislativo n. 151 del 25/07/2005.

GARANZIA

Il dispositivo & garantito da tutti i difetti di fabbricazione per un periodo di 24 mesi.
La validita della garanzia e soggetta a specifiche condizioni.

INCIDENTI

In caso di incidente grave in relazione al dispositivo, segnalarlo all‘autorita nazionale competente e al
fabbricante tramite il vostro distributore abituale.

SPECIFICHE TECNICHE

— Conformita: 150 10650, CEI EN 60601-1, CEI EN 60601-1-2, MDR 2017/745

— Grado di protezione contro i contatti diretti e indiretti: classe 1, parte applicata di tipo B secondo la norma
CEI'EN 60601-1.

— Lunghezza d'onda emissione LED: 430 <+ 490 nm (picco a 460 nm)

— (lassificazione LED: sorgente di classe 2 secondo la norma CEI EN 62471;

—Tempo di vita del LED: 5400000 cicli

— Massima emissione di potenza: 2200 mW/cm? % 10%

— Massimo spessore polimerizzabile con un singolo ciclo: 3 mm

— Peso manipolo: 122 g

— Alimentazione: 20 + 36 Vdc oppure 24 + 10% Vac , 50/60 Hz; Assorbimento massimo: 350 mA;

— L'unita di alimentazione deve essere conforme ai requisiti della norma CEI EN 60601-1.

—Temperatura di lavoro: 10 - 40 °C

— Umidita relativa dilavoro: 30 + 80 %

DEUTSCH

BESCHREIBUNG
Polymerisationslampe fiir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin.
Verwendungszweck: Polymerisationslampe fiir die Polymerisation von lichthartenden Dentalmaterialien
(Komposite, Kompomere, Adhdsive, Zemente), die in der konservierenden Zahnheilkunde,
Kieferorthopddie und Prothetik verwendet werden.
Vorgesehene Patientengruppe: jede Person ohne Einschrénkung hinsichtlich Alter, Geschlecht, Ethnie
oder Kultur.
Kontraindikationen fiir den Patienten: Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch des Gerdts gibt es keine
spezifischen Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fiir den Patienten.
Die Lichtquelle besteht aus einer einzigen LED, die in einem schmalen Wellenlangenbereich von
430 bis 490 nm emittiert, mit einer Spitze bei 460 nm. Dieser Bereich gilt fiir alle Materialien, deren
Photostarter aus Campherchinon besteht (in jedem Fall ist zu priifen, ob das zu hartende Material fiir
diese Wellenlange empfindlich ist).
Um den Betrieb zu erleichtern, kann die Lampe in verschiedenen Aufstellungen verwendet werden:
gerade, mit Pistole oder in einer beliebigen Zwischenstellung (Abb.2).
Die Lampe ermdglicht 6 Aushértungszyklen, die sich hinsichtlich der Lichtintensitét und der Aushartezeit
unterscheiden.

Beschreibung der Lampe (Abb.1):
a) Handstiick

b) Schwenkbares Endstiick

¢) Optische Faser

d) Abschirmung zum Schutz der Augen
¢) Bedientastatur

Dieses Medizinprodukt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (UE) MDR 2017/745 (Klasse I).

Lesen Sie vor der Verwendung des Gerts die folgenden Warnhinweise sorgfaltig durch:

- Das Gerat darf nur von kompetentem und qualifiziertem Personal verwendet werden;

- Das Gerdt muss gemdR dieser Bedienungsanleitung verwendet werden;

- Das Gerdt darf nur fiir den Zweck verwendet werden, fiir den es bestimmt ist;

- Das Gerdt erzeugt keine elektromagnetischen Stérungen;

- Das Gerat ist nicht fiir die Verwendung in Gegenwart eines entflammbaren Andsthesiegemisches mit
Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid geeignet;

- Das Gerat st nicht flissigkeitsdicht (IP20).

INHALT

MOON-Polymerisationslampe, Lichtleiter, Schutzschild.
Das komplette SET (REF 502.9x) enthalt auch den Silikonschlauch.
ANSCHLUSS
Die Polymerisationslampe an den Anschluss der Versorgungssilikonschlduche (REF 330.2x) anschliessen
und die entsprechende Kontermutter anziehen.
Die Lampe muss an eine zahndrztliche Einheit angeschlossen werden, die den Anforderungen der Norm
CEI EN 60601-1 entspricht und eine doppelte Isolierung gegeniiber dem Stromnetz aufweist.
LED-WARNUNGEN
Die LED-Lampe ist eine Lichtquelle der Klasse 2 nach der Norm CEI EN 62471. Dieses Licht kann bei
direkter Emission ohne Schutz die Augen schadigen.
Benutzen Sie die Lampe niemals ohne die spezielle Schutzabdeckung und achten Sie darauf,
dass der Lichtstrahl nicht in die Augen gerichtet wird.
Patienten, die an Augenkrankheiten leiden (z. B. Patienten, denen der Graue Star entfernt wurde oder
die Probleme mit der Netzhaut haben), miissen wahrend der Verwendung der Lampe angemessen
geschiitzt werden, z. B. durch das Tragen einer geeigneten Schutzbrille.
Achten Sie darauf, den Lichtstrahl genau auf das zu hartende Material zu richten. Das austretende Licht
kann auch Weichgewebe (Mundschleimhaut, Zahnfleisch, Haut) schadigen.
Schiitteln Sie das Handstick nicht zu stark und achten Sie darauf, es nicht fallen zu lassen, inshesondere
die Lichtleitfaser. Im Falle eines Sturzes oder Stosses iiberpriifen Sie die Unversehrtheit des Handstiicks,
bevor Sie die Lampe benutzen. Schalten Sie es dann ein und tiberpriifen Sie die korrekte Funktion, ohne
es an einem Patienten zu verwenden.
Bei Rissen oder anderen Fehlfunktionen die Lampe nicht am Patienten verwenden und den technischen
Kundendienst kontaktieren.

OPTISCHE FASER

Um die Lichtleitfaser in das Handstiick einzusetzen, driicken Sie sie ganz nach unten in das Gehduse, bis
ein Klicken zu héren ist.

Die Lichtleitfaser besteht aus Glas und ist daher zerbrechlich: Bei StoBen oder Stiirzen kann sie brechen
oder splittern, wodurch scharfe Teile entstehen, die Verletzungen verursachen und die endgiiltige
Lichtmenge beeintrachtigen konnen. Wenn die Faser beschddigt ist, erscheint ein heller Punkt an der
Stelle, an der sie gerissen ist. In all diesen Féllen muss die Lichtleitfaser ausgetauscht werden.

BESCHREIBUNG DER BETRIEBSZYKLEN

ZYKLUS| LEISTUNGSABGABE Energie | Beschreibung/LED (Abb.3)
20000 | Standard-Zyklus.

mJ/cm? | LED 1leuchtet auf,

24000 | Schneller Zyklus.

mJ/em? | LED 2 leuchtet auf.

36000 | Starker Zyklus.

mJ/em? | LED 3 leuchtet auf.

1 1000 mW/cm? fiir 20 Sekunden

2 1600 mW/cm? fiir 15 Sekunden

3 1800 mW/cm? filr 20 Sekunden

500 mW/cm? filr 5 Sekunden, Rampe von
B 500 auf 1000 mW/cm? fiir 5 Sekunden und
dann 1000 mW/cm?fiir 5 Sekunden.

11250 | Bonding. LEDS +LED 1 leuchten auf.
5 | Rampenzyklus fiir eine Gesamtzeit von
m/em® | 45 Sekunden.

500 mW/cm? fiir 5 Sekunden, Rampe von 20250 EEBnSeH-eLVI\EIIi)egTLhirhStteerlll:n?'Ramp
26 U uf. -
R 500 auf 2200 mW/cm* fiir 5 Sekunden und my/am? | enzyklus fir eine Gesamtzeit von 15

dann 2200 mW/cm? fiir 5 Sekunden. Sekunden.

500 mW/cm? fiir 5 Sekunden, Rampe von Lange Wiederherstellung.
P 26250 | LED'S + LED 3 leuchten auf. Ramp-

) e
L 500 auf 1800 mW/ch" fiir 5 Sekunden und myfem? | enzyklus fir eine Gesamtzeit von 20
dann 1800 mW/cm* fiir 10 Sekunden. Sekunden.

Die Datenwerte gelten als Ausgang des @8mm-Lichtleiters.

Die Lampe ist mit einem permanenten Speicher ausgestattet, so dass beim Einschalten der zuletzt
verwendete Zyklus abgerufen wird.

Die Lampe ist auBerdem mit einem Summer ausgestattet, der beim Einschalten der Lampe, alle 5
Sekunden wahrend des Betriebs und beim Ausschalten der Lampe einen Signalton abgibt.

AuBerdem ist die Lampe mit einem Warmeschutz ausgestattet.

Ablauf der Arbeiten

Die Leuchte aus ihrer Halterung an der Behandlungseinheit herausnehmen. Die Lampe und/oder
den Lichtleiter in die fiir den Gebrauch am besten geeignete Position drehen (gerade, Pistolen- oder
Zwischenstellung).

Mit der Taste MODE den zu verwendenden Zyklus wahlen.

Den Lichtleiter in die richtige Position bringen: der Ausgang des Lichtleiters muss so nah wie mdglich an
das auszuhdrtende Material gehalten werden, ohne es jedoch zu beriihren.

Starten Sie den Zyklus durch Driicken der Taste START und warten Sie, bis sich die Lichtemission
automatisch.

Taste MODE (Abb.3)

Driicken Sie diese Taste, um den zu verwendenden Zyklus auszuwahlen. Der eingestellte Zyklus wird
durch das Aufleuchten der entsprechenden LED (oder des LED-Paares) angezeigt. Die Auswahl des Zyklus
ist nur moglich, wenn die Lampe kein Licht ausstrahlt.

Taste START

Driicken Sie diese Taste, um den eingestellten Zyklus zu starten. Wenn diese Taste wéhrend des Zyklus

erneut gedriickt wird, wird die Lichtemission sofort gestoppt.

STORUNGSSIGNALE

Bei einer Fehlfunktion der Lampe werden auf der Tastatur die folgenden Signale angezeigt:

+LED 5 und LED 1 leuchten: Die Lampe sendet keinen Lichtstrahl aus. Technischen Kundendienst
kontaktieren.

«LED 5 und LED 2 leuchten: Mikrocontroller zum Starten der Lampe hat eine Fehlfunktion. Technischen
Kundendienst verstandigen.

« LED 5 und LED 3 leuchten: Unzureichende Spannungsversorgung. Versorgungsspannung priifen.

« LED 5 und LED S blinken: Thermische Abschaltung des Handstiicks hat ausgeldst. Diese LEDs blinken so
lange, bis die Lampe ausreichend abgekiihlt ist (ca. 5 Minuten), um wieder benutzt zu werden. Wenn
das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

REINIGUNG UND DESINFEKTION
Vor der Sterilisation des Lichtleiters und der Schutzabdeckung priifen, dass sich keine Riickstande von
ausgehdrtetem Material darauf befinden; ggf. Riickstande mit Alkohol oder einer Kunststoffklinge entfernen.
Die Aushdrtungslampe kann von auBen mit geeigneten Produkten desinfiziert werden, z. B. mit
keimtdtenden Reinigungsmitteln auf der Basis von Glutaraldehyd, Ethanol oder Propanol.
Zur Desinfektion des Handstiicks ist weiches Einwegpapier zu verwenden, wobei dtzende Reinigungsmittel
zu vermeiden sind und das Handstiick nicht in Fliissigkeiten jeglicher Art getaucht werden darf.
Zur Desinfektion des Handstiicks ist es ratsam, diesen Vorgang bei eingesetzter Lichtleitfaser durchzufiihren.
Die freiliegende optische Oberfléche des Handstiicks bei herausgenommener Faser darf auf keinen
Fall mit einem Desinfektionsmittel behandelt werden, da das Desinfektionsmittel diese Oberflache
irreversibel eintriiben konnte.

STERILISIERUNG

Sowohl die optische Faser als auch der Schutzschild kdnnen in einem Dampfautoklaven bei 134 °C/2 bar
§55 | sterilisiert werden.
Die Gerdte werdennicht steril” geliefert.
Der Lichtwellenleiter kann 500 Sterilisationszyklen im Autoklaven iiberstehen, danach beginnt er
zu triiben und eine geringere Lichtmenge abzugeben. Der Schutzschild muss ebenfalls nach 500
Sterilisationszyklen ausgetauscht werden.
Das Handstiick kann nicht im Autoklaven sterilisiert werden.

TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN
Die behandelte Vortichtung muss vor Staub und mikrobischer Verunreinigung geschiitzt aufbewahrt werden.

Temperatur: -10+60°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 10 -85 %.

Atmosphérischer Druck: 50+ 106 KPa
SERVICE

Im Falle einer Funktionsstdrung des Geréts und fiir eventuelle Uberholungs- und Reparaturarbeiten
wenden Sie sich bitte an lhren iiblichen Lieferanten oder direkt an TKD.
MULLENTSORGUNG
o7 Dieses Gerdt muss recycelt werden. Elektrische und elektronische Gerdte kdnnen gefahrliche Stoffe
Z3\ enthalten, die eine Gefahr fiir Gesundheit und Umwelt darstellen.
" Der Benutzer muss das Gerét an seinen Handler zuriickgeben oder sich direkt an eine zugelassene
Stelle wenden, die in der Lage ist, diese Art von Gerdten zu verarbeiten und zu verwerten (Europdische
Richtlinie 2002/96/EWG).

GARANTIE

Auf das Gerat wird eine 24-monatige Garantie auf alle Konstruktionsfehler gewahrt.
Die Giiltigkeit der Garantie unterliegt besonderen Bedingungen.

VORFALLE

Sollte es im Zusammenhang mit dem Gerat zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen, melden
Sie diesen der zustandigen nationalen Behorde sowie dem Hersteller iiber lhren Vertragshandler.

TECHNISCHE DATEN

- Konformitat: 150 10650, CEI EN 60601-1, CEI EN 60601-1-2, MDR 2017/745

- Schutzgrad gegen direktes oder indirektes Beriihren: Klasse 1, angewandter Teil des Typs B gemaR der
Norm CEI EN 60601-1

- Wellenldnge der LED-Emission: 430 + 490 nm (Spitze bei 460 nm)

- LED-Klassifizierung: Quelle der Klasse 2, gemaR der Norm CEI EN 62471

- Lebensdauer der LED: 5400000 Zyklen

- Maximale Leistungsabgabe: 2200 mW/cm? + 10%

- Maximale harthare Dicke pro Zyklus: 3 mm

- Gewicht des Handstiicks: 122 g

- Versorgungsspannung: 20 < 36 Vdc oder 24 + 10% Vac, 50/60 Hz; Maximale Stromaufnahme: 350 mA

- Das Netzgerdt muss den Anforderungen der Norm CEI EN 60601-1 entsprechen.

- Betriebstemperatur: 10 + 40 °C

- Betriebsfeuchtigkeit: 30 < 80 %

info@teknedental.com
www.teknedental.com



FRANCAIS

DESCRIPTION
Lampe de polymérisation pour utilisation dentaire professionnelle.
Utilisation prévue: lampe pour la polymérisation de matériaux dentaires photopolymérisables (composites,
compomeres, adhésifs, ciments) utilisés en odontologie conservatrice, en orthodontie et en prothése.
Population de patients visée: toute personne sans restriction d'dge, de sexe, de race ou de culture.
Contre-indications pour les patients: il n'y a pas de contre-indications ou d'effets secondaires spécifiques
pour les patients, si le dispositif est utilisé comme prévu.
La source de lumiére est constituée d’une LED unique qui émet un champ réduit de radiations, de 430 a
490 nm, avec un pic a 460 nm. Cette bande spectrale est valable pour tous les produits dont I'activateur
de la photopolymérisation est composé de camphre et de quinone (en tout cas, contréler si le produit
photopolymérisable que I'on souhaite utiliser est sensible a cette longueur d'onde).
La lampe de polymérisation peut étre utilisée dans diverses configurations (a baguette, a pistolet ou
toute autre position intermédiaire) afin de faciliter le travail de I'utilisateur (Fig. 2).
La lampe dispose de 6 cycles de polymérisation, qui différent entre eux par I'intensité de la lumiére émise
et par les temps d'émission.

Description de la lampe (Fig. 1):
a) Piece a main

b) Partie terminale orientable

¢) Fibre optique.

d) Ecran de protection pour les yeux.
e) Tableau de commande.

Ce dispositif médical répond aux exigences du reglement (UE) MDR 2017/745 (classe I).

Avant d'utiliser ce dispositif, lisez attentivement les avertissements suivantes:

- Le dispositif doit étre utilisé exclusivement par du personnel technique competent et qualifié;

- Le dispositif doit étre utilisé conformement aux instructions d’usage suivantes.

- Le dispositif ne doit étre utilisé que pour I'usage auquel il est destiné;

- Le dispositif ne produit pas d'interférences électromagnétiques;

- Le dispositif ne peut pas étre utilisé en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de I'air,
de l'oxygene ou de 'oxyde nitreux ;

- Le dispositif n'est pas protégé contre la pénétration des liquides (IP20).

CONTENU DE LA BOITE

Une lampe de polymérisation MOON, une fibre optique, un écran de protection.
Le kit complet (REF 502.9x) comprend également le tuyau.

CONNEXION DE LA LAMPE
Connecter la lampe de polymérisation au connecteur du tuyau siliconé d’alimentation (REF 330.2x) et
visser le collier de serrage correspondant.
La lampe doit étre connectée a un appareil dentaire répondant aux exigences de la norme CEI EN 60601-1
et offrant une double isolation par rapport au réseau électrique.

AVERTISSEMENTS PAR LED
La lumiére LED est une source de classe 2 selon la norme CEI EN 62471. La lumiére émise peut endomma-
ger les yeux en cas d'irradiation directe sans protection.
Ne jamais utiliser la lampe de polymérisation sans I’écran spécial de protection inséré et
faire attention a ne pas diriger le faisceau de lumiére sur les yeux.
Les personnes qui présentent des pathologies oculaires (ainsi que celles qui ont subi une intervention sur
|a cataracte ou ont des pathologies de la rétine) doivent étre protégées durant I'utilisation de la lampe,
par exemple en utilisant des lunettes de protection appropriées.
Faire attention a diriger avec précision le rayon de lumiére sur le matériau a polymériser. La lumiére
émise peut endommager les tissus mous (muqueuse buccale, gencives, peau).
Ne pas exposer la piece a main a des vibrations excessives et faire attention a ne pas la laisser tomber, et
en particulier la fibre optique.
En cas de coup ou chute, vérifier l'intégrité de la piece a main avant de procéder a I'utilisation de la lampe
de polymérisation. Ensuite, essayer d'allumer la lampe et en vérifier le fonctionnement sans I'utiliser
sur un patient.
En cas de félure ou de toute autre anomalie, ne pas utiliser la lampe sur un patient et contacter le service
apres vente.

FIBRE OPTIQUE
Pour introduire la fibre optique sur la piéce a main, l'insérer au fond de son emplacement jusqua sentir
un déclenchement.
Lafibre optique étant en verre, elle est fragile: en cas de choc ou de chute elle peut se casser ou sébrécher
en produisant des parties coupantes qui peuvent blesser et modifiant ainsi la quantité finale de lumiére
diffusée.
Silafibre optique est endommagée, une lumiére intense apparait au niveau du point ou la fibre est félée.
Dans tous ces cas, la fibre optique doit étre remplacée.

DESCRIPTION DES CYCLES DE FONCTIONNEMENT

CYCLE | PUISSANCE D’EMISSION Energie | Description/LED  (Fig.3)
20000 mJ | Cycle Standard.
Jem? | LED Tallumée.
24000 mJ | Cycle rapide.
Jem? | LED 2 allumée.
36000mJ | (ycle fort.
Jem? | LED 3 allumée.
Bonding.
11250mJ | LEDS + LED 1 allumées.
fam? | Cycle & rampe pour un total de 15
secondes.
Rapid restoration.
20250mJ | LED S + LED 2 allumées.

Jem? | Cycle a rampe pour un total de 15
secondes.

1 1000 mW/cm? pendant 20 secondes

2 1600 mW/cm? pendant 15 secondes

3 | 1800 mW/cm? pendant 20 secondes

500 mW/cm? pendant 5 secondes, rampe de 500
B 21000 mW/cm? pendant 5 secondes et puis 1000
mW/cm? pendant 5 secondes.

500 mW/cm? pendant 5 secondes, rampe de 500
R 42200 mW/cm? pendant 5 secondes et puis 2200
mW/cm? pendant 5 secondes.

Long restoration.
26250 mJ | LEDS + LED 3 allumées.

Jem? | Cycle & rampe pour un total de 20
secondes.

500 mW/cm? pendant 5 secondes, rampe de 500
L 2 1800 mW/cm? pendant 5 secondes et puis 1800
mW/cm? pendant 10 secondes.

Données valides en sortie du conducteur optique de @8 mm.

La lampe est équipée d’une mémoire permanente, ce qui entraine que lors de |'utilisation suivante c'est
le dernier cycle utilisé qui sera présenté.

La lampe est aussi équipée d'un signal sonore qui émet un bip a I'allumage de la lumiére, toutes les
5 secondes de fonctionnement et a I'arrét de la lumiére. En outre, la lampe est dotée d’un disjoncteur
thermique

Séquence des opérations

Extraire la lampe de son emplacement sur I'unité dentaire.

Tourner la lampe et/ou la fibre optique dans la configuration la plus fonctionnelle pour la
photopolymérisation (a baguette, a pistolet ou positions intermédiaires).

Sélectionner le cycle que I'on souhaite utiliser en opérant sur la touche MODE.

Positionner la fibre optique dans la position appropriée: la sortie de la fibre optique doit étre positionnée
le plus prés possible du matériau a polymériser, sans toutefois le toucher.

Faire démarrer le cycle a 'aide de la touche START et attendre que la diffusion de la lumiére s'interrompt
automatiquement.

Touche MODE (Fig.3)

Appuyer sur cette touche pour sélectionner le cycle que I'on souhaite effectuer. Le cycle sélectionné est
signalé parI'allumage de la LED correspondante (ou couple de LED). La sélection du cycle est possible que
lorsque la lampe n'émet aucune lumiére.

Touche START

Appuyer sur cette touche pour faire partir le cycle sélectionné. Si cette touche est appuyée de nouveau

pendant le cycle, I'émission de la lumiére s'interrompt instantanément.

SIGNALISATIONS DE DEFAILLANCE

En cas de mauvais fonctionnement de la lampe de polymérisation sont prévues les signalisations

suivantes sur le tableau de commande:

«LED 5 et LED 1 verte allumées: Absence d‘émission de lumiére par la lampe. Contacter le service apres
vente.

+LED 5 et LED 2 verte allumées: Mauvais fonctionnement du microcontréleur d'activation de
I'équipement. Contacter le service apres vente.

+LED 5 et LED 3 verte allumées: Alimentation insuffisante. Controler la tension dalimentation.

+LED 5 et LED R clignotantes: Déclenchement du disjoncteur thermique de la piéce a main. Ces LED
continueront a clignoter tant que la lampe ne sera pas refroidie suffisamment (environ 5 minutes) pour
pouvoir étre utilisée de nouveau. Sile probléme persiste, contacter le service apres vente.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Avant de stériliser la fibre optique et I'écran de protection, contrdler qu'il n'y a aucun résidu de produits

polymérisés; éventuellement les retirer en frottant avec de I'alcool ou avec une spatule en plastique.

La lampe de polymérisation peut étre désinfectée extérieurement avec des produits appropriés, comme

par exemple des produits germicides a base de glutaraldéhydes, éthanol ou propanol.

Pour la désinfection de la piece a main, utiliser du papier doux a usage unique en évitant I'utilisation de

substances corrosives ainsi que I'immersion dans des liquides.

II'est conseillé d'effectuer I'opération de désinfection de la piéce a main lorsque la fibre optique est

introduite.

N'utiliser aucun type de désinfectant sur la superficie optique exposée de la piéce a main quand la fibre

est extraite, car le contact du désinfectant avec cette superficie la pourrait rendre opaque de maniére

irréversible.

STERILISATION
ac| Lafibre optique et I'écran de protection peuvent étre stérilisés en autoclave a vapeur a 134 °C/2 bar.
Les dispositifs sont fournis «non stériles».
La fibre optique est capable de supporter 500 cycles en autoclave, aprés quoi elle a tendance a devenir
opaque et a émettre une quantité de lumiere inférieure. Lécran de protection pour les yeux doit égale-
ment étre remplacé aprés 500 cycles.
La piece a main ne peut pas étre mise en autoclave.

CONDITIONS DE TRANSPORT ET STOCKAGE

Température: -10+60°C

Humidité relative: 10+85%

Pression atmosphérique: 50 106 KPa
ASSISTANCE TECHNIQUE

En cas de mauvais fonctionnement et pour toutes révisions et réparations, s'adresser a votre fournisseur
habituel ou directement a TKD.

ECOULEMENT

= (e dispositif doit étre recyclé. Les dispositifs électriques ou électroniques peuvent contenir des
substances dangereuses pour la santé et I'environnement. L'utilisateur peut retourner le dispositif a
son revendeur ou faire directement appel a un établissement agréé pour le traitement et la valorisation
de ce type d'équipements (Directive Européenne 2002/96/EC).

GARANTIE

Le dispositif est garanti contre tous défauts de fabrication pour une durée de 24 mois.
La validité de la garantie est soumise a des conditions spécifiques.

INCIDENTS

Siunincident grave survient en rapport avec I'appareil, signalez-le a une autorité nationale compétente,
ainsi qu‘au fabricant par l'intermédiaire de votre distributeur habituel.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
— Conformité: IS0 10650, CEI EN 60601-1, CEI EN 60601-1-2, MDR 2017/745
— Degré de protection contre les contacts directes et indirectes: classe |, partie appliquée de type B selon
la norme CEI EN 60601-1.
— Longueur d'onde démission LED: 430 <+ 490 nm (pic a 460 nm)
— (lassification LED: source de classe 2 selon la norme CEI EN 62471;
— Durée de la LED: 5400000 cycle
— Emission maximum de puissance: 2200 mW/cm? + 10%
— Epaisseur maximum de polymérisation par un seul cycle: 3 mm
— Poids de la piece a main: 122 g
— Alimentation: 20 - 36 Vdc ou 24 + 10% Vac, 50/60 Hz; Absorption maximum: 350 mA;
— La source d'alimentation doit étre conforme aux qualités requises par la norme CEI EN 60601-1
— Température de fonctionnement: 10 < 40 °C
— Humidité relative de fonctionnement: 30 + 80 %.

TG

ESPANOL

DESCRIPCION
Ldmpara de polimerizacion para uso dental profesional.
Uso previsto: |dmpara para la polimerizacion de materiales dentales fotopolimerizables (composites,
compdmeros, adhesivos, cementos) utilizados en odontologia conservadora, ortodoncia y protesis.
Poblacion de pacientes prevista: cualquier persona sin limitaciones de edad, sexo, etnia o cultura.
Contraindicaciones para el paciente: no existen contraindicaciones especificas para el paciente ni efectos
secundarios si el dispositivo se utiliza segun lo previsto.
La fuente de luz esta constituida por un tnico LED que emite en una banda restringida de longitud de
onda, de 430 a 490 nm. con un pico a 460 nm. Dicho espectro es valido para todos los productos cuyo
fotoactivador estd constituido por alcanforquinona (en todo caso, controlen si el producto polimerizable
que se desea usar es sensible a esta longitud de onda).
Lalémpara de polimerizacién puede utilizarse en varias configuraciones (de barra, de pistola o cualquier
posicion intermedia) para facilitar la operatividad del usuario (Fig.2).
La lampara dispone de 6 ciclos diferentes de polimerizacién, diversos entre si para intensidad de la luz
emitida y para los tiempos de emision.

Descripcion de la lampara (Fig.1):
a) Pieza de mano.

b) Parte terminal giratoria.

¢) Fibra dptica.

d) Pantalla de proteccion para los ojos.
e) Botonera de mando.

Este dispositivo médico cumple los requisitos del Reglamento (UE) MDR 2017/745 (Clase ).

Antes de utilizar el dispositivo, lea atentamente las siguientes advertencias:

— El dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personal competente y cualificado;

- El dispositivo debe utilizarse de acuerdo con estas instrucciones de uso;

- El dispositivo debe utilizarse inicamente para el fin para el que esta destinado;

— El dispositivo no produce interferencias electromagnéticas;

— El dispositivo no esta indicado para un uso en presencia de anestésicos inflamables mezclados con aire,
oxigeno o protéxido de nitrégeno;

— El dispositivo no estd protegido contra la penetracion de liquidos (IP20).

CONTENIDO DE LA CAJA
Una ldmpara de polimerizacién MOON, una fibra dptica, una pantalla de proteccién.
EI SET completo (REF 502.9x) también incluye la manguera de silicona.

CONEXION
Conecten la ldmpara de polimerizacion a la manguera siliconada de alimentacion (REF 330.2x) y
enrosquen la virola de sequridad correspondiente.
La ldmpara debe conectarse a una unidad dental que cumpla los requisitos de la norma CEI EN 60601-1
y que proporcione un doble aislamiento de la red eléctrica.

ADVERTENCIAS LED
EI'LED fuente de luz es de clase 2 segtn la norma CEI EN 62471. La luz emitida puede dafiar los ojos, en
caso de irradiacion directa sin proteccion.
No utilicen nunca la lampara de polimerizacion sin la pantalla especial de proteccion puesta
y presten atencion en no dirigir el haz de luz en los ojos.
Las personas que presenten patologias oculares (como por ejemplo individuos operados de cataratas o
que tienen patologias de la retina) tendran que protegerse durante el uso de la lampara con gafas de
proteccion adecuadas.
Presten atencion en dirigir con exactitud el rayo de luz hacia el material de polimerizar. La luz emitida
puede dafiar los tejidos blandos (mucosa oral, encias, piel).
No sometan la pieza de mano a vibraciones excesivas. Presten atencion en que no se caiga, especialmen-
telafibra dptica. En caso de choque o de caida, verifiquen la integridad de la pieza de mano antes de usar
la ldmpara de polimerizacion. Pues intenten encender la ldmpara para verificar el funcionamiento de la
misma, sin usarla con el paciente.
En caso de rajadura, o cualquier otro tipo de anomalia, no usen la lampara con el paciente y ponganse en
contacto con la asistencia técnica.

FIBRA OPTICA
Para introducir la fibra dptica en la pieza de mano, la introduzcan en el fondo de su alojamiento hasta
advertir un salto.
La fibra dptica es de vidrio, por lo tanto es fragil: en caso de golpe o caida puede romperse o mellarse,
dando lugar a partes cortantes que pueden causar heridas y comprometiendo la cantidad final de luz
emitida.
Si la fibra dptica estd dafada, aparecera un luz intensa en el punto donde la fibra estd rajada.
En todos estos casos es necesario sustituir la fibra.

DESCRIPCION CICLOS DE FUNCIONAMIENTO

CICLO | POTENCIA DE EMISION Energia | Descripcion/LED  (Fig.3)
20000m)/ | Ciclo Standard.

2

1 1000 mW/cm? durante 20 segundos an? | LED encendido.
) 24000 | Ciclo répido.

2 1600 mW/cm? durante 15 segundos mijem? | LED 2 encendido.

3 1800 mW/cm? durante 20 segundos 36000m)/ | Cio fuerte

en? | LED 3 encendido.

Bonding.
11250 mJ/ | LED S + LED 1 encendidos.

m? Ciclo a rampa por un tiempo total de 15
segundos.

500 mW/cm? durante 5 sequndos, rampa de 500 a
B 1000 mW/cm? durante 5 segundos y luego 1000
mW/cm? durante 5 segundos.

Rapid restoration.
20250mJ/ | LED S + LED 2 encendidos.

m? Ciclo a rampa por un tiempo total de 15
segundos.

500 mW/cm? durante 5 segundos, rampa de 500 a
R 2200 mW/cm? durante 5 sequndos y luego 2200
mW/cm? durante 5 segundos.

Long restoration.
26250mJ/ | LED S + LED 3 encendidos.

m? Ciclo a rampa por un tiempo total de 20
segundos.

500 mW/cm? durante 5 sequndos, rampa de 500 a
L 1800 mW/cm? durante 5 segundos y luego 1800
mW/cm? durante 10 sequndos.

Datos vdlidos a la salida del conductor éptico de @8 mm.

Laldmpara tiene una memoria permanente, por lo que en el uso sucesivo se presentara siempre el dltimo
ciclo utilizado.

La ldmpara tiene tambien un sefialador actstico que emite un bip cuando se enciende la luz, cada 5
segundos de funcionamiento y cuando se apaga la luz. Ademas, la ldmpara tiene una proteccién térmica.

Secuencia de las operaciones

Extraigan la [dmpara de su alojamiento en la unidad dental.

Giren la ldmpara y/o la fibra dptica en la configuracién mds funcional para la fotopolimerizacién (de
barra, de pistola o posiciones intermedias).

Seleccionen el ciclo que se desee utilizar mediante el pulsador MODE.

Cologuen la fibra dptica en la posicion adecuada: la fibra dptica debe colocarse lo mds cerca posible del
material que se debe polimerizar, pero sin tocarlo.

Inicien el ciclo mediante el pulsador START y esperen hasta que la erogacion de la luz se interrumpa
autométicamente.

Pulsador MODE (Fig.3)

Apreten este pulsador para seleccionar el ciclo que se desea efectuar. El ciclo seleccionado queda indicado
por el LED correspondiente iluminado (o pareja de LED). Es posible seleccionar el ciclo sélo cuando la
|émpara no emite luz.

Pulsador START
Apreten este pulsador para poner en marcha el ciclo seleccionado. Si se vuelve a apretar nuevamente
durante un momento cualquiera del ciclo, la emision de la luz se interrumpird instantaneamente.

SENALACIONES DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

En caso de que la ldmpara no funcionase correctamente, se han previsto las siguientes sefialaciones en

la botonera de mando:

«LED 5y LED 1 verde encendidos: Ausencia de emision de luz de la ldmpara. Pénganse en contacto con
el Servicio de Asistencia Técnica.

+LED 5y LED 2 verde encendidos: Funcionamiento incorrecto del micro-controlador de activacién del
instrumento. Pénganse en contacto con el Servicio de Asistencia Técnica.

«LED 5y LED 3 verde encendidos: Alimentacin insuficiente. Controlen la tensién de alimentacién.

«LED 5 y LED R intermitentes: Intervencion de la proteccion térmica. Dichos LED continuarén a
relampaguear hasta que la ldmpara no se enfrie lo suficiente (aprox. 5 minutos) para poder usarse de
nuevo. Si el problema persistiese, pénganse en contacto con el Servicio de Asistencia Técnica.

LIMPIEZA Y DESINFECCION
Antes de esterilizar la fibra dptica y la pantalla de proteccion controlen la ausencia de residuos de
productos polimerizados; eventualmente eliminarlos froteando con alcohol o con un cepillo de pléstico.
La ldampara de polimerizacion se puede desinfectar por fuera con productos apropriados, como por
ejemplo productos germicidas a base de gluteraldehidos, etanol o propanol.
Para la desinfeccion de la pieza de mano usen papel mérbido desechable, evitando el empleo de
sustancias corrosivas y evitando también sumergirla en liquidos.
Seaconseja que efectuen la operacion de desinfeccion de la pieza de mano con la fibra dptica introducida.
No usen ningun tipo de desinfectante sobre la superficie 6ptica expuesta de la pieza de mano cuando la
fibra estd extraida, dado que el contacto del desinfectante con esta superficie podria volverla opaca de
manera irreversible.

ESTERILIZACION
wac| Lafibra dpticay la pantalla de proteccion se pueden esterilizar en autoclave a vapor a 134 °C/2 bar.
Los dispositivos se suministran “no esteriles”.
La fibra dptica puede soportar 500 ciclos en autoclave, después tiende a volverse opaca y, por lo tanto,
podria emitir una cantidad inferior de luz. Es necesario sustituir también la pantalla de proteccion de los
ojos después de 500 ciclos.
La pieza de mano no es esterilizable en autoclave.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Temperatura: -10+60°C

Humedad relativa: 10+85%

Presion atmosférica: 50 106 KPa
ASISTENCIA TECNICA

En caso de funcionamento anémalo del dispositivo, o para cualquier revision o reparacion, dirfjanse a su
distribuidor o directamente a TKD.
ELIMINACION
== Este dispositivo se debe reciclar. Los dispositivos eléctricos o electrénicos pueden contener sustancias
nocivas para la salud, asi como para el medio ambiente. El usuario puede devolver el dispositivo al
vendedor o dirigirse directamente a un establecimiento autorizado para el tratamiento y la valoracién de
este tipo de equipos (Directiva europea 2002/96/EC).

GARANTIA

El dispositivo tiene una garantia de 24 meses contra todo defecto de fabricacion.
La validez de la garantia esta sujeta a condiciones especificas.

INCIDENTES
Si se produce algun incidente grave en relacion con el dispositivo, notifiquelo a una autoridad nacional
competente, asi como al fabricante a traves de su distribuidor habitual.
ESPECIFICACIONES TECNICAS
— Conformidad: 150 10650, CEI EN 60601-1, CEI 60601-1-2, MDR 2017/745
— Grado de proteccién contra los contactos directos e indirectos: clase I, parte aplicada de tipo B segtin
la norma CEI EN 60601-1.
— Longitud de onda emision LED: 430 < 490 nm (pico a 460 nm)
— (lasificacion LED: fuente de luz de clase 2 seguin la norma CEI EN 62471;
— Duracién del LED: 5400000 ciclos
— Emisién méxima de potencia: 2200 mW/cm? + 10%
— Espesor maximo polimerizable por un tnico ciclo: 3 mm.
— Peso pieza de mano: 122 g
— Alimentacion: 20 <+ 36 Vdc 0 24 + 10% Vac, 50/60 Hz; Absorcién maxima: 350 mA;
—La unidad de alimentacién tiene que cumplir con los requisitos de la norma CEI EN 60601-1
— Temperatura de trabajo: 10 - 40 °C
— Humedad relativa de trabajo: 30 + 80 %
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POLSKI

OPIS
Lampa polimeryzacyjna do profesjonalnego uzytku stomatologicznego.
Przeznaczenie: lampa polimeryzacyjna do polimeryzacji $wiattoutwardzalnych  materiatow
stomatologicznych (kompozytow, kompomeréw, klejéw, cementéw) stosowanych w stomatologii
zachowawczej, ortodoncjii protetyce.
Docelowa populacja pacjentéw: kazda osoba bez ograniczen dotyczacych wieku, ptci, rasy lub kultury.
Przeciwwskazania dla pacjentéw: nie ma szczegdlnych przeciwwskazan dla pacjentow ani skutkow
ubocznych, jesli urzadzenie jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem.
Ir6dtem $wiatta w lampie jest pojedyncza dioda luminescencyjna (LED) emitujaca $wiatto w waskim
zakresie spektralnym, 0d 430 do 490 nm, zmaksimum natezenia przy 460 nm. Pasmo to jest odpowiednie
dla wszystkich materiatéw, w ktdrych inicjatorem fotopolimeryzagji jest kamforochinon (zawsze nalezy
sprawdza, czy materiat przeznaczony do polimeryzaji jest czuty na te dtugosc fali).
Korzystanie z lampy w praktyce utatwiaja rézne konfiguracje, w jakich mozna ja stosowac: w pozycji
rozprostowanej, w konfiguradji pistoletu albo w dowolnej pozycji posredniej (Rys. 2).
Lampa umozliwia stosowanie 6 cykli polimeryzacji, rézniacych sie natezeniem $wiatta i czasami emisji.

Opis lampy (Rys. 1):

a) Rekojes¢

b) Trzpien obrotowy

¢) Swiattowdd

d) Ostona zabezpieczajaca wzrok
e) Klawiatura sterujaca

To urzadzenie medyczne spetnia wymagania rozporzadzenia (UE) MDR 2017/745 (klasa I).

Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczytac ponizsze ostrzezenia:

- Urzadzenie musi by¢ uzywane wytacznie przez kompetentny i wykwalifikowany personel;

- Urzadzenie musi by¢ uzywane zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi;

- Urzadzenie musi by¢ uzywane wytacznie zgodnie z jego przeznaczeniem;

- Urzadzenie nie wytwarza zakt6cen elektromagnetycznych;

- Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku w obecnosci fatwopalnej mieszaniny anestetykéw z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu;

- Urzadzenie nie jest odporne na dziatanie cieczy (IP20).

ZESTAWIENIE ZAWARTOSCI
Lampa polimeryzacyjna MOON, Swiattowdd, ostona zabezpieczajaca.
Kompletny zestaw (REF 502.9x) zawiera réwniez silikonowy waz.

PODLACZENIE
Podtacz lampe polimeryzacyjng do zf3cza silikonowych rekawéw zasilajacych (REF 330.2x) i przykrec
odpowiednia nakretke blokujaca.

Lampa musi by¢ podfaczona do unitu stomatologicznego spefniajacego wymagania normy CEl EN
60601-1, ktory zapewnia podwdjng izolacje od zasilania sieciowego.

OSTRZEZENIA LED
Dioda LED emitujaca $wiatto uzywane do polimeryzadji jest Zrddtem promieniowania klasy 2 zgodnie
z normg CEI EN 62471. W przypadku bezposredniego naswietlenia bez ostony, $wiatto takie moze
spowodowac uszkodzenie wzroku.

A Nigdy nie nalezy uzywac lampy polimeryzacyjnej bez zatozonej specjalnej ostony
zabezpieczajacej. Zawsze zwracac uwage, aby nie kierowac wiazki wiatta w strone oczu.
Pacjentéw cierpigcych na dolegliwosci wzroku (np. osoby z usuniety katarakta lub pacjenci z
dolegliwosciami siatkéwki) nalezy odpowiednio zabezpiecza¢ w czasie, kiedy uzywana jest lampa, na
przyktad poprzez zaktadanie im odpowiednich okularéw ochronnych.

Nalezy zwracac uwage, aby wigzke Swiatta precyzyjnie kierowac na materiat poddawany polimeryzacji.
Swiatto emitowane przez lampe moze uszkadzac migkkie tkanki (btone $luzowa w jamie ustnej, dziasta, skore).
Nie wolno wstrzasa¢ nadmiernie rekojesci lampy i nalezy uwazac, aby jej nie upuscic, a zwhaszcza
Swiattowodu. W razie uderzenia lub upadku, przed uzyciem lampy polimeryzacyjnej nalezy sprawdzic,
czy rekojesc nie ulegta uszkodzeniu. Nastepnie wiaczy¢ lampe i sprawdzi¢, czy dziata poprawnie, nie
uzywajac jej na pacjencie.

W razie stwierdzenia peknie¢ albo jakiejkolwiek innej usterki, nie wolno uzywac lampy do pracy z
pacjentem i nalezy skontaktowac sie z serwisem.

SWIATLOWOD
W celu whozenia Swiattowodu do rekojesci, nalezy wcisna¢ go w catosci do obudowy. Wprowadzenie
Swiattowodu w prawidtowa pozycje jest sygnalizowane kliknigciem.
Swiattowdd jest wykonany ze szkfa i w zwiazku z tym jest tamliwy: w przypadku uderzenia lub upadku
Swiattowdd moze sie ztamac lub odtupac, wytwarzajac ostre odtamki, co moze spowodowac obrazenia
i zmniejszy¢ ilos¢ Swiatta emitowanego z korica Swiattowodu. W razie uszkodzenia $wiattowodu, w
punkcie, w ktorym wystapito pekniecie, pojawi sie jasna plamka. We wszystkich tych przypadkach
Swiattowdd nalezy wymienic.

OPIS CYKLI DZIALANIA

CYKL | MOC EMITOWANEGO SWIATEA Energia | Opis/LED (Rys.3)

20000 (ykl Standard.

mifem? | Whacza sie dioda LED 1.
24000 Cykl Szybki.

mi/em? | Whacza sie dioda LED 2.
36000 Cykl Najszybszy.

mifem? | Whacza sie dioda LED 3.
Bonding.

11250 LED S+ LED 1 wiaczone.

mlan? | Cyklznarastaniem,
trwajacy tacznie 15 sekund.

1| 1000 mW/cm? przez 20 sekund

2 | 1600 mW/cm? przez 15 sekund

3| 1800 mW/cm? przez 20 sekund

500 mW/cm? przez 5 sekund, narastanie od 500
B | do1000 mW/cm? przez 5 sekund, nastepnie 1000
mW/cm? przez 5 sekund.

Rapid restoration.

20250 LED S + LED 2 whaczone.
mJ/cm? (ykl z narastaniem,
trwajacy tacznie 15 sekund.

500 mW/cm? przez 5 sekund, narastanie od 500
R | do2200 mW/cm? przez 5 sekund, nastepnie 2200
mW/cm? przez 5 sekund.

Long restoration.

26250 LED S+ LED 3 wiaczone.
mJ/cm? (ykl z narastaniem,
trwajacy tacznie 20 sekund.

500 mW/cm? przez 5 sekund, narastanie od 500
L | do 1800 mW/cm? przez 5 sekund, nastepnie 1800
mW/cm? przez 10 sekund.

Wartosci danych przy wyjsciu do przewodu optycznego o wartosci @8mm.

Lampa jest wyposazona w pamiec stata, dzieki czemu po wiaczeniu zasilania wywotywany jest ostatnio
wykonywany cykl. Lampa jest takze wyposazona w brzeczyk emitujacy pikniecie przy wiczeniu $wiatta,
po kazdych 5 sekundach pracy i przy wytaczaniu lampy.

Ponadto, lampa jest wyposazona w zabezpieczenie termiczne.

Sekwencja operacji

Wyjac lampe z uchwytu na unicie dentystycznym.

Obrdci¢ lampe i/lub Swiattowdd tak, aby ustawic ja w jak najdogodniejszym potozeniu do uzycia w danej
sytuadji (w pozycji wyprostowanej, pistoletowej lub posredniej).

Przyciskiem MODE wybrac cykl, w jakim lampa ma dziatac.

Ustawi¢ $wiattowdd w odpowiedniej pozydji: wylot $wiattowodu musi znajdowac sie jak najblizej
polimeryzowanego materiatu, ale nie moze go dotykac.

Uruchomi¢ cykl naciskajac przycisk START i zaczekac, az emisja $wiatta wytaczy sie automatycznie.

Przycisk MODE (Rys. 3)

Przycisk ten stuzy do wybierania cyklu, w jakim ma dziata¢ lampa. Nastawiony cykl jest wyswietlany po
whaczeniu sie odpowiedniej diody LED (lub para LED). Wybieranie cyklu jest mozliwe tylko w czasie, kiedy
lampa nie emituje Swiatta.

Przycisk START

Przycisk ten stuzy do uruchomienia nastawionego cyklu. Ponowne przycisniecie tego przycisku podczas

cyklu spowoduje natychmiastowe wstrzymanie emisji $wiatta.

SYGNALIZACJA USTEREK

W przypadku usterki lampy polimeryzujacej, na klawiaturze moga pojawiac sie nastepujace sygnaty:

«Whczona dioda LED 5 dioda LED 1: Lampa nie emituje wiazki Swiatta. Skontaktuj sie z serwisem.

- Wiaczona dioda LED 5 i dioda LED 2: Mikrokontroler uruchamiajacy lampe dziata nieprawidtowo.
Skontaktuj sie z serwisem.

«Whczona dioda LED 5 i dioda LED 3: Niedostateczne zasilanie. Sprawdzi¢ napiecie zasilania.

«Dioda LED 5 i dioda LED S migajq: Zadziatat wytacznik termiczny w rekojesci. Diody LED beda migac
do momentu, az lampa wystygnie na tyle, aby mozna byto jej ponownie uzywac (ok. 5 minuty). Jesli
problem wystepuje nadal, skontaktuj sie z serwisem.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Przed sterylizacja Swiattowodu i ostony zabezpieczajacej nalezy sprawdzic, czy nie ma na nich resztek

polimeryzowanych materiatéw; w razie koniecznosci nalezy usunac te resztki alkoholem lub za pomocg

plastikowego nozyka.

Lampe polimeryzacyjna mozna zewnetrznie dezynfekowa¢ odpowiednimi $rodkami, np.

bakteriobdjczymi $rodkami czyszczacymi na bazie aldehyddw glutarowych, etanolem lub propanolem.

Rekojes¢ nalezy dezynfekowac uzywajac miekkiego papieru jednorazowego uzytku, unikajac stosowania

2racych srodkow czyszczacych i nie zanurzajac w zadnej cieczy.

Dezynfekje rekojesci nalezy przeprowadzac ze Swiattowodem dotaczonym do lampy.

Do czyszczenia odstonietej powierzchni optycznej rekojesci, kiedy Swiattowdd jest wyjety, nie nalezy

nigdy uzywac zadnego $rodka dezynfekcyjnego, poniewaz moze on spowodowac nieodwracalne

zmetnienie tej powierzchni.
STERYLIZACJA
Swiattowdd i ostong zabezpieczajacg mozna sterylizowac w autoklawie parowym w warunkach 134°C/2 bary.
$8§ | Urzadzenia s dostarczane w stanie “niesterylnym”

Swiattowdd moze wytrzymac 500 cykli sterylizacyjnych w autoklawie, po czym zaczyna metnieci emitowac

mniejsza ilos¢ $wiatta. Ostone zabezpieczajacq nalezy takze wymieni¢ po 500 cyklach sterylizacyjnych.

Rekojesci nie mozna sterylizowac w autoklawie.

WARUNKI TRANSPORTU | MAGAZYNOWANIA

Temperatura: -10+60°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 10+-85%

(isnienie atmosferyczne: 50+ 106 KPa
SERWIS

W razie nieprawidtowego dziatania urzadzenia, a takze w celu dokonania jego przegladu lub naprawy, pro-
sze skontaktowac sie z dostawcg urzadzenia lub bezposrednio z TKD.

POZBYWANIE SIE | UTYLIZACJA URZADZENIA

{7 Urzadzenie nalezy poddac recyklingowi. Urzadzenia elektryczne i elektroniczne moga zawierac
niebezpieczne substandje, stanowiace zagrozenie dla zdrowia i Srodowiska. Uzytkownik musi zwréci¢ to
urzadzenie dystrybutorowi, od ktdrego je uzyskat lub nawiazac bezposredni kontakt z uprawnionym
organem zajmujacym sie przetwarzaniem urzadzen tego rodzaju i odzyskiwaniem z nich uzytecznych
komponentéw (Dyrektywa Europejska 2002/96/EEC).

GWARANCJA

Urzadzenie objete jest 24-miesieczng gwarancja na wszelkie wady konstrukcyjne.
Waznos¢ gwarangji podlega okreslonym warunkom.
INCYDENTY
Jesli wystapi jakikolwiek powazny incydent zwiazany z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ go wiasciwemu
organowi krajowemu, a takze producentowi za posrednictwem dystrybutora.
DANE TECHNICZNE
- Zgodnos¢: normy 150 10650, CEI EN 60601-1, CEI EN 60601-1-2, MDR 2017/745
- Stopien ochrony przed kontaktem bezposrednim lub posrednim: klasa 1, czes¢ wchodzaca w kontakt z
pacjentem typu B zgodnie z norma CEI EN 60601-1
- Dtugos¢ fali Swiatta emitowanego przez diody LED: 430 < 490 nm (maksimum przy 460 nm)
- Klasyfikacja diod LED: Zr6dto $wiatta klasy 2, zgodnie z norma CEI EN 62471
- Trwatosc¢ eksploatacyjna diod LED: 5400000 cykli
- Maksymalna moc emisji: 2200 mW/cm? + 10%
- Maksymalna grubos¢ polimeryzowanego materiatu w przeliczeniu na jeden cykl: 3 mm
- Ciezar rekojesci: 122 g
- Napiecie zasilania: 20 - 36 Vdc lub 24 = 10% Vac,, 50/60 Hz. Maksymalne zuzycie pradu: 350 mA
- Zasilacz musi spetnia¢ wymagania normy CEI EN 60601-1
- Temperatura robocza: 10 - 40 °C
- Wzgledna wilgotnosc robocza: 30 - 80 %
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YUOKEUR QWTOMOAVEPIOHOU Yia EMayyeALATIKR 060VTLATPIKA Xprion.
Mpooptopde xpriong: auth n ouokeun €ivat pa Augvia TOAUHEPIGHOU Yia Tov TIOAULEPIONO 0dOVTIATPIKGV
UKV e pwtookApuvon (60vBeta uhikd, obvBeteq pnTivee Tpomomoinpéveg pe moAVo&Ed, GuyKOANTIKG,
TOLEVTA) TTOU XPNOIHOTIOLOUVTAL 0T GUVTNPNTIKI) 0dovTIATPIKY, 0pBoSoVTIKY, TPOGOETIKI.
NpoPAemdpevog mnBuopdg aoBevav: kdbe dTopo Xwpic mepLopiopou 6oov agopd Ty nAkia, To GUMo,
™ QUMY i TV Kouktolpa.
Avtevéei€el yia tov aoBevn: Aev umdpyouy e1dikéq avtevdeidelg 1) mapevépyeteg yia Tov aoBevi, €dv n
0UOKEUN Ypnotpomoleital omwe mpoPAémetal. H mmyn tov gwtdg mapéyetat amd Auyvia LED mou exmépmet
0¢€ €va EPLOPLOYEVO PIKOG KUpATOG petady 430 kat 490 nm, pe kopligwon ota 460 nm. AuTo To HriKog
Kopatog evepyomotei OAa ta NIkG ( o€ kaBe mepimtwon Kaho Ba ftav va eNéyete 611 T LAIKO TIPOG
evepyomoinon €ivat evaioBnto 0o oLYKeKPIHEVO KOG KUpATOG ). Ma eukohia o Xprion n ouokevr
umopei xpnotpomoinBei o€ dragopetikég Béoelg : evbeia Béon, oav moToM 1y o€ omoladimoTe evoldpeon
Béon (Ewkova?2).
H ouokeun 1aBétel 6 SlagopeTikd mpoypdppaTa TOAUNEPIOLOU OE OXEON HE TNV EVTAGN TOU APEXOHEVOY
GWTOE KAL TO XPOVO EKTIOWINC.

NMepypagpn ¢ cuokeunc (Eova 1)
a) Xewpohapn

B) TeppaTikd onpeio mePLOTPOPIC

y) Omrukn) iva

8) NpooTaTEVTIKO paTIWY

€) MMnktpoAdyto eNéyxou

AuTé 1o LaTpoTeyvohoykd mpoidv mnpoi Ti¢ amartiieelg Tou kavoviopol (UE) MDR 2017/745 (khdon 1).
MNpw xpnoponotioete ™ ouokevr, Slapdote mpooeKTIKd T akoAouBeg mpogidomotnoelc:
- H ouokeun mpémet va xpnoporoteitat povo amd appodio kat e§e1dIkevpévo mpoowiko,
- H ouokeun mpémel va xpnotpomolEital oUPPwVa e TIC Tapoloes odnyies xpriong,
- H ouokeun mpémel va xpnotpomoleital Hovo yia To 6Komo yia Tov omoio mpoopidetal,
- H ouokeun dev mapayet nAektpopayvnTikég mapeporée,
- H ovokeun} dev €ivar katdMnAn yia xprion mapouaia el@AeKTOV avaoBnTikoy peiypatog pe agpa,
0&uyovo 1 o&eidio Tov alwtov,
- H ouokeun dev eivar avBekTiki ota vypd (1P20).
MEPIEXOMENA

Yuokeur wtomoAupeptopol MOON, pia omTiki iva, éva MPOOTATEUTIKO PATIGV.
To mnpec oet (REF 502.9x) mephapBavel emiong Tov 6wAiva othikovng.

YYNAEXZH
YuvO£0Te TV OUOKEVH GWTOMOAUEPIOHOU 0TO Kopdovt Tpoodosiac (REF 330.2x) kai Prdwote to
avtioTotyo maiuddt aopdhiong.
H ouokeun mpémet va eivat ouvdedepévn oe odovTiatpikn povada mov ouppopevetal pe To mpotumo CEI
EN 60601-1 kat eyyvdtai Stmhi) povwon amd 1o nAekTpiko diktuo.

FENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ LED
0 @wtiopoc LED eivar pia myr “class 2 oupgwva pe Tov kavova CEI EN 62471. Tétotou idoug g pmopei
va TpoKaAéoel {niid oTa pdtia 0TV mepimtwon an’ eubeiag Kmopmn¢ xwpic mpooTacia.

A Moté pn xpnotpomoleite T 6UGKEUT) SixwG TO E151KO TPOGTATEVTIKG yia Ta pATIa KAt MPOOESTE
(OTE VO PNV GTOXEVETE PIE TO PWC am ‘ eBsiag oTa pdma.
AoBeveic mou umogépouv amd mpoBAqpaTa e Ta pdTia Toug ( OMmuC yia mapadelypa ekeivot mou éxouv
Kavel agaipeon katappdytn i mpoPAipaTa pe Tov ap@IBAnoTpoEldn ) mpémel va mpooTatevovTal
ENAPKC Katd T SLdpKeLa Xpriong, .Y popwvTac KatdAAnAd mpooTatevTikd yuahid.
Aworte peydn mpoooyn WOTE Va OTOXEVETE I TO QW EMAVL 0To UNIKO o BéNeTe va molupepioete. To
eKmepmopevo Qw¢ Ba pmopoloe emiong va kavel {nuuid o€ palakoug 1otoug ( 0UAa, déppa KA. ).
Mnv kouvdte T yetpohaBr umepBoAika Kal mpooéSTe WOTE Va [Ny MEOEL KATW, €161KA N OMITIKA iva.
Ye mepimTwon XTUMMUaAtog i mTwong eNéy§te Ty akepadta g XetpohaPric. Katomy eNéyére edv
\ettoupyei 0woTd mPOTOU TNV XPNOIHOTIOOETE O€ oBevr).
e mepimtwon mou umdpyouy pwypéc, 1j omotadrimote AN duohettoupyia, Unv T XPNOIHOTIOIYOETE Kal
EMKOWWVIOTE HE TO TERVIKO TUAUA.

OMNTIKH INA
la va g0dyete ™y omuikn iva péoa otn xelpohapn, méote  mMipwe péca oty umodoyn €wg 6Tou
AKOUGETE TO XAPAKTNPLOTIKO KAIK. H omrTik iva eivar gTiaypévn amé yuahi kat emopéva sivat ebBpavetn :
0€ MEPIMTWOn XTUMMUATOC 1) TTWONG ivat mBavo va omdoel SnIoupyHVTac aixpnpéS ywvieg ol omoieg Ba
umopoloav va mpokahéoouv mbavoug TpavpaTiopous Kabwg emiong va emnpedoouy TV TENKR moooTnTa
Tou ekmepmopevou wtdg. Edv n iva omdoet Ba epgaviotei éva pwreve onpeio oty meptoyr Bpavong. Xe
ONEC TIC MapPaMAvW TEPUTTWGELS, N OTITIKI iva Ba mpérmel va avTikataotabei.

MEPITPA®OH KYKAQN AEITOYPTIAX

KYKAOZ | AYNAMH EKNOMMHX ENEPTEIA | NEPITPAOH/LED (EIK. 3)

20000 JTGvTapvT KUKAOG ,
mJ/em? | LED 1 avappévo
24000 Tpriyopog kiKMo,
mJ/em? | LED 2 avaypévo

1 | 1000 mW/cm?yia 20 Seut.

2 | 1600 mW/cm? yia 15 eut.

36000 Avvardg kukhog,

2
3| 1800 mW/cm? yia 20 ev. mjan? | LED3 avapévo

500 mW/cm2 yta 5 §eut. Tuyk6Mnon

B otadiakn avénon amd ta 500 ota 1000 mW/ 11250 LED S& LED 1 avappéva
m?yia 5 Sevtkat mljem? | Augavopevog KGKAOG e GUVONIKG ypovo
1000 mW/cm? y1a 5 devr. 15 Bevt.
500 mW/cm? yia 5 Seut. Tpriyopn amokatdotaon

R otadlakn av§non amd Ta 500 ota 2200 mW/ 20250 LED S & LED 2 avaypéva
m?yia 5 Sevtkat mJ/em? | Auavopevog KikAog jie GuvONKO Xpovo
2200 mW/cm? yia 5 Seur. 15 Bevt.
500 mW/cm? yia 5 Seut. Makpd amokatdotaon

L otadlakn av§non and Ta 500 ota 1800 mW/ 26250 LED S & LED 3 avaypéva
m?yia 5 evtkat mJ/em? | Auavopevog KikAog jie GuvoNKO Xpovo
1800 mW/cm? yia 10 §eur. 20 6eut.

Ol avwTépw TIUES I0x0oLY OTNV 6080 TNG OTTTIKYC vag Twv @8mm

H ouokeun eival epodiacpévn pe POVIPN PVAEN WOTE KATd To Avolypa va EMavagEpel T0 MPOYPApHA TIoU
Xpnotgomotoarte Ty TeAevtaia popd

AwaBérer emiong nynTiko orjpa mou evepyomoleital Katd To avotypa, kdbe 5 devtepolenta Aettoupyiag kai
otav oPrvel.

Emm\éov, n ouokeun eival epodiacpiévn pe oboTnpa BeppIKA¢ TpooTaciag.

Obnyies xpriong

Napte ™ ouokevr and To onpeio otrApiEng oto OdovtiaTpikd pnydvnpa.

Neplotpéyte ™ xelpohaBn kat/n Ty omuikr iva oto emBupné onpeio xpriong ( evbeia, o€ Béon motohov,
evoldpeon Béon )

Emé€re o mpoypappa molupeptopol amé to koupni MODE.

TomoBetrote T omtikA iva aTnv KataMnAn B¢on : H é§odog e ivag Ba mpémet va ivai 600 0 duvatdv
Mo Kovtd 070 UAik6 Tou BéNoupie va oAupEPioou|E, Xwpi¢ WOTOGO va aKOUNMA EMGvw Tou.

Z€KIVI0TE TOV KOKAO mat@vTag To Koupmi START kal mepuéveTe €w¢ 0TOU N EKMOUMI QWTOC OTANATIOEL
autépata.

Kouumi MODE ( Eik. 3)

Natiote autd To KoV WoTe va emAEeTe To Mpoypappa mou embuyieite. To mpoypajpa mou emAéxdnke
opietat amd To dvotypa tou avtiototyou LED ( 1y Cebyoug LED ). H emhoyn Tou mpoypdppatog sival epiktr
6vo 6tav n Auyvia Oev ekmépmel pwg.

Kouumi START
Natiote autd To Koy yia va §ekivijoel To emeypévo mpoypappa. EQv matnoete Eavd to START katd T
dldpketa ekmopmic ewTog, To mpoypappa Ba oTapATHoEL ApEowC.
ENAEIZEIZ AAOOYZX
e mepintwon Suohettoupyiag TG oUOKEVRAC, Ba EUPaVIOTONV OTO XELPLOTAPLO Ol MAPAKATW EVOEIEELC :
«LED 5 & LED 1 avappéva : Aev ekméumetat evépyela amd tn Auyvia. EMKOWWVGTE | TO TEXVIKO TRRPA
G Tapeia.
« LED 5& LED 2 avappéva: O pikpoeneepyaotii mou evepyomolei tn Augvia Suohertoupyei. Emkowvwvrote
HE TO TEKVIKO TP A TG ETaLpEiag.
«LED 5 & LED 3 avappéva : Avemapkrc mapoyr pedpatoc. EAéyéte T mapoyn pedpatoc.
« LED 5&LED S avaooPrivouy : Exet evepyomoinBei n Beppiki mpoatacia g xetpohapric. Ta ouykekpipéva
LED Ba ouveyioouv va avaBoaprivouv éwg 6Tou N Auyvia kpuwoel enapka ( o€ mepimou 5 Aemtd) wote
va pmopei va emavaypnotpomnotndei. Edv o mpdPAnpa mapapével EMKOWWVAGTE HE TO TERVIKO TRUA
¢ eTapeiac.
KA©OAPIZMOZ KAl AlTOAYMANZH
Mpotou amolupdveTe TV iva Kat T0 TPOOTATEVTIKO patiay, Pefaiwbeite 6Tt dev pépouv umoeippata
moAupepI{opevwY UNKWV. Edv xpetaotei, agaipéote ta, pe ahkoO 1 pe T Xprion mMaoTIKi¢ omadng.
H Nuyvia pmopei va amolupavBei e§wtepikd pe ta katdMnda mpoidvta, Omwg m.y. pikpoBloktova
KkaBaptotikd pe Paon Tig yhoutahdevdeg v eBavon 1y tv mpomavoAn.
lta v amoAupavon tng xetpohaPiic xpnotpomouiote amald xapTi, amopelyovtag T xprion SlaPpwtikav
KaBAPLOTIKGV OMKC Emiong kat Ty BUBIoN ¢ o€ omotodrimote uypo.
H amohopaven g Xelpohapr¢ ouoTHvETal va yivetal pe TV omTikY iva TomoBetnpévn endvw . NMoté
RV xpnotporoleite vypd amoAupavong oty avolyTr umodox1 Tne elpohaprc dtav éxet agaipedei n iva
KaBw To LYpd pmopei va ePModioel TNV 0WOTH HETAYOPA TOV PWTOC OTNV OTTIKN iva.
AMNOZTEIPQXH
H omTiKr} iva Kal To TPOsTATEVTIKG PaTICV Pmopolv va amoaTelpwBolv o autokavato KAiBavo otoug 134
§55 | BaBuoic (/2 bar.
0\eg ot GuokevéC mwolVTal diXWE va Eival AMOOTEIPWHEVEC.
H otk iva pmopei va k\iBaviotei 500 popég o€ avtokavato. NMépav avtwv apyiCel va Bohavel Kat w¢ ek
T0UTOU Va eKMERMEL AyoTEPO WG, To POOTATEVTIKO Yla Ta pdtia Ba mpémel emiong va va avtikabiotatal
petd toug 500 khiBaviopoug.
H xe1poaB) &v amooTelpavETal 6€ AUTOKAUGTO KAifavo.

ZYNOHKEX METAOOPAZX KAl ATOOHKEYZHXZ

Oeppokpaoia: -10+60°C

Yyetkn vypaoia: 10+85%

Atpoopaipikn mieon: 50106 KPa
TEXNIKH BOHOEIA

e mePImTwon SUGNEITOUPYIag TNG GUOKEVNG Kal yia omolovNmoTe éNeyXo Kal EMOKEVH, mapakahopie
EMKOWVOVAOTE L€ TOV TOTIKO avTimpoowro 1y an’ eubeiag pe Ty TKD.
AIAGEZH AMOPPIMMATQN
£ H ovokevr Ba mpémet va avakukAwBei petd o téhog ¢ {wng e, O NAEKTPOVIKOG Kal NAEKTPIKOG
e€om\iopoc mBavov va evéxel Kivuvoug yla Ty uyeia kat 1o meptBahov.
0 xprotn¢ Ba mpémer va emotpéyel Tov e§omMopd OToV TOMIKO AVTIMPOOWMO 1 O€ avtioTolyn
eCoualodotnpévn etatpeia dtayeipiong amofAitwy Tétotov Tumou ( Eupwraikn odnyia 2002/96 EEC).

EFTYHZH
H ouokeun gépet eyyonon 24 pnvav yia GAa Ta KATAOKEVAOTIKG EAATTWHATAL
H 10Y0¢ TG €yyUnoNG UMOKEITAL G€ OUYKEKPIUEVOUC OPOUC.
EMOANIZEIZ

Edv ouppei omotodnmote cofapd MePLOTATIKG G 00N HeE TN OUOKEVH, QVAPEPETE TO O pia appodla
€BvIKi apyn, KaBKC Kal 0ToV KATAoKEVAoTH Péow Tou cuviiBoug dlavopéa oa.
TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
— Zuppopewon pe : 150 10650, CEI EN 60601-1, CEI EN 60601-1-2, MDR 2017/745
— BaBudc mpoataciac évavtian” eubeiag 1y épeong emagrig : class 1, type-B oupgwva e to CEIEN 60601-1
— Mrkog kopatog tou LED : 430 <+ 490 nm ( kopUgpwon ota 460 nm )
— Katnyoptomoinon tou LED : class 2 source, oupguwva pe CEI EN 62471
— Nidpketa {wng LED : 5.400.000 kikhoug
— Méytotn Sbvapn ekmopmi : 2200 mW /cm? + 10%
— Méytoto mdyo¢ moAupepI{Opevou UAIKoD avd KUko : 3 mm
— Bapog xeipohapnc : 122 gr
—apoyx1 pevpatog : 20 36 Vdc 1} 24 + 10% Vac, 50/60 Hz. Méyiotn katavdhwon : 350 mA
— H napoyx1 pevpatog Ba mpémet va ouppoppvetal pe Tov CEI EN 60601-1 kavova.
— Beppokpacia erroupyiag: 10 + 40 °C
— ZXETIKR vypaoia Aertoupyiac: 30 - 80 %

info@teknedental.com
www.teknedental.com



