C03-C

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
LAMPY POLIMERYZACYJNEJ
CARBOLITE

Przeznaczenie: Lampa polimeryzacyjna jest przeznac-

zona wylacznie do uzytku przez przeszkolony personel  Przycisk ON/OFF
medyczny w celu utwardzania $wiattem kompozytéw i Wyswietlacz
materiatow swiattoutwardzalnych Przycisk TIME/MODE
Goérna czeg$¢ lampy
Dolna czes$¢ lampy

Koncéwka $wiattowodu

Swiattowod

Osfona UV

SPECYFIKACJA MODELU CARBOLITE C03-C

Miernik natezenia $wiatta
Stacja tadujgca
Wyswietlacz miernika
natezenia $wiatta

SWIATLOWOD 10 mm (rednica)

DLUGOSC FALI SWIATEA 385~515nm

Do zastosowania
ogolnego/ ortodon-
tycznego

ZASTOSOWANIE

Soczewka
Zawartos¢ opakowania:

C03-C Lampa polimeryzacyjna ze stacja tadujgcg i
wbudowanym miernikiem natezenia $wiatta
C03-C-2 Ostona UV

228 Jednorazowe ostony foliowe (100 sztuk)
C03-C-3 Zasilacz USB-C 100-240V

C03-C-4 Bateria 1900mAh

C03-C-5a Soczewka Endo Guide

C03-C-5b Soczewka Microcure Ball 3.0 mm
C03-C-5¢ Soczewka Microcure Ball 2.2 mm
C03-C-5d Soczewka Microcure

Microcure Ball

Soczewka
2,2mm
Microcure Ball

A
-
L

Microcure

Soczewka
, Endo Guide
CZYNNIKI SRODOWISKOWE:

Warunki pracy: 5°C~40°C / 30%~75% wilgotno$¢ wzgledna / 700hPa~1060hPa cisnienie
atmosferyczne.

Transport i przechowywanie: -20°C~55°C / 10%~95% wilgotno$¢ wzgledna / 700hPa~1060h-
Pa ci$nienie atmosferyczne.

PRZED INSTALACJA | URUCHOMIENIEM URZADZENIA
NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA
INSTRUKCJE.

Urzadzenie musi by¢ uzywane w $cistej zgodnosci z INSTRUKCJA. Producent nie pono-
si odpowiedzialnosci, jezeli instrukcje nie s przestrzegane lub urzadzenie jest uzywane
do jakichkolwiek innych zastosowan.

& OSTRZEZENIA | UWAGI:

Lampy polimeryzacyjne o duzej intensywnosci wytwarzajg wiecej ciepta. Jest to bez-
posredni efekt spowodowany mocg emitowanego $wiatta.

Swiatto wytwarzane przez tego typu urzadzenia moze byé niebezpieczne i NIE MOZE byé
kierowane w strone oczu.

Swiatto wytwarzane przez to urzadzenie moze by¢ skierowane wytgcznie na obszar, ktéry
ma by¢ utwardzany w jamie ustnej.

Podczas korzystania z urzgdzenia dtuzej niz 10 sekund, nie nalezy utrzymywac koncowki
Swiattowodu w jednej pozycji. Jednym ze sposobéw pracy z lampg o duzym natezeniu
Swiatta jest skierowanie strumienia chtodnego powietrza z dmuchawki wodno-powietrznej
na naswietlany obszar podczas dtugiego czasu naswietlania. Pozwoli to utrzymac nizszg
temperature kompozytu i naswietlanego obszaru, szczegdlnie w przypadku stosowania
koferdamu, aby unikna¢ jego uszkodzenia w wyniku wysokiej temperatury.

Nalezy bezwzglednie unika¢ nieprzerwanego czasu ekspozycji tej samej powierzchni oraz
bezposredniego kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skérg. Zalecana jest polimery-
zacja w przerywanych odstepach czasu.

Nalezy unika¢ kontaktu koncowki $wiattowodu z tkankg miekkg w jamie ustnej i nie wyst-
awia¢ tkanek miekkich na dziatanie emitowanego $wiatta przez dtuzej niz 2 sekundy, gdyz
moze to spowodowac oparzenia.

Jest wiele czynnikéw wptywajgcych na czas polimeryzacji (dystans, kat miedzy koncowka
Swiattowodu a kompozytem, jego wielko$¢, odcien, grubos$é, typ itp.). Zaleca sie na-
ktadanie i utwardzenie maksymalnie 2 mm kompozytu na kazde natozenie. Koncéwka
Swiattowodu powinna by¢ umieszczona okoto 1-2 mm nad kompozytem lub zywicg i
skierowana prostopadle do powierzchni zeba.

Stosowanie jednorazowych oston foliowych zmniejsza natgzenie $wiatta o 5-10%, wpty-

wajgc na czas polimeryzaciji.

Nalezy zawsze uzywac oston UV i okularéw podczas pracy z urzadzeniem.

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w poblizu zrédta ciepta. Nie nalezy czysci¢ ani zanurzaé
urzgdzenia w rozpuszczalnikach, detergentach ani produktach ftatwopalnych, poniewaz
moze to spowodowacé uszkodzenie urzadzenia lub zwarcie.

Nalezy zapobiega¢ przedostawaniu si¢ cieczy do lampy polimeryzacyjnej, stacji tadujacej
lub zasilacza.

Nie nalezy modyfikowac¢ urzadzenia ani zadnego z jego elementéw. Wszelkie modyfikacje
moga negatywnie wptyng¢ na jego bezpieczenstwo i skutecznose.

Lampy polimeryzacyjnej nie mozna naprawia¢ bez zastosowania profesjonalnych
narzedzi. Nie mozna demontowacé tego produktu. Niewykwalifikowana naprawa lub inger-
encja w czesci wewnetrzne moze prowadzié do uszkodzenia sprzetu i UNIEWAZNIENIA
gwarancji producenta.

Urzadzenia nalezy uzywac¢ wytgcznie z zasilaczem dostarczonym przez producenta.
Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie przed kazdym uzyciem. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli
jest uszkodzone. Uzytkowanie uszkodzonego urzgdzenia moze spowodowac obrazenia
jamy ustnej pacjenta lub niedoktadne utwardzenie materiatow $wiattoutwardzalnych.

Nie nalezy umieszczac¢ urzadzenia w miejscu, w ktédrym trudno jest odtgczyc¢ je od zrédta
zasilania.

Przed pierwszym uzyciem nalezy tadowac¢ urzadzenie przez co najmniej 4 godziny.

Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy je wylgczy¢ i odigczy¢ od zrodta zasilania.

Jesli urzadzenie nie byto uzywane przez ponad miesigc, nalezy tadowac je przez co
najmniej 2 godziny przed uzyciem.

Natezenie $wiatta powinno by¢ regularnie sprawdzane za pomocg miernika natezenia
Swiatta.

Jesli urzadzenie jest uzywane nieprzerwanie przez 60 sekund z intensywnoscig $wiatta
wigkszg niz 1200 mW/cm?, zaleca sie odczekac, az urzgdzenie ostygnie przed wznowie-
niem uzytkowania.

INSTALACJA:

A. STACJA LADUJACA:

« Podtaczy¢ zasilacz do stacji tadujacej i zrodta zasilania.
« Wyswietlacz miernika natgzenia $wiatta w stacji tadujgcej wyswietli stan tadowania, jesli
zasilanie i zasilacz sg wigczone. DD

B. LAMPA POLIMERYZACYJNA:

Umiesci¢ baterie (dotaczong do zestawu) w dolnej czesci lampy. Potaczy¢ ze sobg gérng

i dolng czgs¢ lampy, wkrecajgc dolng czgs¢ w gorng. Upewnic sie, ze obie czesci zostaty
dobrze potgczone.

Umiesci¢ lampe polimeryzacyjng w stacji tadujacej, jak pokazano na powyzszym sche-
macie. Wskaznik “CHARGING” (tadowanie) B} wyswietli sie na wys$wietlaczu miernika
natezenia $wiatta na stacji tadujacej, gdy lampa zostanie w niej prawidtowo umieszczona.
Nowe baterie nie sg w petni natadowane. Przed uzyciem nalezy tadowac¢ baterig przez co
najmniej 4 godziny.

Uktad scalony lampy kompensuje wahania mocy podczas uzytkowania, zapewniajgc state
natezenie $wiatta.

Wyswietlacz lampy polimeryzacyjnej wskazuje stan baterii i tadowania lampy.

Gdy urzgdzenie jest w petni natadowane, stan baterii bedzie wys$wietlany jako FULL
(petny).

Gdy poziom natadowania baterii jest niski, symbol baterii na wy$wietlaczu lampy polimery-
zacyjnej zacznie miga¢, a urzgdzenie przestanie dziatac.

Nalezy natadowac urzadzenie w stacji tadujgce;j.

Nie podtgczac¢ stacji tadujgcej do zasilacza, gdy urzadzenie nie jest tadowane. Nie nalezy
uzywacé urzgdzenia podczas tadowania.

C. NATEZENIE SWIATLA:

Natezenie $wiatta powinno by¢ regularnie kontrolowane przy uzyciu miernika natgze-

nia $wiatta wbudowanego w stacji tadujgcej. Natezenie $wiatta powinno by¢ zgodne z
normami okreslonymi w specyfikacji. Wbudowany miernik $wiatta daje jedynie przyblizony
pomiar, nie dostarcza doktadnego odczytu.

Aby sprawdzi¢ natgzenie $wiatta, nalezy upewnic sie, czy stacja tadujgca jest poprawnie
podigczona do zrédta zasilania, a wy$wietlacz miernika natezenia Swiatta wigczyt sie.
Nalezy przytrzymac koncowke $wiattowodu pod katem 90° wzgledem miernika natezenia
Swiatta na stacji fadujgcej i wiaczy¢ lampe (wiecej informacii jak wtgczy¢ lampe znajduje
sig w sekcji ‘UZYTKOWANIE | ZMIANA USTAWIEN"). Warto$¢ pomiaru natezenia $wiatta
pojawi sie na wyswietlaczu miernika.

Jesli warto$¢ odczytu jest mniejsza o ponad 20% niz podano w specyfikacji, nalezy skon-
taktowac sie z autoryzowanym przedstawicielem Premium Plus w celu przeprowadzenia
inspekcji. Moze to réwniez wskazywac potrzebe wymiany urzadzenia na nowe.

UZYTKOWANIE | ZMIANA USTAWIEN:

« Aby wigczy¢ lampe, nalezy jednokrotnie nacisngé przycis

« Zmiana trybu pracy nastepuje po nacisnieciu i przytrzymaniu przez sekunde przycisku
Nastepnie nalezy naciska¢ przycisk az do wybrania pozadanego trybu:
NORMAL, HIGH, TURBO, ORTHO, PULSE, RAMP, CHECK lub SOFT. Zastosowania
dostepnych trybow znajdujg sie w tabeli “ZASTOSOWANIA TRYBOW LAMPY POLIM-
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ERYZACYJINEJ".

Aby zmieni¢ czas naswietlania, nalezy przytrzyma¢ przycisk[ TIME/MODH] przez[0,5]
sekundy. Czas mozna ustawia¢ w réznych przyrostach dla trypow NORMAL, HIGH, TUR-
BO, ORTHO, PULSE, RAMP, CHECK i SOFT. Dostepne ustawienia czasu mozna znalezé
w tabeli “ZASTOSOWANIA TRYBOW LAMPY POLIMERYZACYJNEJ”.

Obstuga lewa lub prawa reka: Po uruchomieniu urzgdzenia nalezy ustawi¢ tryb SOFT na
15 sekund. Po naciénieciu przycisku nie zacznie dziata¢. Natychmi-
astowe nacisniecie i przytrzymanie przycisku [ON/OFF]spowoduje wytaczenie $wiatta i
przetgczenie wyswietlacza miedzy trybem dla lewo- i praworgcznych.

Zmiana trybu pracy czy czasu naswietlania jest sygnalizowana krétkim sygnatem dzwie-
kowym.

Lampa polimeryzacyjna wytgczy si¢ automatycznie po 2 minutach bezczynnosci, zach-
owujgc ostatnio wybrane ustawienia trybu i czasu.

Operacje mozna zatrzyma¢ w dowolnym momencie przed zakonczeniem odliczania,
naciskajac przycisk[ON/OFF]

Aby zminimalizowa¢ ryzyko infekcji, nalezy natozy¢ jednorazowa ostone foliowg na
urzgdzenie tak, aby zakrywata catg powierzchnig lampy. Urzgdzenie jest gotowe do
uzycia. Nalezy nacisna¢ przycisk[ONJOFF] aby ponownie aktywowa¢ lampe. Gdy powier-
zchnia jest przygotowana do naswietlania, nalezy nacisnaé przycisk[ONJOFF] aby lampa
zaczeta emitowac $wiatto.

ZASTOSOWANIA TRYBOW LAMPY POLIMERYZACYJNEJ:

Jednorazowg ostone foliowa nalezy zdjgé¢ i wyrzuci¢ po kazdym zabiegu.

TRYB ZASTOSOWANIE SPECYFIKACJE
. . 1,200 mW/cm? przez 5, 10, 15,
NORMAL Do zastosowania ogélnego. 20 sekund £10%
Do szybkiego utwardzania w celu zapewnienia wystarcza-
Gl jacej gtebokosci utwardzania. Zywica i kompozyt o grubosci 2,000 mW/cm? przez 1, 3,5
HIGH nie wigkszej niz 2 mm. Zalecany réwniez do zamkéw sekund +10%
ceramicznych, klejenia licowek itp
Do bardzo szybkiego utwardzania zywicy i kompozytu "
TURBO o grubosci nie wigkszej niz 2 mm. Zalecany réwniez do 3,000 mW/cn przez 1, 3
A N I » sekundy +10%
zamkoéw ceramicznych, klejenia licowek itp.
Ort x 05 2,500 mW/cm? przez
Do zastosowan ortodontycznych. 3 sekundy naswietlania Sé:n:ekf? g; 2 1-sekundowq
ORTHO | Meainego + 3 sekundy naswietiania dystalnego do ejenia EUB ax10%
m:r:_ilodv;yc):h zamkow zywicg (z 1 sekundowg przerwg Ort x 10 2,500 mW/cm? przez
pomigazy). 10 x 3 sekundy z 1-sekundowg
przerwg +10%
Skutecznie redukuje wytwarzanie ciepfa, obniza warto$¢ 1200 mW/cm? przez 5, 10, 15,
PULSE skurczu polimeryzacyjnego i zapewnia komfort podczas 20 sekund z 0.2-sekundowg
zabiegu. przerwg +10%
Wzrastajace natezenie $wiatta przez pierwsze 5 sekund do Pierwsze 5 sekund
RAMP Zastosowania ogolnego 0-1,200 mW/cm? nastegpnie 5,
N 10, 15 sekund 1,200 mW/cm?
CHECK Do wykrywania préchnicy, kamienia nazebnego i peknigé. Floletowe swiatio przez 30 lub
60 sekund
SOFT Wzrastajgce natezenie $wiatta przez pierwsze 5 sekund, 900 mW/cm? przez 5, 10, 15, 20
przeznaczone dla pacjentéw nadwrazliwych na ciepto. sekund +10%

ZASTOSOWANIE SOCZEWEK:

SOCZEWKA
MICROCURE

do utwardzania licowek.

Do utwardzania matych i $rednich rozmiaréw materiatéw wypetniajacych oraz

SOCZEWKA MICRO-
CURE BALL 2,2 mm i

pozytu przy odbudowie ubytkéw klasy II.

Przytrzymuje matryce w odpowiedniej pozycji podczas utwardzania kom-

3,0 mm
SOCZEWKA ENDO Do utwardzania pozycji wierzchotkowej zgba i innych obszaréw z ogranic-
GUIDE zonym dostepem.




ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW:

PROBLEM

PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

DEKLARACJA ZGODNOSCI EMC:

Urzadzenie nie wigcza sig.

1. Roztadowana bateria.
2. Uszkodzona bateria.

1. Nalezy tadowa¢ lampg polim-
eryzacyjng przez co najmniej
2 godziny.

2. Nalezy wymieni¢ baterig
na nowa.

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Niewystarczajace natezenie
Swiatta.

Pozostatosci zywicy na koficéwce
Swiattowodu.

Nalezy wyczysci¢ koncowke $wi-
atfowodu i usuna¢ pozostatosci
zywicy.

Urzadzenie nie taduje sie po
podigczeniu do stacji fadujacej.

1. Zasilacz nie jest prawidiowo
podtgczony.

2. Uszkodzony lub niekompatybil-
ny zasilacz.

3. Uszkodzona stacja fadowania.

1. Nalezy sprawdzi¢ potgczenie.

2. Nalezy wymieni¢ zasilacz.

3. Nalezy podtgczy¢ zasilacz
bezposrednio do dolnej czgsci
lampy polimeryzacyjnej, aby
sprawdzi¢, czy uszkodzona
jest stacja tadujgca. Jesli lam-
pa taduje sie, nalezy wymieni¢
stacje fadujaca.

Test emisji Zgodnosé
Emisje RF; CISPR 11 Grupa 1
Emisje RF; CISPR 11 Klasa A
Emisje harmoniczne; .
IEC 61000-3-2 Nie dotyczy
Wahania napigcia/ emisje migotania .
IEC 61000-3-3 Nie dotyczy

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

Krétszy czas pracy po petnym
natadowaniu.

Pojemnos$¢ baterii zmniejszyta
sie.

Wymagana jest wymiana bate-rii.
Nalezy skontaktowac sie z au-
toryzowanym przedstawi-cielem
Premium Plus.

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD)
IEC 61000-4-2

Styk +8 kV
+2kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV
powietrze

Styk +8 kV
+2 kV, 4 kV, £8 kV, 15 kV
powietrze

Wskaznik trybu miga podczas
ftadowania.

Niskie napiecie.

Nalezy tadowa¢ urzadzenie przez
ponad 15 minut.

Szybkie elektryczne stany
przejéciowe/ serie impulséw
IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii zasilajacych

+1 kV dla linii wejscia/ wyjscia
Czestotliwos$¢ powtarzania
100 kHz

+2 kV dla linii zasilajgcych
Nie dotyczy

Czestotliwos$¢ powtarzania
100 kHz

Jesli usterka nie ustapi, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym przedstawicielem Premium Plus.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:
« Lampa polimeryzacyjna i stacja tadujgca mogg by¢ czyszczone wytgcznie przy uzyciu
chusteczek dezynfekujgcych niezawierajgcych alkoholu przeznaczonych do zimnej

sterylizacji.

spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

wymogami prawnymi.

Urzadzenie nie nadaje sie do sterylizacji parowej i wysokoci$nieniowej. Moze to

Nalezy wytgczy¢ lampe i odigczy¢ stacje tadujgca od zrédta zasilania.
Nalezy $ciggngc¢ jednorazowg ostone foliowg i zutylizowaé jg zgodnie z obowigzujgcymi

Brud lub zanieczyszczenia nalezy usung¢ przy pomocy wody lub obojetnych $rodkéw

czyszczgcych/ dezynfekujgcych. Nie nalezy moczy¢ urzadzenia.

Nie nalezy uzywac¢ lotnych i rozrzedzajgcych rozpuszczalnikéw.

GWARANCJA: Lampa polimeryzacyjna podlega gwarancji pierwotnemu nabywcy z tytutu

wadliwych materiatéw oraz wykonania; pod warunkiem instalacji, uzytkowa-
nia i serwisu zgodnych z instrukcjg przez okres 12 miesigcy od daty zakupu.

SYMBOLE:

Skoki napiecia
IEC 61000-4-5

+0,5 KV, £1 kV tryb roznicowy

+0,5 kV, +1 KV, £2 kV tryb zwykly

0,5 kV, £1 kV tryb réznicowy

Nie dotyczy

Spadki napiecia, krotkie przer-
wy i zmiany napigcia na liniach
wejsciowych zasilania

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°, 270° i 315°.
0% UT; 1 cykli 70% UT; 25/30
cykli;

Pojedyncza faza: przy 0°

0 % UT; 250/300 cykli

00 % UT; 0,5 cyklu przy 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
i315°.

0% UT; 1 cykli 70% UT; 25/30
cykli;

Pojedyncza faza: przy 0°

0 % UT; 250/300 cykli

Przewodzony sygnat o czestot-
liwosci radiowej
IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6V w pasmach ISM od 0,15 MHz
do 80 MHz

80 % AM przy 1 kHz

Pole magnetyczne zasilania 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V w pasmach ISM od 0,15
MHz do 80 MHz

80 % AM przy 1 kHz

Emitowany sygnat o czestotli-
wosci radiowej
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

c € Oznakowanie CE

Wyréb medyczny

UWAGA UT jest zmiennym napieciem sieci energetycznej przed zastosowaniem poziomu testujgcego.

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Przestrzegaj instrukcji obstugi

M Data produkcji

Numer partii Ostrzezenie

Przechowywa¢ w suchym miej-scu

Delikatne, nalezy obchodzi¢ sie

Numer katalogowy ostroznie

Symbol “Producent” Symbol “Urzgdzenie klasy I

©
A
Numer serii ?
’
O]

Symbol “Urzgdzenie typu B”

Symbol “Autoryzowany przedstawiciel
na terenie UE” ﬂ

Symbol “Zabezpieczenie przed
IPXO0 | o oy

Symbol “Importer” przenikaniem wody”

3

= A

K Odpady elektroniczne: zutylizuj wiasci-

Symbol “Dystrybutor wie po zaprzestaniu uzytkowania

0

Zakres temperatury: -20°C ~ +55°C Zakres wilgotnosci: 10% ~ 93%

=
5@

1sea | Zakres ci$nienia atmosfe-rycznego:
70kPa ~ 106kPa

6]

700Pa.

Czesto- Poziom Poziom
tli-wosé Pasmo " testowy zgod-
te-stowa (MHz) Ustuga Modulacja | |EC 60601- | no-sci
(MHz) 1-2 (V/m) (V/m)
385 380-390 | TETRa4op | Moduladaim- | o7 27
pulséw 18 Hz
sygnat o FM
czestotliwosci GMRS 460, Odchylenie +
radiowej 450 430470 | FRs 450 5KkHz 2 2
IEC 61000-4-3 Sinusoida 1 kHz
testowe dla 710
ODPORNOS- .
LTE Band Modulacja im-
CILPORTU na 745 704-787 1317 pulsow 217 Hz 9 9
pi
wodowy 780
sprzet do
komunikaciji 810 GSM
za 800/900,
czestotliwosci | 870 TETRA 800, Modulacja im-
iowej 800-960 | jpeN g0, pulséw 18 Hz 2 2
CDMA 850,
930 LTE Band 5
5

1720 GSM 1800,
CDMA 1900,
1845 GSM 1900, .
17001990 | DECT: M?:g'aczjfm 28 28
LTE Band pulsow 217 Hz
1970 1,3,4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacja im:
2400-2570 | 802.11 b/g/n, . ; 28 28
2450 RFID 2450, pulséw 217 Hz
LTE Band 7
5240
WLAN 802.11 | Modulacja im-
5500 5100-5800 an pulséw 217 Hz 9 9
5785

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Emitowany sygnat C Poziom testu Poziom
o czestotliwosci wosé testu IEC 60601-1-2 zgodnosci
radiowej (A/m) (A/m)
IEC 61000-4-39
(specyfikacje tes- 30 kHz Ccw 8 8
towe dla ODPOR-
NOSCI PORTU 134,2 kHz Modulacja impulséw 65 65
na pobliskie pola 2,1 kHz
13,56 kHz Modulacja impulséw 75 75
50 kHz
OSTRZEZENIA:

Nie uzywac¢ w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego HF oraz w pomieszczeniu
ekranowanym RF systemu ME do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego, gdzie
intensywnos$¢ zakiocen elektromagnetycznych jest wysoka.

Urzadzenie nie powinno stykac sie lub by¢ umieszczane na innym urzadzeniu, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.
Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i przewodéw innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego urzgdzenia moze spowodowac zwigkszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornos$¢ elektromagnetyczng tego urzadzenia i
spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym przewodéw okreslonych przez producenta. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.

Charakterystyka emisji tego urzgdzenia sprawia, ze nadaje sie ono do uzytku w
obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli urzadzenie jest uzywane
w $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11), moze
ono nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug komunikacji radiowej. Uzytkownik
moze by¢ zmuszony do podjecia srodkéw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana
orientacji urzadzenia.

LISTA PRZEWODOW:
Nie. Nazwa Dlugos$é Ekranowany Odtaczany lub nie
lub nie
1 Zasilacz (przewod 1.2m Nie Tak
wyjciowy)

CZESCI ZAMIENNE:

Nie. Nazwa Specyfikacja modelu Metoda potaczenia
1 Zasilacz C03-C-3 Wtyczka
Bateria ICR 18500 Zigcze

“ wyprodukowany przez:

Premium Plus (Dongguan) Limited Premium Plus Poland sp.z 0.0.
Flat 101, No. 122, Tiangiao Road,
Changping, Dongguan,

Guangdong 523581 Poland

= =
® ®
Premium Plus UK Ltd.
2, Knighton Heath Industrial Estate
847 Ringwood Road, Bournemouth
Dorset BH11 8NE

ul. Bukowska 27
62-081 Wysogotowo

China Tel: 48-61-880-1094 UK

Tel: 86-769-83397277
E-mail: info@premiumpluschina.com

wyprodukowano w Chinach

Tel: 44-1202-611011
E-mail: info@premiumplusuk.com

E-mail: info@premiumpluspl.com
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C03-C

CARBOLITE CURING LIGHT
INSTRUCTIONS

Intended use: This curing light is intended
for use by trained dental professionals for
the purpose of light curing dental resins
and composites

Direct light source

Protective light shield
ON/OFF switch
Display screen

TIME/MODE switch
Handpiece upper half

Handpiece lower half
C03-C CARBOLITE SPECIFICATIONS Light sensor
DIRECT LIGHT SOURCE 10 mm (dia.) Light .32?;%;" %3?23&?
LIGHT WAVELENGTH 385~ 515 nm
APPLICATION Generall Ortho % 3.0 mm
Microcure
Contents: Ball Lens
« C03-C Curing Light with charging station and built-in
light intensity indicator % 2.2mm
+ C03-C-2 Protective Light Shield g";lfﬁgn":
« 228 Disposable Curing Light Sleeves (100 pcs)
+ C03-C-3 USB-C Power Adaptor 100 - 240V i Microcure
« C03-C-4 Battery 1900mAh Lens
« C03-C-5a Endo Guide Lens
« C03-C-5b 3.0mm Microcure Ball Lens
« C03-C-5¢ 2.2mm Microcure Ball Lens Endo Guide
« C03-C-5d Microcure Lens Lens

ENVIRONMENTAL FACTORS:

Operation: 5°C~40°C / 30%~75% relative humidity/ 700hPa~1060hPa atmospheric pressure.
Transportation and Storage: -20°C~55°C / 10%~95% relative humidity / 700hPa~1060hPa
atmospheric pressure.

PRIOR TO INSTALLATION AND START-UP OF THE UNIT
READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY.

This device must be used in strict conformity with these instructions. The manufacturer

rejects all liabilities if instructions are not followed or if the device is used for any
other applications.

WARNINGS AND CAUTION:
« High intensity curing lights produce more heat. This is a direct indication of the power of
the light being emitted.
The light radiation produced by this type of device can be dangerous and MUST NOT be
pointed at the eyes.
The light produced by this device must be directed only at the zone to be treated in the
oral cavity.
When using the device for more than 10 seconds, do not keep the light tip in one position.
It is always recommended to use a dental syringe to blow a cold air flow on the area
during long periods of curing. This will maintain a lower temperature for the composite
and surrounding area, particularly when using rubber dam so as to avoid any rubber dam
breakage due to heat built-up.
Uninterrupted exposure times of the same tooth surface in excessive time and direct contact
with oral mucosa or skin must be strictly avoided. Polymerization at intermittent intervals is
recommended.
Avoid the light tip coming into contact with any soft tissue in the mouth and do not expose
soft tissue to the light being emitted for more than 2 seconds or burns may occur.
There are many variables (distance and angle between the light tip and composite, area, shade
thickness and type etc.) affecting composite curing times. It is recommended to place and
cure a maximum of 2 mm for each composite placement. The light tip should be placed
approximately 1-2 mm above the composite or resin and pointed perpendicular to the
tooth surface.
Using a barrier sleeve on the curing light will reduce light intensity by 5-10% affecting
curing times.
Always use protective shields and eyewear during curing light operation.
Do not use the device near a heat source. Do not use solvents, detergents or flammable prod-
ucts to clean or immerse the device in, this may damage the device or cause a short-circuit.
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Prevent any liquid from entering the curing light, charging station or power adaptor.

Never modify the device or any of its components. Any modification may compromise its
safety and effectiveness.

The curing light is not field-repairable. Do not disassemble this product. Unqualified
repairing or tampering with internal parts may lead to serious injury and will VOID the
manufacturer’s warranty.

Use only with the adaptor provided by the manufacturer.

Check the device before every use. Do not use the device if it is damaged in any way. The
continuous use of a damaged device may cause injury or improper results.

Do not place the device in a position where it is difficult to disconnect from the power supply.
Charge the device for no less than 4 hours before use.

When the device is not in use, turn off the power switch and unplug the power plug.
Charge the device for no less than 2 hours before use if it has not been used for longer
than one month.

The light intensity should be checked regularly with the light intensity meter.

If the device is used continuously for 60 seconds with the light intensity greater than 1,200
mW/cm?, it is recommended to allow the device to cool down before resuming use.

INSTALLATION:

A. CHARGING STATION:

Plug in the power adaptor connection to the back of the charging station.
The light intensity indicator screen on the charging station will display the charging status
if the power and the power supply is turned on.DD

B. CURING LIGHT HANDPIECE:

Put the battery (included in the box) inside the lower half of the handpiece. Connect the
handpiece upper and lower halves together by screwing the lower half into the upper half.
Ensure the handpiece is connected securely.

Put the curing light onto the charging station as shown in the above diagram. The
“CHARGING” indicator il will display on the light intensity indicator screen on the
charging station if the curing light is seated correctly in the station.

The battery is not fully charged prior to shipment. Please charge the battery for a minimum
of 4 hours prior to the first use.

The curing light circuitry will automatically compensate for power fluctuation during use for a
constant light intensity output.

The display screen of the curing light handpiece will display the battery/ charging status of
the curing light.

When the curing light is fully charged, the FULL. battery indicator light on the curing light
will be displayed.

When the battery is low, the battery symbol on the curing light handpiece display screen
starts to flash and the curing light will cease working.

Please recharge the curing light in the charging station.

Do not connect the charging station to the power adaptor while not charging the device.
Do not use the device while charging.

C. LIGHT INTENSITY:

The light intensity should be checked regularly with the light intensity indicator that is built
into the charging station. The light intensity output should be within the ranges indicated
in our specifications. This provides a general indication and a benchmark but not an
accurate reading.

To check the light intensity, make sure the charging station is connected to the power
supply and the light intensity indicator screen is on. Hold the light tip of the curing light at
a 90° angle against the light sensor on the charging station and switch on the curing light
(Check CHANGING OF SETTINGS AND USE for how to switch on this curing light). The
light intensity will be shown on the light intensity indicator screen.

If the curing light intensity reading indicated is less than 20 percent of the range in our
specifications, it should be sent to a Premium Plus authorized dealer for repair. It may also
indicate the device is past its service life and should be replaced.

CHANGING OF SETTINGS AND USE:

Activate the curing light by presswitch.

To change the mode, press the TIME/MODE[switch and hold for[1]seconds. Select NOR-
MAL, HIGH, TURBO, ORTHO, PULSE, RAMP, CHECK or SOFT modes by continually
pressing and hold forseconds to locate the mode. Refer to the Table “CURING LIGHT
MODE APPLICATIONS” for the applicable mode settings.

To change the time, press the switch for[0.5] seconds. Time can be selected
in different increments for NORMAL, HIGH, TURBO, ORTHO, PULSE, RAMP, CHECK
and SOFT modes. Refer to the Table “CURING LIGHT MODE APPLICATIONS” for the
applicable time settings.

Left or right-handed operation: In the standby mode select the SOFT mode for 15 seconds.
After pressing theswitch, the output will start. Inmediately press and hold the
switch, the light output will turn off and the display will switch between the left and
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right-handed operation.

Every start and end of the program or every change of time or mode will be signaled with
a “beep”.

The curing light will automatically turn off if it is not in operation for 2 minutes. It will keep
the last selected program in memory once restarted.

The operation can be stopped at any time before the countdown ends by pressing the[ON/OFF |
switch.

Put on the disposable curing light sleeve to cover the entire curing light for cross infection
control. The curing light is now ready for use. Press the[ON/OFF]switch to activate the
curing light if the display screen is off. When the preparation for light curing is ready, press
the[ON/OFF] switch to start using the curing light.

After the light curing process is finished, remove and dispose the curing light sleeve for
every patient.

CURING LIGHT MODE APPLICATIONS:

MODE APPLICATION SPECIFICATION

1,200 mWi/cm? for 5, 10, 15, 20

NORMAL For general applications. seconds £10%

For quick curing to ensure enough curing depth. Resin and
HIGH composite that is no more than 2mm thick. Also recommend-
ed for ceramic brackets, bonding veneers etc.

2,000 mW/cm?for 1, 3, 5
seconds +10%

For super fast curing of resin and composite that is no more
TURBO than 2mm thick. Also recommended for ceramic brackets,
bonding veneers etc.

3,000 mW/cm? for 1, 3 seconds
£10%

Ort x 05 2,500 mW/cm? for 5 x 3
For orthodontic applications. 3 second mesial + 3 second seconds with 1s interval +10%
ORTHO distal for metal brackets resin bonding (with 1 sec blink OR

in-between). Ort x 10 2,500 mW/cm? for 10 x

3 seconds with 1s interval £10%
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Pulse effectively reduces heat generation, efficiently dissi- 1,200 mWiem? for 5, 10, 15,

PULSE pates heat shrinkage and ensure comfort during treatment. gfof fm:ds with 0.2 seconds
1st five seconds from
RAMP First 0-5 seconds are ramped for general applications. 0-1,200 mW/cm? next 5, 10, 15
seconds 1,200 mW/cm?
CHECK For detecting caries, calculus and cracked teeth. Purple light for 30 or 60 seconds
SOFT First 0-5 seconds are ramped for more gentle processing, 900 mW/cm? for 5, 10, 15, 20

designed for patients sensitive to heat. seconds +10%

CURING LIGHT LENSES APPLICATIONS:

MICROCURE LENS For curing small and medium sized filling materials and to tack curing veneers.

2.2mm & 3.0mm

MICROCURE BALL LENS Holds matrix against contact while curing composite for Class Il restorations.

ENDO GUIDE LENS

For curing apex position on the tooth and other limited areas.

TROUBLE SHOOTING:

FAULT POSSIBLE CAUSE SOLUTION

1. Charge curing light for no less
than 2 hours.
2. Replace with new battery.

1. Out of battery.

Device not turning on. 2. Faulty battery.

Resin remaining on the surface of | Clean light tip and remove any

Insufficient light intensity. the light tip. resin.

1. Check the connection.
2. Change the adaptor.

. The power adaptor is not
connected correctly. 3. Connect power adaptor directly
Faulty/incompatible power into the bottom of the curing
adaptor. light handpiece to confirm if
Faulty charging station. charging station is at fault. If
yes, replace charging station.

The device is not charging when
connected to the charging station.

N

@

Replacement battery required.
Contact authorised Premium
Plus dealer.

Shorter operating time when fully

charged. Battery capacity decreased.

Mode indicator flashes when

charging. Low voltage.

Charge for longer than 15 minutes.

If fault persists contact authorised Premium Plus dealer.
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CLEANING AND DISINFECTING:

fectant wipe for cold sterilization only.

damage to the device.

legal requirements.

The curing light and charging station can only be cleaned with a non-alcohol based disin-
The device is not suitable for steam and high pressure sterilization. It may result in

Switch off the curing light and disconnect the charging station from the power supply.
Remove the disposable barrier sleeve and dispose of it in accordance with applicable

Remove any residues, clean with clean water or neutral sterilized liquid. Do not soak.
Do not use highly volatile and diffluent solvent.

WARRANTY: Curing light is warranted to the original purchaser against any defective
workmanship and materials under accepted installation, use, and service for
a period of 12 months from date of purchase.

SYMBOLS:

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on
power supply input lines

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° and 315°.
0 % UT; 1 cycle and 70 % UT;
25/30 cycles;

Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycle

0 % UT; 0,5 cycle at 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°, 270° and 315°.

0 % UT; 1 cycle and 70 % UT;
25/30 cycles;

Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycle

Power frequency magnetic field | 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

Conducted RF

0,15 MHz — 80 MHz
6V in ISM bands between

0,15 MHz — 80 MHz
6V in ISM bands between

CE€ | cemak

Medical Device

IEC 61000-4-6 0,15 MHz and 80 MHz 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
) 3Vim 3Vim
Radiated RF
Radiated BF 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM at 1 kHz

80 % AM at 1 kHz

NOTE UT is the a.c. means voltage prior to application of the test level.

@ Date of manufacture

Refer to instruction manual/booklet

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

LOT Number

Caution

Serial Number

Keep dry

Catalogue number

Fragile, handle with care

Manufacturer

Class Il Equipment

EU Authorised Representative

> [0 -a-){>|D)| B

Type B Applied Part

SEElEn A

Importer IPXO Protec_tlon fror_n ingress of liquids into
handpiece rating
PQFF Distributor ﬁ Electronic Wa_ste: pljoperly dispose of
— when use is discontinued

~

Temperature limit: -20°C ~ +55°C

Humidity limitation: 10% ~ 93%

70kPa ~ 106kPa

osP2 | Atmospheric pressure limitation:
mw--‘

EMC-DECLARATION OF CONFORMITY:

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Emissions test Compliance
RF emissions; CISPR 11 Group 1
RF emissions; CISPR 11 Class A

Harmonic emissions; IEC 61000-3-2

Not Applicable

IEC 61000-3-3

Voltage fluctuations/ flicker emissions

Not Applicable

WARNINGS:

Do not use near active HF surgical equipment and in the RF shielded room of an ME
system for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM disturbances is high.
Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and
the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.
Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
equipment, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

The emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas
and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which
CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection
to radio-frequency communication services. The user might need to take mitigation mea-
sures, such as relocating or re-orienting the equipment.

LIST OF CABLES:
No. Name Length Shielded or not Detachable or not
1 Power adaptor output cable 1.2m No Yes

REPLACABLE ACCESSORIES:

No. Name Model Specification Connection method
1 Power adaptor C03-C-3 Plug
2 Battery ICR 18500 Battery connector

manufactured by:
Premium Plus (Dongguan) Limited Premium Plus Poland sp.z o.0.

=] ® & ® @3

Premium Plus UK Ltd.

Flat 101, No. 122, Tiangiao Road,
Changping, Dongguan,

Guangdong 523581

China

Tel: 86-769-83397277

Email: info@premiumpluschina.com

ul. Bukowska 27

62-081 Wysogotowo

Poland

Tel: 48-61-880-1094

Email: info@premiumpluspl.com

2, Knighton Heath Industrial Estate
847 Ringwood Road, Bournemouth
Dorset BH11 8NE

UK.

Tel: 44-1202-611011

Email: info@premiumplusuk.com

Test IEC Com-
Frequency Band Service Modulation 60601-1-2 | pllance
(MHz) (MHz) Test Level level
(V/m) (V/m)
385 380-390 | TETRA4gp | Pulsemodulation | o7 27
18 Hz
FM
450 430470 | CMRS460. | 5y deviation | 28 2
FRS 450 h
1kHz sine
710
LTE Band13, Pulse modulation
745 704-787 17 217 Hz 9 9
780
Radiated RF
IEC 61000-4-3 810 GSM
(Test specifi- 800/900,
cations for 870 TETRA 800, Pulse modulation
ENCLOSURE 800-960 | ipeN g20, 18 Hz % 2
PORT IMMU- 930 CDMA 850,
NITY to RF LTE Band 5
i com-
munications 1720 GSM 1800,
i CDMA 1900,
1845 GSM 1900, "
17001990 | DECT: Pulse modulation | pg 28
LTE Band
1970 1,3, 4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse modulation
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, 217 K 28 28
RFID 2450, &
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 | Pulse modulation 9 9
aln 217 Hz
5785

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Immunity test

IEC 60601-1-2 Test level

Compliance level

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

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

+8 kV contact
*2 KV, 4 kV, +8 kV, £15 kV air

Electrical fast transient/ burst
IEC 61000-4-4

+2 kV power supply lines
+1 kV signal input/output
100 kHz repetition frequency

+2 kV power supply lines
Not applicable
100 kHz repetition frequency

Surge
IEC 61000-4-5

+0.5 kV, +1 kV differential mode
+0.5 kV, £1 kV, £2 kV common
mode

+0.5 kV, +1 kV differential mode
Not applicable

Radiated RF Test Modulation IEC 60601-1-2 Compliance
IEC 61000-4-39 frequency Test Level (A/m) level (A/m)
(test i
for ENCLOSURE 30 kHz cw 8 8
PORT IMMUNITY to
proximity magnetic 134,2 kHz Pulse modulation 2.1 kHz | 65 65
fields)
13,56 kHz Pulse modulation 50 kHz 75 7,5

IFU-C03-C(EN) ver. 2.0



C03-C

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR
CARBOLITE POLYMERISATION-
SLAMPE

BestimmungsgemaRe Verwendung: Diese Polymerisa-
tionslampe ist fiir die Verwendung durch geschultes
zahnérztliches Fachpersonal zum Aushérten von
Dentalharzen und Kompositen bestimmt

Lichtspitze

Kopfstiick mit der
direkten Lichtquelle

C03-C CARBOLITE SPEZIFIKATIONEN
TIME/MODE-Taste

Oberteil des Handstiicks
Unterteil des Handstticks

DIREKTE LICHTQUELLE 10 mm (Durchm.)

i 385~ 515 nm
WELLENLANGENBEREICH Anzeige der Lichtintensitat
. Ladestation
ANWENDUNG Allgemein/ KFO Lichtsensor

Inhalt: 3,0 mm

Kugellinse zu

« C03-C Polymerisationslampe mit Ladestation und Mikroausharten

eingebauter Lichtintensitatsanzeige

C03-C-2 Blendschutz

228 Einweg-Schutzhiillen fiir Polymerisationslampe (100 St.)
C03-C-3 USB-C Netzteil 100 - 240V

C03-C-4 Akku 1900mAh

C03-C-5a Endo-Leitlinse

C03-C-5b 3.0mm Kugellinse zu Mikroausharten

C03-C-5c 2.2mm Kugellinse zu Mikroausharten

C03-C-5d Kugellinse zu Mikroausharten

Kugellinse zu
Mikroaushéarten

é_ Linse zu
Mikroaushérten

UMWELTFAKTOREN: Endo-Leitlinse

Betriebsbedingungen: 5°C~40°C / 30%~75% relative Luftfeuchtigkeit/ 700hPa~1060hPa
Luftdruck.

Transport und Lagerbedingungen: -20°C~55°C / 10%~95% relative Luftfeuchtigkeit /
700hPa~1060hPa Luftdruck.

LESEN SIE VOR DER INSTALLATION UND INBETRIEB-
NAHME DES GERATS DIESE ANLEITUNG SORGFALTIG
DURCH.

Dieses Gerit muss in strenger Ubereinstimmung mit dieser Anleitung verwendet
werden. Der Hersteller lehnt jede Haftung ab, wenn die Anweisungen nicht befolgt
werden oder wenn das Gerat fiir andere Anwendungen verwendet wird.

AWARNUNGEN UND VORSICHT:

Hochintensive Polymerisationslampen erzeugen mehr Warme. Dies ist eine direkte Leis-
tungsanzeige des ausgestrahlten Lichts.

Die erzeugte Lichtstrahlung dieses Gerats kann gefahrlich sein und DARF NICHT auf die
Augen gerichtet werden.

Das von diesem Gerat erzeugte Licht darf nur auf den zu behandelnden Bereich in der
Mundhohle gerichtet werden.

Wenn Sie das Gerét langer als 10 Sekunden verwenden, halten Sie die Lichtspitze nicht
in einer Position. Es wird immer empfohlen, wéahrend langer Aushartungszeiten mit einer
Luft-/Wasserspritze einen kalten Luftzug auf den Bereich zu blasen. Dadurch wird eine
niedrigere Temperatur des Verbundwerkstoffs und der Umgebung gehalten. Insbesondere
wenn Kofferdam verwendet wird, um ein Brechen des Kofferdams aufgrund von Warmes-
tau zu vermeiden.

Ununterbrochene Belichtungszeiten derselben Zahnoberflache in GbermaRiger Zeit und
direkter Kontakt mit der Mundschleimhaut oder der Haut mussen strikt vermieden werden.
Eine Polymerisation in intermittierenden Abstanden wird empfohlen.

Vermeiden Sie, dass die Lichtleiterspitze mit Schleimhaut im Mund in Berlihrung kommt,
und setzen Sie Schleimhaut nicht Ianger als 2 Sekunden dem ausgestrahlten Licht aus,
da sonst Verbrennungen auftreten kénnen.

Es gibt viele Kriterien (Abstand und Winkel zwischen Spitze und Composite, Flache, Far-
be, Schichtstarke, Typ usw.), die sich auf die Aushartungszeit der Composites auswirken.
Es wird empfohlen, nur jeweils eine 2 mm dicke Compositeschicht auszuharten. Die
Spitze des Lichtleiters darf etwa 1-2 mm tber dem Harz oder Composite und senkrecht
zur Zahnoberflache gehalten werden.

Bei Verwendung einer Schutzhiille fiir die Polymerisationslampe wird die Lichtintensitat
um 5-10% reduziert.

Verwenden Sie wahrend des Betriebs immer Blend- und Sichtschutz.
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Bitte verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von Hitzequellen. Ebenso verwenden Sie
bitte keine Losungsmittel, Reinigungsmittel oder leicht entziindbare Produkte, welche das
Gerat beschadigen oder einen Kurzschluss verursachen kénnten.

Schutzen Sie vor Eindringen von Flussigkeiten in das Handstlck, die Ladestation und den
Netzteil.

Modifizieren Sie niemals das Gerat sowie deren Bauteile. Jede nicht autorisierte
Anderung kann die Sicherheit sowie die Leistung des Gerats beeinflussen.

Das Gerat kann und darf nicht vom Endverbraucher gewechselt werden. Bitte zerlegen
Sie das Gerat nicht. Nicht autorisierte Reparatur kann zu gefahrlichen Verletzungen
fiihren und den Garantieanspruch entbunden werden.

Verwenden Sie nur den mitgelieferten Netzadapter des Herstellers.

Bitte priifen Sie vor jeder Verwendung das Gerat. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn
es eine Beschadigung aufweist. Die Weiterverwendung eines defekten Gerats kann zu
Verletzungen und Misserfolg fiihren.

Verwenden Sie bitte das Gerat nicht in einem Bereich, wo es nicht ermdglicht das Gerat
schnell vom Strom zu trennen.

Laden Sie das Gerat vorm ersten Gebrauch mindestens 4 Stunden lang auf.

Wenn das Geréat nicht benutzt wird, schalten Sie den Netzschalter aus und ziehen Sie den
Netzstecker vom Storm ab.

Wenn Sie das Gerat langer als ein Monat nicht benutzt haben, laden Sie es bitte vor
Gebrauch mindestens fiir 2 Stunden auf.

Die Lichtintensitat soll regelmagig mit der Lichtintensitatsanzeige tberprift werden.

Wenn das Geréat 60 Sekunden lang ununterbrochen mit einer Lichtintensitat von mehr als
1.200 mW/cm? verwendet wird, wird empfohlen, das Gerat abkiihlen zu lassen, bevor es
wieder verwendet wird.

INBETRIEBNAHME:

A. LADESTATION:

« Stecken Sie den Anschluss des Netzteils auf der Riickseite der Ladestation ein.

« Die Lichtintensitatsanzeige an der Ladestation zeigt den Ladestatus an, wenn das Gerat
eingeschaltet ist und das Netzteil eingeschaltet ist.Dgi

B. HANDSTUCK DER POLYMERISATIONSLAMPE:

« Legen Sie den Akku (in der Verpackung enthalten) im Unterteil des Handstticks ein.
Verbinden Sie den Oberteil und Unterteil des Handstiicks miteinander, indem Sie den
Unterteil im Oberteil einschrauben. Stellen Sie sich sicher, dass das Handstlck fest
verbunden ist.

Setzen Sie die Polymerisationslampe wie in der obigen Abbildung gezeigt auf die Ladesta-
tion. Die Anzeige ,,CHARGING” mR erscheint auf dem Bildschirm der Lichtintensitatsan-
zeige an der Ladestation, wenn die Polymerisationslampe richtig in der Station sitzt.

Der Akku ist vor dem Versand nicht vollstéandig geladen. Bitte laden Sie den Akku vorm
ersten Gebrauch mindestens 4 Stunden lang auf.

Der Schaltkreis der Polymerisationslampe gleicht Leistungsschwankungen wahrend des
Betriebs automatisch aus, um eine konstante Lichtintensitat zu gewahrleisten.

Auf dem Bildschirm der Polymerisationslampe wird der Akku-/Ladestatus angezeigt.
Wenn die Polymerisationslampe vollstéandig aufgeladen ist,leuchtet die Akkuanzeige
FULL l auf der Polymerisationslampe auf.

Wenn der Akku schwach ist, beginnt das Akkusymbol auf dem Bildschirm der Polymerisa-
tionslampe zu blinken und die Polymerisationslampe funktioniert nicht mehr.

Bitte laden Sie die Polymerisationslampe in der Ladestation auf.

Schlielen Sie die Ladestation nicht an den Netzadapter an, wenn das Gerat nicht geladen
wird. Verwenden Sie das Gerat nicht, wahrend es geladen wird.

C. LICHTINTENSITAT:

Die Lichtintensitat soll regelmaRig mit der in der Ladestation eingebauten Lichtinten-
sitatsanzeige Uberpriift werden. Die Lichtintensitat soll innerhalb der in unseren Spezi-
fikationen angegebenen Bereiche liegen. Dies ist ein allgemeiner Anhaltspunkt und ein
Bezugswert, aber kein genauer Messwert.

Um die Lichtintensitat zu Gberprifen, stellen Sie sich sicher, dass die Ladestation an

das Stromnetz angeschlossen ist und der Bildschirm fiir die Lichtintensitatsanzeige
eingeschaltet ist. Halten Sie die Lichtspitze der Polymerisationslampe in einem 90°-Winkel
an den Lichtsensor der Ladestation und schalten Sie die Polymerisationslampe ein (siehe
BEDIENUNG UND EINSTELLUNGEN, um zu erfahren, wie Sie die Polymerisationslampe
einschalten). Die Lichtintensitat wird auf dem Bildschirm der Lichtintensitatsanzeige
angezeigt.

Wenn die angezeigte Lichtintensitat weniger als 20 Prozent des in unseren Spezifika-
tionen angegebenen Bereichs betréagt, soll das Gerat zur Reparatur an einen von Premi-
um Plus autorisierten Handler geschickt werden. Es kann auch darauf hinweisen, dass
das Gerat seine Lebensdauer Uberschritten hat und ersetzt werden soll.

BEDIENUNG UND EINSTELLUNGEN:

+ Schalten Sie die Polymerisationslampe durch Driicken der [ON/OFF]Taste ein.

+ Um das Programm zu &ndern, driicken Sie die [TME/MODE]Taste und halten Sie die[d]
Sekunde lang gedriickt. Wahlen Sie die Programme NORMAL, HIGH, TURBO, ORTHO,
PULSE, RAMP, CHECK oder SOFT, indem Sie den SchalterSekunde lang gedrtickt
halten, um das Programm zu finden. Die anwendbaren Programmeinstellungen finden Sie
in der Tabelle ,, ANWENDUNGSPROGRAMME”.

+ Um die Belichtungszeit zu andern, driicken Sie die TIME/MODE]Taste fiir[0,5]Sekunden.
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Die Belichtungszeit kann in verschiedenen Schritten fiir die Programme NORMAL, HIGH,
TURBO, ORTHO, PULSE, RAMP, CHECK und SOFT ausgewahlt werden. Die entsprech-
enden Zeiteinstellungen finden Sie in der Tabelle ,, ANWENDUNGSPROGRAMME”.
Links- oder Rechtshanderbetrieb: Wahlen Sie im Standby- Programm 15 Sekunden lang
das SOFT-Programm. Nach dem Driicken derTaste wird der Ausgang gestartet.
Halten Sie sofort den aste gedriickt, schaltet sich der Lichtausgang aus und der
Bildschirm schaltet zwischen Links- und Rechtshanderbetrieb um.

Jeder Start und jedes Ende des Programms oder jeder Wechsel der Belichtungszeit oder
des Programms wird mit einem ,,Piepton” signalisiert.

Die Polymerisationslampe schaltet sich automatisch aus, wenn es 2 Minuten lang nicht

in Betrieb ist. Nach dem Wiedereinschalten bleibt das zuletzt gewahlte Programm im
Speicher.

Der Vorgang kann jederzeit vor Ablaufende der Zeitkontrolle durch Driicken der m
Taste abgebrochen werden.

Setzen Sie die Einweg-Schutzhiille auf, um die gesamte Polymerisationslampe zur Ver-
meidung von Kreuzinfektionen abzudecken. Die Polymerisationslampe ist jetzt einsatzbe-
reit. Driicken Sie die Taste, um die Polymerisationslampe zu aktivieren, wenn der
Bildschirm ausgeschaltet ist. Wenn die Vorbereitung fiir die Lichthartung abgeschlossen
ist, driicken Sie die Taste, um die Polymerisationslampe in Betrieb zu nehmen.
Nach Beendigung des Lichthartungsprozesses ist die Schutzhdille fiir jeden Patienten zu
entfernen und zu entsorgen.

ANWENDUNGSPROGRAMME:

PROGRAMM ANWENDUNG TECHNISCHE DATEN

1.200 mW/cm? £ 10% fiir 5, 10,

NORMAL Fir allgemeine Anwendungen. 15, 20 Sekunden

Fir eine schnelle Aushartung, um eine ausreichende Aushar-
tungstiefe zu gewahrleisten. Harz und Komposit, das nicht 2.500 mW/cm? £10% fiir 1, 3, 5
dicker als 2 mm ist. Auch empfohlen fiir Keramikbrackets, Sekunden

Klebeverblendungen usw.

HIGH

Fir sehr schnelle Aushartung von Harz und Composite bei
TURBO eine Schichtstarke unter 2 mm, auch geeignet fiir jegliche
Befestigungsmaterialien fiir Keramikbrackets, Veneers usw.

3.000 mW/cm? +10% fiir 1, 3
Sekunden

Ort x 05 2.500 mW/cm? +10%
fiir 5 x 3 Sekunden mit 1

Fr kieferorthopadische Anwendungen. 3 Sekunden Mesial + | Sekunde Pause

ORTHO 3 Sekunden Distal fir Metallbrackets bei Bindeharzverwend-
ung (blinkt 1 Sekunde dazwischen). Ort x 10 2.500 mW/cm? +10%
fiir 10 x 3 Sekunden mit 1
Sekunde Pause

1.200 mW/cm? £10% fiir 5,
10, 15, 20 Sekunden mit 0,2
Sekunde Pause

Pulse reduziert effektiv die Warmeentwicklung, verringert
PULSE die Warmeschrumpfung und sorgt fiir Komfort wéahrend der
Behandlung.

Die ersten fiinf Sekunden von
0-1.200 mW/cm? £10%, die
nachsten 5, 10, 15, 20 Sekun-
den wird das Niveau von 1.200
mW / cm? £10% gehalten

Bei allgemeinen Anwendungen mit stufenweiser Steigerung

RAMP wahrend ersten 0-5 Sekunden.

Violettes Licht fiir 30 oder 60

CHECK Zur Erkennung von Karies, Zahnstein und rissigen Zahnen. Sekunden

Mit stufenweiser Steigerung wahrend ersten 0-5 Sekunden
SOFT fiir eine schonendere Behandlung bei hitzeempfindlichen
Patienten.

900 mW/em? £10% fiir 5, 10, 15,
20 Sekunden

AUSHARTUNGSANWENDUNGEN DER LINSEN:

Fir die Aushartung klein- und mittelgroRer Fiillungsmaterialien und Veneer-Be-

MICROCURE-LINSE | fegiging.

2,2mm & 3,0mm KUGEL- Halt die Matrize gegen Kontakt wahrend der Aushértung des Composites fiir

LINSE ZU o v
MIKROAUSHARTEN Klasse-lI-Restaurationen.

ENDO-LEITLINSE Zur Aushartung des Foramen apicale und anderer begrenzter Bereiche.




FEHLERBEHEBUNG:

FEHLER

MOGLICHE URSACHE

LOSUNG

EMV-KONFORMITATSERKLARUNG:

Gerét schaltet sich nicht ein.

1. Der Akku ist leer.
2. Defekter Akku.

1. Laden Sie die Polymerisation-
slampe mindestens 2 Stunden
lang auf.

2. Ersetzen Sie den Akku durch
einen neuen.

ANLEITUNG UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Emissionspriifung Einhaltung der Vorschriften

Zu wenig Lichtintensitat.

Harzreste auf der Oberflache der
Lichtspitze.

Reinigen Sie die Lampenspitze
und entfernen Sie eventuelles
Harz.

Das Gerét wird nicht geladen,
wenn es an die Ladestation
angeschlossen ist.

1. Der Netzadapter ist nicht richtig
angeschlossen.

2. Defekter/inkompatibler
Netzadapter.

3. Defekte Ladestation.

1. Uberpriifen Sie die Verbind-
ung.

2. Wechseln Sie den Adapter.

3. SchlieRen Sie den Netzadapter
direkt an die Unterseite des
Handstlicks an, um zu priifen,
ob die Ladestation defekt ist.

RF-Emissionen; CISPR 11 Gruppe 1

RF-Emissionen; CISPR 11 Klasse A

Oberwellenemissionen; IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar

Spannung fluktuationen/ flicker Emissionen IEC

61000-3-3 Nicht anwendbar

ANLEITUNG UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Priifung der Vertréaglichkeit IEC 60601-1-2 Priifniveau Niveau der Einhaltung

Bluetooth,
WLAN, !
2450 24002570 | 802.11 bigin, ";"Slgg'gﬂ‘;",_f;' 28 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN 802.11 | Modulation der
5500 51005800 | U1t o e 9 9
5785

ANLEITUNG UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-39
(Priifvorschriften

Testfrequenz

Modulation

IEC 6060 1-1-2
Testniveau
(A/m)

Erfiillungs-
grad (A/m)

fiir ENCLOSURE
PORT IMMUNITY 30 kHz

cw

Wenn ja, ersetzen Sie die

Ladestation.
Kiirzere Benutzungsdauer bei Die Akkukapazitat hat w;#&gasgies?cehﬁ:nrd:i:::éutori-
voller Ladung. abgenommen.

sierten Premium Plus Handler.

Die Programmanzeige blinkt

beim Laden. Niederspannung.

Langer als 15 Minuten aufladen.

Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich an einen autorisierten Premium Plus Handler.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

« Die Polymerisationslampe und Ladestation kdnnen nur mit einem alkoholfreien Desinfek-
tionstuch zur Kaltsterilisation abgewischt werden.

Das Gerat ist nicht fir die Dampf- und Hochdrucksterilisation geeignet. Dies fiihrt zu einer
Beschadigung des Geréats.

Schalten Sie die Polymerisationslampe aus und trennen Sie die Ladestation vom Strom-
netz.

Entfernen Sie die Einweg-Schutzhiille und entsorgen Sie sie gemaR den geltenden
gesetzlichen Bestimmungen.

Alle Riickstande entfernen, mit sauberem Wasser oder neutraler sterilisierter Fliissigkeit
reinigen. Nicht einweichen.

Verwenden Sie keine leicht flichtigen und diffluenten Lésungsmittel.

GARANTIE: Die Polymerisationslampe wird dem Erstkaufer fir einen Zeitraum von 12
Monaten ab Kaufdatum gegen Verarbeitungs- und Materialfehler bei ordnungs-
gemafer Installation, Verwendung und Wartung garantiert.

ZEICHEN:

Medizinisches Gerat

C € | ce-zeichen

Siehe Gebrauchsanweisung/Buch

@ Datum der Herstellung

LOT-Nummer Vorsicht

Trocken halten

Katalognummer Zerbrechlich, mit Vorsicht zu

©
A
y
O]

behandeln
“ Hersteller Klasse-ll-Ausristung
°
EU-Bevollmachtigter ﬂ Typ B Angewandtes Teil
Schutz vor dem Eindringen von Flis-
% Importeur IPX0 | Sgkeiten in den Handstickbereich
— Elektronikschrott: ordnungsgemar
Wg Vertriebshandler entsorgen, wenn die Nutzung eingestellt

— wird

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit: 10%

Temperaturgrenze: -20°C ~ +55°C ~93%

~
H
)

052 | Atmosphérische Druckbegrenzung:
70kPa ~ 106kPa

Elektrostatische Entladung
ESD

IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+2 kV, +4 kV, 8 kV, £15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV Luft

Schnelle elektrische Transient-
en/Bursts

+2 kV Stromversorgungsleitungen
+1kV Signaleingang/-ausgang

+2 kV Stromversorgungslei-
tungen

£0,5 kV, £1 kV, 22 kV Gleichtakt

IEC 61000-4-4 100 kHz Wiederholfrequenz Nicht zutreffend

100 kHz Wiederholfrequenz
Uberspannung +0,5 kV, +1 kV Differenzbetrieb +0,5 kV, +1 kV differentieller
IEC 61000-4-5 Modus

Nicht anwendbar

Spannungseinbriiche,

kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen auf
den Eingangsleitungen der
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°,135°, 180°, 225°, 270° und
315°.

0 % UT; 1 Zyklus und 70 % UT;
25/30 Zyklen;

Einphasig: bei 0°

0 % UT; 250/300 Zyklus

0 % UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°,135°, 180°, 225°, 270°

und 315°.

0% UT; 1 Zyklus und 70 % UT;
25/30 Zyklen;

Einphasig: bei 0°

0 % UT; 250/300 Zyklus

Nennleistung Frequenz

Leitungsgebundene RF
IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM-Béndern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Magnetfeld 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50Hz2/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM-Béndern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Gestrahlte RF
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

ANMERKUNG UT ist die mittlere Wechselspannung vor dem Anlegen des Priifpegels.

ANLEITUNG UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

bis
magnetische
Nahfelder)

134,2 kHz Modulation der Pulse 65 65
1z

13,56 kHz Modulation der Pulse 7.5 75

50 kHz

WARNUNGEN:

Nicht in der N&he von aktiven HF-Geraten und im HF-abgeschirmten Raum eines
ME-Systems fiir Magnetresonanztomographie verwenden, wo die Intensitat der
EM-Stérungen hoch ist.

Die Verwendung dieses Gerats neben oder auf einem Stapel mit anderen Geraten darf
vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren kénnte. Wenn eine
solche Verwendung notwendig ist, soll dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet
werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerats spezifiziert oder geliefert wurden, kann zu erhohten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts
fuhren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlielich Peripheriegerate wie Antennenkabel
und externe Antennen) darf nicht naher als 30 cm an einem Teil des Geréats verwendet
werden, auch nicht an den vom Hersteller spezifizierten Kabeln. Andernfalls kann es zu
einer Beeintrachtigung der Leistung des Gerats kommen.

Aufgrund seiner Abstrahlungseigenschaften ist dieses Gerat fir den Einsatz in Indus-
triegebieten und Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung in
Wohnbereichen (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet dieses
Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikations-
dienste. Der Benutzer muss dann méglicherweise MaRnahmen zur Risikominderung
ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder Neuausrichtung des Gerats.

LISTE DER KABEL

Nr. Name Lange Ab hirmt oder oder
nicht nicht
1 Netzadapter- 1.2m Nein Ja
Ausgangskabel

AUSTAUSCHBARES ZUBEHOR:

Nr. Name Modellspezifikation Verbindungsmethode
1 Netzadapter C03-C-3 Stecker
2 Akku ICR 18500 Akkuanschluss

Testfre. IEC 60601- Konfor-
g Band . " 1-2 mitétsniv-
3:?‘;; (MH2) Dienst Modulation Priifpegel eau
(V/m) Wim)
Impulsmodula-
385 380390 | TETRA400 | {PUSTO 27 27
M
GMRS 460, | +5kHz Abwe-
450 40470 | SHRSS — 28 2
1 kHz Sinus
RF
IEC 610004-3 | 710
ifi- !
kationen fiir | 745 7047g7 | LTEBand 1 | Moduigonder | g 9
ENCLOSURE uise z
PORT IMMU- | 780
NITY an RF
drahtiose | 810 csu
o 800/900
o™ | 870 00960 | TETRAB00, | Moduiationder | o 2
DEN 820, Pulse 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900,
1845 GSM 1900, !
1700-1990 | DECT: Modulgtion der | 28 28
LTE Band
1970 1,3,4,25;
UMTS
5
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