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® Gebrauchsanweisung

Vielen Dank fiir Ihr Vertrauen in unsere Produkte!

Bitte lesen Sie diese Bedi leitung vor der und In
des Gerats sorgfaltig durch, um es erfolgreich einsetzen und warten zu kdnnen!
Bewahren Sie diese Anleitung auf, um spater in ihr nachzuschlagen.
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1. BESCHREIBUNG UND FUNKTIONSWEISE DES GERATS

Die LED-Polymerisationslampe M-+W SUPERLITE LED+ ist ein Medizinprodukt — eine spezielle
Lichtquelle fiir die intraorale Aushartung von dentalen Werkstoffen, die auf den blauen Teil
des Lichtspektrums empfindlich reagieren.

Das Produkt ist nur zur Verwendung durch einen entsprechend qualifizierten Zahnarzt und in
einer Zahnarztpraxis bestimmt.

Die Hochlei LED-Polymerisati besteht aus einem kabellosen Handstiick mit Halterung und
Ladeadapter.
Die Hochlei LED-Polymerisati wird unter Einhaltung der Anforderungen der Verordnung

2017/745 iiber Medizinprodukte und der Normen IS0 13485:2016 und 150 9001:2015 hergestellt.




1I. SYMBOLE

Achtung!

Weist den Anwender darauf hin, die Gebrauch g um wichtige Sicherheitsi i wie
hinweise und Sicherheitsvorkehrungen zu lesen, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem Medizinprodukt

dargestellt werden kdnnen.

Gebrauchsanweisung beachten
Weist den Anwender darauf hin, die Gebrauchsanweisung einzusehen.

Gefahrliche Spannung
Weist auf Gefahren hin, die aus gefahrlicher Spannung entstehen.

Gefahrliche Lichtaussendung
Weist auf Gefahren hin, die aus der Lichtstrahlung entstehen.

Gefahrliche Warmeeinwirkung
Weist auf Gefahren hin, die aus der Einwirkung von Warme entstehen.

Hersteller
Gibt den Medizinprodukthersteller an.

Herstellungsdatum
Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Medizinprodukt
Zeigt an, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt.

Eindeutiger Produktidentifikator
Ieigt einen Tréger an, der die Angabe des eindeutigen Produktidentifikators enthlt.

Katalog-/Artikelnummer

Gibt die Artikel-/Katal des an, durch die das Medizinprodukt identifiziert werden kann.
SN Seriennummer

Gibt die Seri des llers an, durch die ein bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Chargennummer

BIEIEHEHE] e 3 ===

Gibt die Chargennummer des Herstellers an, durch die die Charge oder das Los identifiziert werden kann.

Anwendungsteil vom Typ B
nach der Klassifizierung fiir elektrische Sicherheit.

Temperaturgrenze
Zeigt die Grenzwerte der Temperatur an, der das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

g

Begrenzung der Luftfeuchte
Zeigt den Bereich der Luftfeuchte an, der das Medizinproduk sicher ausgesetzt werden kann.

8
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Elektro- und Elektronik-Altgeréate (WEEE)
Dieses Symbol weist gemaf Richtlinie 2012/19/EU darauf hin, dass ein ausgedientes Gerét nicht mit dem normalen
Miill entsorgt werden sollte.

Zerbrechlich
Weist auf ein Medizinprodukt hin, das bei unvorsichtiger Handhabung zerbrechen oder beschadigt werden kann.

&[5t

Kennzeichen der EU-Konformitat
Zeigt die Konformitdt mit den lokalen Gesetzen und Verordnungen innerhalb des Europaischen Wirtschaftsraums an.
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1I1. SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

Die Hochlei LED-Polymerisati ist ein Medizinprodukt der Klasse | und erfiillt die Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte. Die folgenden Regeln miissen beachtet werden, um eine sichere Anwendung fiir Personal und
Patienten zu gewdhrleisten:

- Um Risiken zu vermeiden, darf das Gerat nicht von unbefugtem und ungeschultem Personal verwendet werden.

- Das Gerét nach Abschluss des Verfahrens vom Stromnetz trennen.

- Das Gerét nicht in einer staubigen Umgebung verwenden oder lagern.

- Das Gerét keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen.

- Desinfektionsmittel nicht direkt in das Gerét sprithen — das Gerdt nur mit einem mit Desinfektionsmittel getrankten Tupfer abreiben.

- Das Gerét, die Kabel und der Adapter diirfen nicht nass werden oder mit Fliissigkeiten in Beriihrung kommen, um einen Stromschlag oder
eine Beschadigung des Geréts zu vermeiden.

- Das Gerét an einem trockenen Ort aufbewahren, da Feuchtigkeit zu Stromschlagen und Schéden fiihren kann.
- Das Gerét darf nicht verwendet werden, wenn einer seiner Parameter nicht im Normbereich ist (Timer, Lichtintensitét, Warmestrahlung).

- Starke elektromagnetische Felder im Gebadude konnen zu Stérungen und Fehlfunktionen des Gerts fiihren. Wenn ihre Quelle nicht
ermittelt werden kann, den Standort des Geréts dndern und das Gerét an eine andere Steckdose, in einem anderen Raum oder sogar in
einem anderen Gebdude anschlieBen.

- Das Gerét darf nur von autorisierten Servicetechnikern des Herstellers gedffnet und repariert werden.

- Fiir den Austausch defekter Teile diirfen nur Originalteile der M-+W SUPERLITE LED+ verwendet werden. Solange das Gerat am Netz
angeschlossen ist, darf es bzw. diirfen seine Teile nicht zerlegt werden!

- Zerbrechlich! Das Gerét mit gebotener Vorsicht transportieren, verwenden und lagern!
- Dieses Symbol weist gemaB Richtlinie 2012/19/EWG darauf hin, dass das Produkt am Ende seiner Lebensdauer nicht mit dem

normalen Miill entsorgt werden darf. Das Produkt muss gemaR den drtlichen Vorschriften bei einer speziellen Sammelstelle fiir
E Elektro- und E ikgeréte abgegeben werden. Die ord| e £ von Geraten, die nicht mehr verwendet

L Werden, schiitzt sowohl die Umwelt als auch die Gesundheit der Menschen vor negativen Folgen!

- GemaB den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte muss der Anwender und/oder der Patient jeden
schweren Unfall, der sich wahrend der Verwendung des Produkts ereignet hat, dem Hersteller und der zustandigen Behérde des

Mitglied: in dem der Patient niedergel ist, melden.

werden, um Verl - und Erstick i u

- Alle Verpackungsmaterialien des Produkts miissen von Kindern
vermeiden.




SICHERHEITSMASSNAHMEN UND RISIKEN
Die Bedienungsanleitung ist beim Betrieb des Gerats genau zu befolgen.

A 1. Elektrische Sicherheit

Vergewissern Sie sich vor der Inbetriebnahme des Gerats, dass die Spannung und der Steckertyp mit der Netzversorgung in lhrem Land
vereinbar sind. Nur den Originaladapter des Typs SYS1638-0605-W2E verwenden. Die elektrische Sicherheit wird durch die Schutzklasse |1
gegen elektrischen Schlag gemaB EN 60601-1 gewahrleistet.

Die Hochlei LED-Polymerisationsl muss unter den inll a betrieben werden:

- Temperatur von 10 °Cbis 40 °C;

- relative Luftfeuchtigkeit 30-75 %;

- staubfreier Raum;

- atmosphérischer Druck 700 — 1060 hPa;

- Abwesenheit von chemisch aktiven und brennbaren Stoffen;

- Kein Teil des Geréts darf nass werden oder in Wasser getaucht werden;

- Solange das Gerét am Netz angeschlossen ist, darf es bzw. diirfen seine Teile nicht zerlegt werden!

Die Kabel des Geréts vor Beschadigungen der Isolierung und vor Briichen durch scharfe Gegensténde, starkes Ziehen, Nagetiere,
Chemikalien schiitzen. Wenn an den elektrischen Kabeln derartige Schaden festgestellt werden, muss das Gerat zum Hersteller zur
Reparatur gebracht werden. Das Gerat darf nicht mit beschadigten Kabeln verwendet werden.

Bei Gewitter miissen die Verfahren gestoppt und der Adapter vom Stromnetz getrennt werden.
Risiko: Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann bei den Anwendern des Geréits zu einem elektrischen Schlag fiihren.

& & 2. Lichtstrahlung

Die Hochlei LED-Polymerisations| ist eine Quelle iven Lichts im blauen Bereich, fiir das das menschliche Auge
hochempfindlich ist. Dies bedeutet, dass fiir Patienten, medizinisches Personal und zuféllig in der Nahe befindliche Menschen, Tiere und
Pflanzen ernst zu nehmende MaBnahmen ergriffen werden miissen.

Daher st fiir den Anwender eine Schutzbrille zu verwenden.
Die Bestrahlung der Augen und der Haut mit intensivem Licht birgt das Risiko einer Schadigung durch Licht und Warme.

Das Licht sollte nie auf die Augen gerichtet werden! Die Bestrahlung sollte sich auf den Arbeitsbereich beschrénken.
Es ist eine spezielle Schutzbrille zu den, die den fol | entspricht:

- Sie deckt die Augen und Schldfen dicht ab, auch wenn die Person eine Brille trégt.

- Sieistaus

ischem, farbigem, sct
- Sie tibertragt kein Licht mit einer Wellenlange von 410 bis 490 nm.

- Sie reduziert die Intensitdt des blauen Lichtspektrums um mehr als das 100-Fache.

- Sie hat eine stabile mechanische Struktur und weist an der Oberflache keine Kratzer, Risse und Beschadigungen auf.

Das Gerat darfnur nach Riicksprache mit einem Arzt bei oder von Personen vemendel werde die unter photoblologlschen Reaktionen
leiden, lict dliche Medik inneh. sich einer Katarak k haben usw.

Das Risiko einer unsachgemag@en Bestrahlung &uBert sich in schweren Augenreizungen, voriibergehenden Flecken im Gesichtsfeld.
schweren Sehstdrungen bei direkter Strahlung bis hin zum Verlust des Sehvermdgens.




3. Warmestrahlung

Der thermische Effekt beruht auf der Absorption der Energie des blauen Lichts in den Geweben, bei der die Energie in Warme umgewandelt
wird. Nur das Zah be ohne die umliegenden Weichteile bestrahlen. Bei Empfindlichkeit Pausen einlegen. Das Risiko einer
Uberhitzung und Verbrennung kann nur bei langerer k Uberdosi bestrahlung auftreten.

Risiko fiir Schmerzen und Verbrennung von Weichgewebe.

4, Brandschutz

Das Gerat von Lo: itteln, Fliissigkeiten und starken Warmequellen fernhalten.

- Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

- Fliissigkeiten und Reinigungsmittel diirfen nicht in das Gerét eindringen, da dies einen Kurzschluss und einen Brand verursachen oder zu
gefahrlichen Schaden fiihren kann.

- Wenn das Gerét einen Geruch oder Rauch abgibt — das Gerdt vom Stromnetz trennen, keine Reparaturversuche unternehmen, sondern
das Gerét zu einem Servicezentrum bringen.

Brand-, Ziindungs- und Beschadigungsgefahr.

5. Gegenanzeigen
Bei oder von folgenden Personen darf das Gerét nur nach Riicksprache mit einem Arzt verwendet werden: Personen mit |mplant|enem

Herzschrittmacher; Personen, die unter photoblolog|5(hen Reaktionen leiden; Personen, die lic he
Personen, die sich einer iehen; Personen mit Net Personen mit Allergien; Personen, die sich

kiirzlich einer kosmetischen Operation im Gesicht oder an den Lippen unterzogen haben, EInS(h|IeB|ICh Injektlonen von Hyaluronsauve
oder Botox; Personen mit sehr empfindlicher Haut oder Dermatitis usw. Wenn Sie F
lesen Sie bitte die Packungsbeilage.

oder




IV. TECHNISCHE DATEN
1. Betriebsspannung: 3,7 V Lithium-lonen-Akku Typ 18650 (Kapazitdt 2600 mAh)

2. Ladeadapter: SYS1638-0605-W2E, 110-240 V AC/ 50-60Hz Eingangsspannung;
Ausgang: 5V DC/ 1,2 A, Mikro-USB-Buchse, 0,5 A max. Leistungsaufnahme

3. Abmessungen des kabellosen Handstiicks:

Kopf des lichtemittierenden Handstiicks: 14 x 15 mm; max.
Durchmesser des Handstiicks: 26 mm; Lange: 215 mm

4. Gewicht des kabellosen Handstiicks: 170 g

5. Polymerisationsmodi: RAMP (R), HYPER (H)

6. Emittiertes Licht: blau, sichtbares Spektrum, 410-490 nm

7. Lichtintensitat: RAMP-Modus: bis 1500 mW/cm2 mit schrittweiser Erhdhung der Intensitét;
HYPER-Modus: bis zu 3500 mW/cm? mit sofortigem Ansteigen der Intensitit; konstante Intensitat, unabhangig vom Akku-Ladezustand.

8. Lichtquelle: 2-Band-LED-Modul mit
(nur fiir Superlite-LED+)

k. Optische Linse zur Fokussierung des Lichts auf einen 10-mm-Punkt

9. Emissionszeit: RAMP-Modus: 10/ 20 Sek. / + 10 %; HYPER-Modus: 3 / 12 x 3* Sek. / = 10 %, mit Pause von 1 Sek.

Das Gerat kann jederzeit iiber die Start-/Stopp-Taste deaktiviert werden.

10. Optische Anzeige: durch Farbring und akustisches Signal alle 10 Sek. / 3 Sek., abhangig vom gewahlten Arbeitsmodus.

11. Betriebsleistung bei vollem Akku: bis zu 4000 Sek. (im RAMP-Modus); bis zu 400 Zyklen x 10 Sek. bzw. bis zu 200 Zyklen x 20 Sek.

12. Ladezeit: 67 Stunden fiir vollstandiges Aufladen und 3—4 Stunden fiir einen Ladezustand von 80 %.

13. ige bei geringer Anzeige bei vollstandig entlad Akku.
14. Arbeitsmodus (1 min Arbeit / 10 min Pause).

15. Schutzart gegen elektrischen Strom: Anwendungsteil Typ B.

Der Gerétehersteller stellt auf Anfrage alle weiteren nétigen technischen Unterlagen bzw. Informationen zur Verfiigung, damit die
technischen Mitarbeiter des Anwenders die Teile des Gerats, die laut Aussage des Herstellers instandgesetzt werden miissen, instand
halten konnen.




V. KOMPLETTSET

1. Ladeadapter mit Micro-USB-
Ausgang 5VDC/1,2A-15t.

2. Kabelloses Handstiick - 1 St.
3. Akkupack - 1St

4. Schutzhiillen - 50 St.

5. Halter-15t.

6. Bedienungsanleitung - 1 St.

Kontrolle und Anzeige:
1. USB-Ladeanschluss

2. Start-/Stopp-Taste
3. Beleuchteter Anzeigering
4. Akkupack




V1. VORBEREITUNG UND ARBEITSABLAUF
Die Hochlei LED-Polymerisati wird iiber einen Akku betrieben.

1. Die Polymerisationslampe aus der Verpackung nehmen und den Halter zusammensetzen. Dazu das Oberteil in das Unterteil einsetzen
(wie auf dem Bild unten gezeigt). Den Halter auf eine horizontale Fldche stellen. Er ist wahlweise in den Farben Schwarz und Wei8
erhiltlich.

2. Ggf. Netzteil anschlieBen, um den Akku zu laden.

Das Gerat kann wahrend des Ladevorgangs betrieben werden.
Den Ladeadapter nach vollstindigem Aufladen des Gerats oder am
Ende des Tages vom Stromnetz trennen.

Das Vorderteil des lichtemittierenden Handstiicks ist nicht drehbar!
Wenden Sie keine physische Kraft an und versuchen Sie nicht, es zu drehen.

3. Eine Einweg-Schutzhiille auf dem Vorderteil des Handstiicks
anbringen. Sie ist nur fiir einmaligen Gebrauch und ist mit dem
entsprechenden Symbol gekennzeichnet.

4. Nach dem ersten Driicken der Taste befindet sich das Gerét im Standby-Modus.
Die Hochlei LED-Polymerisationslampe verfiigt iiber 2 Arbeitsmodi.
Sie werden entsprechend der Farbe des beleuchteten Rings am Handgriff angezeigt:

GRUN — RAMP-Modus.
ROTE Farbe — HYPER-Modus.
BLAUE Farbe — Wechselmodus oder Piepton.

Das Gerat wird durch Driicken der Start-/Stopp-Taste in den Betriebsmodus versetzt. Den gewiinschten Betriebsmodus
durch langes Driicken (4 Sek.) der Start-/Stopp-Taste auswahlen.

Das Gerat verfiigt iiber einen Sanftanlauf (langsame Zunahme der Lichtintensitat) im RAMP-Modus,

um S| im u




5. Die Polymerisationslampe wird durch kurzes Driicken
der Start-/Stopp-Taste am Handstiick aktiviert.

Wahl der Dauer:

Im RAMP-Modus: 3s 10s
- durch einmaliges Driicken (1x): 10 Sek. 36s 20s
- bei zweimaligem Driicken (2 x): 20 Sek. m @ ﬁ
Im HYPER-Modus:

- durch einmaliges Driicken (1x): 3 Sek. MODE

- bei zweimaligem Driicken (2 x): 12x 3 Sek.
Nach Aktivierung der Taste erscheint ein blaues Licht.

Im HYPER-Modus folgt nach jedem Zyklus von 3 Sek. bzw. 12 x 3 Sek. eine Pause von 3 Sek. als eine Schutzzeit gegen eine zu starke
Erwarmung der Zahnpulpa. Der Lichtring blinkt und das Gerat kann nicht aktiviert werden.

HYPER 3sec

- HYPER 12 x 3sec (36sec emitting with 1 sec. pause
RAMP 10sec between every 3sec.cycle)
< RAMP 20560
Z| |
> ]
2 !
5 :
= " | N i L.
'
0 3 9 12 15 18 21
Time (sec.)
6. Anzeige

- Anzeige durch Farbring

Deaktivierter Modus Farbring-Anzeige leuchtet nicht

RAMP-Modus

HYPER-Modus

Schutzpause im HYPER-Modus ‘ . . ‘ ‘ ‘ ‘
Akkuladung/Tonsignal. ‘ ‘ . . . ‘ ‘

Vollstindig aufgeladener Akku
— das Gerdt kann vom Adapter getrennt werden.

Uberhitzung — Warmeschutz aktiviert,
warten, bis das Gerét abkiihlt.

Akku ist vollstandig entladen — | | I | | |
an den Ladeadapter anschlieBen.

- LED-Modul
LED-Modul-Anzeige:

. - - - - Das Blinken bedeutet, dass die Batterie leer ist und sich das Gerat bald
ausschalten wird.

o



7. Das Handstiick wird auf die fiir die Bestrahlung vorgesehene Stelle ausgerichtet.

8.Die Polymerisationslampe kann jederzeit durch erneutes Driicken der Start-/Stopp-Taste deaktiviert werden.
Wird das Gerat nicht vorzeitig deaktiviert, stoppt es nach den vorausgewahlten 10 bzw. 20 oder 3 bzw. 12 x 3 Sekunden.

9. Am Ende des Tages wird die Polymerisationslampe ausgeschaltet, nachdem der Ladeadapter vom Stromnetz getrennt worden ist.

10. Schutz vor Uberhitzung

Das Geratist mit einer Funktion zum Schutz vor Uberhitzung ausgestattet, die aktiviert wird, wenn die Temperatur des LED-Moduls
50 °C erreicht. Wenn der Uberhitzungsschutz aktiviert st, blinkt der Farbring gelb. Es ist notwendig, so lange zu warten, bis das Gerét
abgekiihltist.

11. Pflege, Laden und Wechseln des Akkus
Das Gerat wird mit einem Li-lonen-Akku des Typs 18650/3,7 V/2600 mAh betrieben.

Aufladen des Akkus — durch AnschlieBen des Ladeadapters an das Stromnetz.

Achtung! Richtig an die Steckdose anschlieBen! ‘ @ « @

Den Adapter nach dem Aufladen vom Stromnetz trennen. \ \ b
e

Der Ladeadapter (SYS1638-0605-W2E) hat eine Eingangsspannung von 100-240 VAC und eine Ausgangsspannung
von 5 VDC (Micro-USB-Anschluss). Ein anderer Netzteil-Typ darf nicht verwendet werden.

Wann der Akku auszutauschen ist:
- bei reduzierter Kapazitdt — der Akku muss haufig aufgeladen werden;

- im Fall eines Akkuausfalls.

- im Falle eines beschadigten Ladeanschlusses.

So wird der Li-lonen-Akku gewechselt:
- Den Adapter von der Steckdose und vom USB-Anschluss trennen.

- Das Handstiick auf einer rutschfesten Oberfléche abstellen und Teil 3 abschrauben. Teil 2 Iosen. Den Anschluss vorsichtig entfernen (4).

- Das Einsetzen eines neuen Akkus erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.

- Bei der Montage des Handstiicks — Teil 2 (mit dem Akku) auf eine rutschfeste Unterlage legen und gleichzeitig Teil 1 auf Teil 2 driicken.
Zeitgleich den zylindrischen Teil 3 zuriick auf den vorderen konischen Teil 1 schrauben. Hinweis: Die Teile der Baugruppe zwischen
1 und 2 miissen passen! Die Akkukabel nicht verdrehen!




AusschlieBlich die originalen Li-lonen-Akkus des Gerateherstellers (18650 /3,7 V/ 2600 mAh) verwenden!

Der Akku darf nicht kurzgeschlossen, mechanisch beschadigt, in Wasser eingetaucht, erhitzt oder in Feuer geworfen werden.
- Nicht funktionsfahige Akkus kdnnen bei Batteriesammelstellen abgegeben werden.
- Bei der Entsorgung des Akkus sind die Umweltschutzvorschriften einzuhalten!

VII. REGELMASSIGE PFLEGE UND INSTANDHALTUNG

1. Reinigung der emittierenden Spitze

Das Glas der emittierenden Spitze taglich mit einem in Alkohol getrankten
Baumwolltupfer reinigen. Adhasives Fotokomposit ist nicht zuldssig — falls es
doch vorliegt, sollte es vorsichtig mit einem stumpfen, nichtmetallischen
Gegenstand entfernt werden.

2. Reinigung des Gerats.
Zur Desinfizierung des Geréts Desinf | auf ein weiches Tuch bzw. ein Wattestiick spriihen und damit Handstiick und
Netzteil reinigen. Keine Sch ittel oder Lo: ittel den, um die Ki ile des Gerdts nicht zu beschadigen!

Das Desinfektionsmittel nicht direkt auf das Handstiick oder in den Geréteknopf oder den USB-Ladeanschluss spriihen!

Zur Vermeidung einer Kreuzkontamination ist es zwingend erforderlich, bei jedem Patienten eine neue Einmal-Schutzhiille
auf dem Handstiick zu verwenden.




VIl GEWAHRLEISTUNGSBEDINGUNGEN

1. Der Gewahrlei i fiir die Hochlei LED-Polymerisati betrégt 24 (vi ig) Monate ab dem
Kaufdatum. Wenn das Kaufdatum nicht schriftlich vorliegt, beginnt der Gewahrlei: abdemH

2. Wahrend des Gewahrleistungszeitraums werden defekte Teile kostenlos vom Hersteller ersetzt. Der Lichtleiter ist nicht durch die
Gewahrleistung abgedeckt. Der Gewahrleistungszeitraum fiir das LED-Modul und den Akku betrégt sechs Monate.

3. Wenn das Gerdt im Laufe des Gewahrleistungszeitraums infolge einer falschen Bedienung (mechanische, chemische, thermische oder
elektrische Schaden), einer unsachgeméBen Verwendung beschadigt wird, ist die Reparatur nicht durch die Garantie abgedeckt. Wenn die
elektrischen Kabel Schéden aufweisen, muss das Gerét sofort zum Hersteller zur Reparatur. Das Gerat darf nicht mit beschédigten Kabeln
verwendet werden.

4.Schéden und Forderungen aufgrund von Stromschlagen, Gewitter, Missachtung der MaBnahmen fiir die elektrische Sicherheit oder
unzureichendem Schutz der Patienten, Mitarbeiter und anderen Personen in Bezug auf die Lichtstrahlung kinnen nicht geltend gemacht
werden.

5. Anspriiche wegen unsachgemaBer oder unzureichender Sicherheit und Pflege, Schutz und Sicherung beim Transport, Auspacken,
Umlagern, Betrieb und bei der Lagerung des Geréts kannen nicht geltend gemacht werden. Die Gewahrleistung erlischt bei den oben
genannten Ereignissen.

6. Das Gerét darf nur in der Originalverpackung zur Reparatur beim Hersteller transportiert werden, um unerwiinschte Beschadigungen
zu vermeiden. Vorgelegt werden muss die Garantiekarte (diese Anleitung, mit ausgefiillten Daten der Hochleistungs-LED-
Polymerisationslampe in Kapitel XII) oder eine Kopie der Rechnung mit der Seriennummer des Geréts.

7. Wenn Rep. von nicht autorisi Personen halb des desl durchgefiihrt werden oder wenn
nicht originale Elemente / Teile verwendet werden, verliert der Benutzer seinen Anspruch auf Garantieleistungen.

8. Haftungsausschluss: Der Hersteller haftet nicht fiir Schadensersatz und entgangenen Gewinn im Falle einer Beschadigung oder einer
unvollstandigen Funktion des Gerats, unabhéngig von der Ursache, oder im Falle von Problemen, die sich aus der Nichtbeachtung von
SicherheitsmaBnahmen im Falle von Risiken ergeben (Kapitel Ill, SicherheitsmaBnahmen und Risiken)..

9. Im Falle von Streitigkeiten im Z mit der dung und Auslegung dieser werden diese vom

Gericht in Plovdiv geméR der geltenden bulgarischen Gesetzgebung entschieden.

10. Diese Leistung wird am Standort des Kundendiensts an der folgenden Adresse durchgefiihrt:

M+W Dental GmbH
Reichardsweide 40,

63654 Biidingen

Germany

Tel. +49 06042/880088
E-Mail: kontakt@mwdental.de
www.mwdental.de

11. Die Lebensdauer des Gerats betrégt 5 Jahre ab Kaufdatum. Nach Ablauf seiner Lebensdauer muss der Benutzer die Verwendung des
Gerdts einstellen. Auf Wunsch des Benutzers kann der Lebenszyklus verldngert werden. Zu diesem Zweck muss das Gerét an den Hersteller
zuriickgesandt werden, wo seine Eigenschaften iiberpriift und alle Hauptkomponenten (Strahler, Adapter, Elektronikplatinen) getestet
und ausgetauscht werden miissen.




IX. GERATESPEZIFISCHE INFORMATIONEN




X. HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ)
Problem

Losung

Gerat reagiert nicht auf Betétigen des Start-Knopfs.

Akku vollsténdig entladen. Das Gerat muss an das Ladegerat
angeschlossen werden. Nur den Originaladapter des Typs
5Y51638-0605-W2E verwenden. Wenn anschlieBend beim
Bettigen des Knopfes weiterhin keine ordnungsgeméfe Reaktion
erfolgt, Gerat an den Kundendienst des Herstellers schicken.

Der Knopf spricht nicht ordnungsgemaB an

Wenn das Gerét ohne Schutzschirme betrieben wird, konnte das
Problem mit dem Knopf durch das Eindringen von Komposit,
Klebstoff oder Desinfektionsfliissigkeit verursacht worden sein,
sofern das Gerat ohne Nylon-Schutzfolie betrieben wird. Mit
einem in Alkohol getrankten Baumwolltupfer reinigen. Wenn
anschlieBend beim Betatigen des Knopfes weiterhin keine
ordnungsgeméBe Reaktion erfolgt, Gerat an den Kundendienst
des Herstellers schicken.

Starten in HYPER-Modus nicht maglich,
der Ring blinkt rot.

In diesem Modus gibt es eine Schutzzeit von 3 Sek., in der das
Gerat nicht gestartet werden kann, um eine Uberhitzung des
Weichgewebes zu vermeiden.

Langsam blinkendes blaues Licht der Haupt-LED

Dies zeigt an, dass nur noch 5-10 Zyklen maglich sind,
bevor der Akku vollstindig entladen ist.
Das Gerat muss sofort aufgeladen werden.

Schwacher Aushartungseffekt

Eine Reinigung der emittierenden Spitze mit einem geeigneten
nicht-metallischen G d, und um ggf. anhaft

Komposit i al) oder andere

mit Alkohol zu entfernen, ist notwendig. Wenn das Resultat
nicht zufriedenstellend ist, das Gerdt an den Kundendienst des
Herstellers schicken.

Der Patient empfindet Unbehagen wéhrend des

Aushértungsvorgang; bei langer
li it von 20-30 Sekund

Es muss bei kurzen Belichtungszyklen von 10 Sek. oder kiirzer,
mit kurzen Pausen von 1-3 Sek., gehartet werden.

Die Empfindlichkeit ist vor allem bei Belichtung im pulpanahen
Bereich erhoht und nimmt mit jeder Schicht weiter ab.
RAMP-Modus verwenden.

kabel oder d isth

Netzteiladapter austauschen.

Fliissigkeit ist ins Innere des Gerats eingedrungen.

Gerdt an Kundendienst des Herstellers schicken.

Nachdem das Gerét auf den Boden gefallen ist,
funktioniert es nicht mehr ordnungsgemag.

Gerat an Kundendienst des Herstellers schicken.
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Instructions for use

Thank you for trusting our products!

Carefully read this Operating instructions manual before installing
and operating the unit to use and maintain it successfully!

Save this Operations guide for your reference in the future.

e
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XII. M+W DATA

1. UNIT DESCRIPTION AND FUNCTION

Dental LED curing light M+W SUPERLITE LED-+ is a medical device - specialized light source for intraoral
polymerization of dental materials, sensitive to the blue part of the light spectrum.

The device is intended for use only by a qualified dental practitioner and in a dental practice.
High performance-LED Curing Light consists of Wireless handpiece with stand and Charging adapter.

ity with the requi of Regulation on

High performance-LED Curing Light is manufactured in c
medical devices MDR 2017/745 and standards 150 13485:2016, 150 9001:2015.




1I.SYMBOLS

Caution!

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented
on the medical device itself.

Consult instructions for use
Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Dangerous voltage
To indicate hazards arising dangerous voltage.

Hazardous light emission
Toindicate hazards arising from light radiation.

Hazardous thermal effects
To indicate hazards arising from thermal effects.

Manufacturer
Indicates the medical device manufacturer.

Date of manufacture
Indicates the date when the medical device was manufactured

Medical Device
Indicates the item is a medical device

Unique Device Identifier
Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier information

Catalogue number
Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.

JREEEERPPE >

Serial number
Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can be identified.

Batch code
Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

Applied part type B
according to electric safety classification

Temperature limit
Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed.
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Humidity limitation
Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed.

Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)
According to Directive 2012/19/EU, this symbol indicates that the product should not be disposed of as urban waste at
the end of its operating life.

gl

Fragile
Indicates a medical device that can be broken or damaged if not handled carefully.

European Conformity
Indicates conformity with local laws and regulations within the European Economic Area




111 SAFETY PRECAUTIONS

A GENERAL WARNINGS

High performance-LED Curing Light is a Class | device and it meets the requirements of the Medical Devices Regulation - MDR (EU)
2017/745. In order to be used safely for staff and patients, the following rules must be observed:

Do not allow unauthorized and untrained personnel to use the device to avoid risks.

- Disconnect the device from the mains after completing the procedures.

- Do not use or store the device in a dusty environment.

- Do not expose the device to direct sunlight.

- Do not spray disinfectant directly into the device - only rubbing with a swab drained of disinfectant is acceptable.
- Do not get wet or drop liquid on the device, cables, adapter to avoid electric shock or damage to the device.

- Store the device in a dry place, moisture can cause electric shock and damage.

- The device must not be used if any of its parameters are not normal (timer, light intensity, heat radiation).

- Strong electromagnetic fields in the building can cause interference and malfunction of the device. If their source cannot be determined,
change the location of the device and plug it into another socket or other room, even in another building.

- Opening and repairing the appliance may only be carried out by authorized service technicians from the manufacturer.

- Only original M+W SUPERLITE LED+ parts must be used when replacing defective parts. The device or any of its parts must not be
disassembled while it is connected to the mains!

- Fragile! Use caution when transporting, using and storing the device!

- According to Directive 2012/19/EEC, this symbol indicates that the product should not be disposed as a general waste at the end

of its lifespan. The product must be taken to a specialized center for the separate collection of electrical and electronic equipment
m according to local regulations. Proper disposal of equipment that is no longer used prevents negative consequences for the
environment and human health!

- In accordance with the requirements of MDR (EU) 2017/745, user and / or the patient must report any serious accident that have occurred
during us of the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user/patient is established.

- All packaging materials of the product must be kept away from children to avoid risks of injury / suffocation.

SAFETY MEASURES AND RISKS
The device must be used in strict accordance with the Operating Instructions Manual.

A 1. Electrical safety

Before starting the appliance, make sure that the voltage and the type of plug correspond to the mains supply in the country. Use only the
original adapter type SYS1638-0605-W2E. Electrical safety is ensured by class Il protection against electric shock according to EN 60601-1.

High performance-LED Curing Light must only be operated indoors, under the following conditions:
- temperature from + 10 °to +40°C;

- relative humidity 30 - 75%;

- lack of dust in the room;

- atmospheric pressure 700 - 1060 hPa;

- absence of chemically active and flammable substances;

-no part of the device should be wetted orimmersed in water;
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- the device or any of its parts must not be disassembled while it is connected to the mains!

Protect the cables of the appliance from insulation damage and breakage from sharp objects, strong pulling, rodents, chemicals.
If such damage is noticed on the electrical cables, it is necessary to take the device for repair the company service.
The device must not be used with damaged cables.

In case of thunderstorms, the procedures must be stopped and the adapter must be disconnected from the mains.
Risk: Failure to comply with these instructions may result in electric shock to users of the device.

& & 2.Light radiation

High performance-LED Curing Light is a source of intense light in the blue range, to which the human eye has a high sensitivity. This results
in serious measures to be taken for patients, medical staff and accidentally nearby people, animals and plants.

As such, use protection goggles for the operator.
Irradiation of the eyes and skin with intense light carries a risk of damage from light and heat.

The light should never be directed at the eyes! Irradiation should be limited to the workplace area.
The special safety goggles that meet the requirements must be used:

- to cover the eyes and temples tightly, even if the person is wearing optical glasses.

- be made of volumetric colored impact-resistant plastic.

- do not transmit light with a wavelength of 410 - 490 nm. - reduce the intensity of the blue spectrum by more than 100 times.
- have a stable mechanical structure, no scratches, cracks and damage to its surface.

The device can be used only after a doctor's consultation on or by persons suffering from photo-biological reactions;
persons taking pt itive drugs; persons undergoing cataract surgery, persons with retinal diseases, etc.

The risk of improper irradiation is severe eye irritation, temporary spots in the visual field, severe visual impairment in direct radiation,

to loss of vision.

& 3. Thermal radiation

The thermal effect is due to the absorption of the energy of the blue light in the tissues, during which the energy is converted into heat.
Only irradiate the tooth tissue without the surrounding soft tissues. Take breaks in case of sensitivity. The risk of overheating and burning

may occur only with p ged conti overdose il

Risk of pain, burning of soft tissues.

4, Fire safety

- Keep the device away from solvents, flammable liquids and powerful heat sources.

- Do not expose to direct sunlight.

- Do not allow liquids and detergents to enter the device, as this may cause a short circuit and fire or cause potentially dangerous damage.
- If the product emits an odor or smoke — disconnect from the mains, do not attempt to repair it, take it to a service center.

Risk of fire, ignition and damage.

5. Contraindications

The device can be used only after medical consultation on or by: persons with implanted cardiac pacemaker; persons suffering from
photobiological reactions; persons taking ph itive drugs; persons und cataract surgery; persons with retinal diseases;
people with allergies; people who have recently undergone cosmetic surgery on the face or lips, including injections of hyaluronic

acid or botox; people with very sensitive skin or dermatitis, etc. If you are taking photosensitizers or medicines, check the package leaflet.
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IV. TECHNICAL DATA
1. Operating voltage - 3.7V Li-lon battery type 18650 (2600mAh capacity)

2. Charging adapter: SYS1638-0605-W2E - 110-240VAC / 50-60Hz input voltage -
Output: 5V DC/1.2A micro USB socket - 0.5 A max power consumption

3. Dimensions of cordless handpiece: - Head of emitting handpiece — 14 x 15 mm, max diameter of handpiece - 26 mm, length - 215 mm
4. Weight of cordless handpiece — 170g

5. Polymerization modes — RAMP (R), HYPER (H)

6. Emitted light — blue, visible spectrum, 410-490 nm

7. Light intensity: - RAMP mode — up to 1500 mW/cm” with gradual increase of intensity - HYPER mode — up to 3500 mW/sq.cm with
immediate increase of intensity Intensity is constant and not dependent on battery charge level.

8. Light source — 2 band LED module with reflector optics. Optical lens to focus light on 10mm spot (only for Superlite-LED+).

9. Emitting time: - RAMP mode - 10/ 20 sec. /+10% - HYPER mode - 3/12 x 3* sec. /+10% - with Tsec pause
With the Start / Stop button it is possible to stop the device at any time.

10. Visual indication - color indication ring and audible signal every 10 sec / 3 sec depending on chosen work mode.

11. Working ability after fully charged battery - up to 4000sec (in RAMP mode): - up to 400 cycles x 10 sec - up to 200 cycles x 20 sec
12. Charge time — 6-7 hours for full charge and 3-4 hours to 80% charge.

13. Low battery warning. Fully discharged battery indication.

14. Working mode (1 min. work / 10 min. pause)

15. Degree of protection against electric current - applied part type B.

The manufacturer of this unit declares to provide on request all additional necessary technical documentation / information which
will help the user's technical staff to service the parts of the unit which the manufacturer has claimed to be a subject for repair.




V. COMPLETE SET
1. Charge adaptor with

micro USB output 5V DC/1.2A-1pc.

2. Cordless handpiece - 1 pc.
3. Battery pack- 1pc.

4. Barrier sleeves - 50 pc.

5. Holder - 1pc.

6. Operations guide - 1 pc.

Control and indication:

1. USB charging connector
2. Start / Stop button

3. Illuminated indicator ring
4. Battery pack

ouuedns




V1. PREPARATION AND SEQUENCE OF OPERATION
High performance-LED Curing Light is designed for use as a battery powered unit.

1. Take the curing light out of the packing and assemble the holder by inserting the upper part into the base part (as shown on picture
below). Place the holder on a horizontal surface. It is optionally available in the colours black and white.

2. Connect the power adapter to charge battery if needed.

The device can be operated during charging. After fully charging the
device or at the end of the day, unplug the charging adapter.

The front of the Emitting handpiece does not rotate!
Do not use physical force and try to rotate it.

3. Anew barrier sleeve is placed on the front of the probe before each patient.
Itis for single use only and is marked with the appropriate sign.

4. After initial press of the button, the device is in standby mode.
High performance-LED Curing Light has 2 work modes.
They are indicated according to the color of the illuminated ring on the handle:

GREEN - RAMP mode.
RED color - HYPER mode.

BLUE color - change mode or beep.

The device wakes up by pressing the Start / Stop button once. Select the desired operating mode by pressing and holding (4 sec.)
The Start / Stop button.

The device has a smooth start (slow increase in light intensity) in RAMP mode to reduce the stress of the photocomposite




5. The curing light is activated by briefly pressing
the Start / Stop button on the handpiece.

Choice of time:

In RAMP mode: 3s 10s
- with a single press (1) - 10 sec. 36s 20s
- when pressed twice (2x) - 20 sec. m @ ﬁ
In HYPER mode:

- with a single press (1x) - 3 sec. MODE

- when pressed twice (2x) - 12x 3 sec.
After activating the button, blue light appears.

In HYPER mode, after each cycle 3/12 x 3 sec., there is a 3 sec pause which is a protective time against overheating of the dental pulp.
The light ring flashes and the device cannot be activated.

HYPER 3s6c
~ HYPER 12x 3sec (36sec emitting with 1 sec. pause
A (s tween every 3sec.cycle)

~ RAMP 20sec

Intensity (mW)

“a
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6. Indication

- Color indication ring

Deactivated mode Color indication ring is not lit

RAMP-Modus

HYPER-Modus

Protection pause in HYPER mode ‘ . . ‘ ‘ ‘ ‘
Battery charge / sound signal ‘ ‘ . . . ‘ ‘

Fully charged battery
— device can be unplugged from adapter.

Overheating — Thermal protection activated, wait until
device cools down.

Battery is completely discharged — | | I | | |
plug into the charging adapter.

- LED module

LED module indication:

. - - - - Blinking means that the battery is discharged and the device will soon turn off.
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7. The handpiece is directed to the place designated for irradiation.

8. Stop the curing light at any time by pressing the Start / Stop button again. If device is not stopped preliminary,
it will stop after preselcted 10/20 or 3/12 x 3 seconds.

9. The curing light is switched off at the end of the day after the adapter is disconnected from the mains.

10. Overheating protection
The unit s equipped with overheating protection, which is activated if the temperature of the LED module rises up to 50°C.
When overheating protection is activated the color ring will blink in yellow. It is necessary to wait for the device to cool down.

11. Battery — maintenance, charging and replacement
The device uses Li-lon battery type 18650/ 3,7V / 2600 mAh.

Charging the battery - by connecting the charging adapter to the mains.
Attention! Connect properly to the socket! { @ - D%
Unplug the adapter after charging. \ N b

Charge adaptor is SYS1638-0605-W2E - 100-240VACinput and 5VDC output - micro USB type.
Itis not allowed to use another type power supply.

When to replace the battery:
- atreduced capacity - frequent charging is required;

- in case of battery failure.

- in case of damaged charging connector.

To replace a Li-lon battery:
- Disconnect the adapter from the socket and the USB socket.

- Place the handpiece on a non-slip surface and unscrew Part 3. Release Part 2. Carefully remove the connector (4).

- The installation of a new battery is done in the reverse order.

- When assembling the handpiece - place Part 2 (containing the battery) on a non-slip surface and press Part 1to Part 2 at the same time.
At the same time, screw the cylindrical Part 3 back to the front conical Part 1. Note: The parts of the assembly between 1and 2 must fit!
Do not twist the battery cables!




Use only original Li-lon batteries by the device manufacturer (18650 / 3,7V / 2600 mAh)!

1

(4)

The battery must not be short circuited, mechanically damaged, immersed in water or to be heated or thrown into a fire.
- Non-functioning batteries can be taken to battery collection points.
- When disposing of the battery, observe the environmental protection regulations!

VII. ROUTINE CARE AND MAINTENANCE

1. Cleaning the emitting tip

Clean the emitter glass daily with an alcohol swab dipped in alcohol.
Adhesive photocomposite is not allowed - if there is one, it should be
carefully removed with a blunt, nonmetallic object.

2. Cleaning of the unit.
For disinfection of the unit, spray the disinfection agent onto a piece of soft cloth / cotton and clean the handpiece and power adapter.
Do not use abrasives or solvents as these may damage the plastic parts of the unit!

Do not spray directly onto handpiece or in button / USB charge connector!




VIIl. WARRANTY CONDITIONS

1. Warranty period of High performance-LED Curing Light is 24 (twenty four) months from the date of purchase. If date of purchase
is not written, warranty starts at date of production.

2. During the warranty period the replacement of the defective parts is done free of charge by manufacturers service.
Lightguide is not covered by warranty. LED module and battery have 6 months warranty.

3. If during the guarantee period the unit is damaged, due to incorrect operation (mechanical, chemical, thermal or electrical damages),
the repair is not under warranty. If any damage is noticed on electric cables, the device must be brought immediately to manufacturers
service. The device must not be used if cables are damaged.

4. No damages or complaints are accepted as a result of electric shocks, thunderstorms, non-compliance with electrical safety measures
orinsufficient protection of patients, personnel and other persons from light radiation.

5. Claims due to improper or insufficient security and care, protection and security during transport, unpacking, relocation,
operation and storage of the device are not accepted. The warranty is void for the above events.

6. The device must only be transported to manufacturer’s service only in original packaging in order to avoid unwanted damage.
The warranty card must be presented (this Guide, with completed Chapter XII High performance-LED Curing Light data) or a copy of the
sales invoice showing the serial number of the device.

7. When carrying out repairs by unauthorized persons outside the company service or if non-original elements / parts are used,
the user loses the right to warranty service.

8. Disclaimer: The manufacturer is not liable for compensation and lost profits in the event of damage or incomplete functioning oft he
device, regardless oft he cause or in the event of problems arising from failure to comply with safety measures in the event of risks
(chapter Il, Safety measures an risks).

9. In case of disputes in connection with the application and interpretation of this Operating instruction manual, they will be
decided by the court in Plovdiv, by virtue of the current Bulgarian legislation.

10. The warranty service is performed in the company service at the address:

M+W Dental GmbH
Reichardsweide 40,

63654 Biidingen

Germany

Tel. +49 06042/830088
E-Mail: kontakt@mwdental.de
www.mwdental.de

11. The device's service life is set at 5 years from the date of purchase. After the end of its life cycle, the user must discontinue use of the
device. At the user's request, the life cycle can be extended. For this purpose, the device must be returned to the manufacturer, where its
characteristics must be checked and all main elements (emitters, adapter, electronic boards) tested and replaced.




IX. SERVICE DATA




X.FAQ
Problem

Solution

No response by button starting

Fully discharged battery. Need to connect to charger to begin
charge. Use only the original adapter type SYS1638-0605-W2E.
If button continues not to respond - send the device to service.

The button does not respond properly

When working without barrier sleeves, the problem with the
button may be the entry of composite, adhesive or disinfectant
liquid when the device is used without protective nylons.

You need to clean with a cotton swab soaked in alcohol.

If the button still does not respond correctly - send the

device to service.

Does not allow starting in HYPER mode,
thering flashes red.

In this mode there is a 3sec protection time during which
the device cannot be started in order to prevent soft tissue
overheating.

Slow blinking of blue light of main LED

This is indicator that battery will
allow only 5-10 cycles before full discharge.
Need urgent charge.

Weak curing effect

Itis necessary to clean the emitting tip with a non-metallic
object and to clean the adhered composite or other with alcohol.
If the result is poor - send the device to the service.

The patient feels discomfort during curing process
especially during long curing time 20-30sec

Need to cure at short cycles 10sec or less with short pauses 1-3sec.
Sensibility is higher if light is near dental pulp and is decreased by
every layer. Use RAMP mode.

Power cord or mains adaptor is damaged

Replace power supply adapter.

Entering some liquid into device

Send to service.

After drop on the floor device is not working properly

Send to service.
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@ Mode d‘emploi

Nous vous remercions pour la confiance que vous témoignez a I'égard de
nos produits. Veuillez lire attentivement ce manuel d‘utilisation avant
Iinstallation et la mise en service de 'appareil de maniére a pouvoir I'utiliser
etl'entretenir comme il convient. Conservez ce manuel d'utilisation pour
vous y reporter ultérieurement.
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XIL. DONNEES M+W

1. DESCRIPTION ET FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF

La lampe & polymériser dentaire M-+W SUPERLITE LED+ est un dispositif médical.
Cette source lumineuse spécialisée est destinée a la polymérisation intra-orale de
matériaux dentaires sensibles a la partie bleue du spectre de la lumiere.

L'utilisation de ce dispositif est exclusivement réservée aux praticiens dentaires qualifiés qui
doivent ['utiliser dans un cabinet dentaire.

La lampe & polymériser a DEL hautes performances consiste en une piéce a main sans fil avec
support et adaptateur de chargement.

La lampe & polymériser a DEL hautes performances est fabriquée en conformité avec
les exigences du Réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux ainsi que les normes
150 13485:2016 et 150 9001:2015.




1I. SYMBOLES

Attention!

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d‘emploi pour connaitre les mises en
qarde telles que les avertissements et les précautions qui ne peuvent pas figurer sur le
dispositif médical lui-méme pour diverses raisons.

Respecter le mode d'emploi
Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

Tension dangereuse
Signale des risques liés a une tension dangereuse.

Emission lumineuse dangereuse
Signale des risques liés au rayonnement lumineux.

Effets thermiques dangereux
Signale des risques liés aux effets thermiques.

Fabricant
Indique le fabricant du dispositif médical.

Date de fabrication
Indique la date de fabrication du dispositif médical

Dispositif médical
Indique que le produit est un dispositif médical

Identifiant unique du dispositif
Indique un support sur lequel figure I'identifiant unique du dispositif

Référence catalogue
Indique la référence catalogue du fabricant permettant d'identifier le dispositif médical.

JREEEERPPE >

Numéro de série
Indique le numéro de série du fabricant permettant d‘identifier un dispositif médical spécifique.

Référence du lot
Indique le numéro de lot du fabricant permettant d‘identifier le lot.

Piéce appliquée de type B
selon la classification en matiére de sécurité électrique

Limites de température
Indique la plage de températures a laquelle le dispositif médical peut étre exposé sans risque.

g
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Limites d’humidité
Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif médical peut étre exposé sans risque.

Déchets d'équipements électrique et électronique (DEEE)
Conformément a la directive 2012/19/UE, ce symbole indique que le produit ne doit pas étre éliminé
comme un déchet ménagera la fin de son cycle de vie.

&[5t

Fragile
Indique qu'un dispositif médical peut étre cassé ou endommagé en cas de manipulation non conforme.

3

Conformité européenne
Indique la ¢ ité avec les lois et régl ions locales au sein de I'Espace économique européen




111 MESURES DE SECURITE

A AVERTISSEMENTS GENERAUX:

Lalampe a polymériser a DEL hautes performances est un classe | dispositif médical ; elle est conforme aux exigences du Réglement (UE)
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Il est impératif de respecter les régles suivantes pour une utilisation sans danger pour le personnel
etles patients:

Ne pas permettre au personnel non autorisé et non formé d'utiliser le dispositif pour éviter les risques.

- Débrancher le dispositif du secteur une fois les procédures achevées.

- Ne pas utiliser ni ranger le dispositif dans un environnement poussiéreux.

- Ne pas exposer le dispositif a la lumiere directe du soleil.

- Ne pas vaporiser de désinfectant directement dans le dispositif - seul le frottement avec un écouvillon égoutté du désinfectant est acceptable.
- Ne pas mouiller i verser de liquide sur le dispositif, les cables et I'adaptateur pour éviter les chocs électriques et 'endommagement du
dispositif.

- Ranger le dispositif dans un endroit sec car I'humidité peut occasionner un choc électrique et endommager le dispositif.

- Le dispositif ne doit en aucun cas étre utilisé si I'un de ses paramétres n‘est pas normal (minuteur, intensité lumineuse, rayonnement de
chaleur).

- Des champs électromagnétiques puissants dans le batiment peuvent provoquer des interférences et un dysfonctionnement du dispositif.
S'il estimpossible d'en déterminer la source, il convient de déplacer le dispositif et de le brancher sur une autre prise ou dans une autre piece,
voire dans un autre batiment.

- L'ouverture et la réparation du dispositif ne peuvent étre effectuées que par les techniciens de maintenance autorisés du fabricant.

- Les piéces défectueuses doivent impérati et exclusi &tre remplacées par des pieces d'origine pour M+W SUPERLITE LED+.
Le dispositif et ses différentes pieces ne doivent en aucun cas étre démontés lorsqu'il est branché sur le secteur.

- Fragile ! Faire attention lors du transport, de I'utilisation et du rangement du dispositif !
-Selon la Directive 2012/19/CEE, ce symbole indique que le produit ne doit pas étre éliminé comme un déchet classique a la fin de
son cycle de vie. Il doit impérativement étre déposé dans un centre spécialisé pour la collecte séparée des équipements électriques et
 lectroniques conformément aux réglementations locales. La mise au rebut appropriée de |'équipement qui n’est plus utilisé permet
d'éviter des consé néfastes pour I'envi ou lasanté humaine.

- Conformément aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, I'utilisateur et/ou le patient doivent
impérativement signaler tout accident grave survenu avec le dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de I'état membre ol
I'utilisateur/le patient est établi.

- Tous les matériaux d’emballage du produit doivent i
suffocation.

étre tenus a |'écart des enfants pour éviter tout risque de blessure/

MESURES DE SECURITE ET RISQUES
Le dispositif doit impérativement étre utilisé dans le strict respect du manuel d'utilisation.

A 1. Sécurité électrique

Avant de démarrer appareil, s‘assurer que la tension et le type de prise correspondent a 'alimentation secteur du pays. Utiliser
uniquement |'adaptateur d‘origine de type SYS1638-0605-W2E. La sécurité électrique est assurée par une protection de classe
1 contre les chocs électriques conformément & la norme EN 60601-1.

La lampe a polymériser a DEL hautes perf es doit impérati etexclusi étre utilisée a I'intérieur dans les conditions
ambiantes suivantes :

- température comprise entre + 10 et + 40 °C;

- humidité relative 30475 % ;

- absence de poussiére dans la piece ;

- pression atmosphérique 700 a 1060 hPa ;

- absence de substances chimiques actives et inflammables ;
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-aucune partie du dispositif ne doit étre humidifiée ni immergée dans I'eau ;

- le dispositif et ses différentes pieces ne doivent en aucun cas étre démontés lorsqu'il est branché au secteur.

Protéger les cables du dispositif contre toute détérioration de leur isolation et toute coupure consécutive a des objets tranchants, a une
force de traction élevée, aux rongeurs et aux produits chimiques. Si de telles détériorations sont observées sur les cables électriques,

il est nécessaire d'envoyer pour réparation le dispositif au service de réparation de I'entreprise. Le dispositif ne doit en aucun cas étre utilisé
avec des cables endommagés.

En cas d'orage, il est impératif d'interrompre les procédures et de débrancher le adaptateur d‘alimentation du secteur.

Risque : le non-respect de ces instructions peut se traduire par un choc électrique pour les utilisateurs du dispositif.

& & 2. Rayonnement lumineux

La lampe & polymériser a DEL hautes performances est une source de lumiére bleue forte a laquelle I'ceil humain est trés sensible. Cela
signifie que des mesures sérieuses doivent étre prises pour protéger les patients, le personnel médical et les personnes, animaux et plantes
se trouvant involontairement a proximité.

Pour cette raison, I'utilisateur doit porter des lunettes de protection.
L'exposition des yeux et de la peau a une lumiére intense comporte le risque de lésion par la lumiere et la chaleur.

La lumiere ne doit jamais étre dirigée vers les yeux. L'irradiation doit étre limitée a la région traitée. Il est impératif dutiliser les
lunettes de protection spéciales faisant conforme aux exigences :

- bien couvrantes pour les yeux et les tempes, méme si la personne porte des lunettes de vue.
- en plastique coloré volumétrique résistant aux chocs.

- pas de transmission de la lumiere d'une longueur d'ondes de 410 a 490 nm.

- réduction de I'intensité du spectre bleu de plus de 100 fois.

- structure mécanique stable, absence de rayures, de fissures et de détériorations a la surface.

Le dispositif ne peut étre utilisé qu‘apres consultation d'un médecin sur ou par des personnes souffrant de réactions photobiologiques,
prenant des médicaments photosensibilisants, ayant subi une chirurgie de la cataracte, souffrant de maladies de la rétine, etc.

Le risque d'une irradiation inappropriée est une irritation grave des yeux, des points passagers dans le champ de vision, un trouble
grave de la vision suite a une exposition directe pouvant aller jusqu'a la perte de la vision.

& 3. Rayonnement thermique

Leffet thermique est consécutif a |'absorption de I'énergie de la lumiére bleue dans les tissus dans le cadre de laquelle I'énergie est
convertie en chaleur. Irradier uniquement le tissu dentaire sans les tissus mous environnants. Faire des pauses en cas de sensibilité. Le
risque de surchauffe et de brdlure ne peut survenir qu‘en cas de surdosage prolongé et continu.

Risque de douleur et de brillure de tissus mous.

4, Prévention des incendies
Tenir le dispositif éloigné des solvants, des liquides inflammables et des sources de chaleur puissantes.
- Ne pas exposer le dispositif a la lumiére directe du soleil.

- Empécher la pénétration de liquides et de détergents dans le dispositif car cela pourrait provoquer un court-circuit suivi d‘un incendie ou
unend potentiel dang

- Sile produit dégage une odeur ou de la fumée, le débrancher du secteur. Ne pas essayer de le réparer mais I'envoyer a un centre de
services. Risque d'incendie, d'allumage et de détérioration.

5. Contre-indications:

Le dispositif ne peut étre utilisé qu'apres consultation médicale sur ou par des personnes portant un stimulateur cardiaque, sujettes
ades réactions photobiologiques, prenant des médicaments photosensibilisants, ayant subi une chirurgie de la cataracte, présentant
des maladies de la rétine, ayant des allergies, ayant récemment subi une chirurgie esthétique sur le visage ou les levres (y compris des
injections d'acide hyaluronique ou de botox), ayant une peau trés sensible ou une dermatite, etc. Consulter la notice en cas dutilisation
de photosensibilisateurs ou de prise de médicaments.
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IV. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
1. Tension de fonctionnement - batterie Li-lon 3,7 V de type 18650 (capacité de 2 600 mAh)

2. Adaptateur de chargement : SYS1638-0605-W2E - tension d‘entrée 110-240 VICA / 50-60 Hz - Puissance :
5VCC/micro prise USB 1,2 A - Consommation électrique maxi. 0,5 A

3. Dimensions de la piece a main sans fil : - Téte de la piéce a main émettrice - 14x 15 mm,
diamétre maxi. de la piéce a main - 26 mm, longueur - 215 mm

4. Poids de la piece a main sans fil =170 g
5. Modes de polymérisation — RAMP (R), HYPER (H)
6. Lumiére émise — bleue, spectre visible, 410-490 nm

7. Intensité lumineuse : - mode RAMP — jusqu'a 1 500 mW/cm” avec augmentation progressive de I'intensité -
mode HYPER — jusqu‘a 3 500 mW/cm? avec augmentation immeédiate de I'intensité L'intensité est constante et ne dépend
pas du niveau de charge de la batterie.

8. Source lumineuse — module DEL a 2 bandes avec systeme de réflexion optique. Lentille optique pour focaliser la lumieére sur
un spot de 10 mm (uniquement pour Superlite-LED+).

9. Durée d‘émission : - mode RAMP-10/20's /10 % - mode HYPER - 3/12x 3% 5/ + 10 % - avec pause de 1
Il est possible d‘arréter le dispositif a tout moment avec le bouton Marche/Arrét.

10. Témoin visuel - anneau lumineux et signal sonore toutes les 10's /3 s selon le mode de fonctionnement choisi.

11. Autonomie apres charge compléte de la batterie - jusqu‘a 4 000 s (en mode RAMP) : - jusqu’a 400 cycles x 10s -
jusqu‘a 200 cyclesx 20’

12. Temps de chargement — 6 a 7 heures pour une charge complete et 3 a 4 heures pour une charge a 80 %.
13. Avertissement en cas de batterie faible. Indication en cas de batterie entiérement déchargée.

14. Mode de foncti (1 min de foncti /10 min de pause)

15. Degré de protection contre les courants électriques - piece appliquée de type B.

Le fabricant de ce dispositif se déclare prét a fournir, sur demande, toutes les i ions / doc ions techniques ¢
nécessaires pouvant aider le personnel technique de I'utilisateur a réparer les composants du dispositif qui sont, selon les déclarations du
fabricant, réparables.




V. JEU COMPLET

1. Adaptateur de charge avec micro-USB,
puissance 5VC(/1,2 A- 1 unité

2. Pigce a main sans fil - 1 unité

3. Bloc-batterie - T unité

4. Manchons de protection - 50 unités
5. Support - T unité

6. Manuel dutilisation - 1 unité

Commande et indication :

1. Connecteur de recharge USB
2. Bouton Marche/Arrét

3. Anneau lumineux

4. Bloc-batterie




V1. PREPARATION ET SEQUENCE DE FONCTIONNEMENT

Lalampe a ph lymériser a DEL hautes perfc es est congue pour étre utilisée sur batterie

1. Retirez la lampe a polymériser de son emballage et bl

le support en insérant la partie supérieure dans la partie inférieure

(comme indiqué sur I'image ci-dessous). Placez le support sur une surface horizontale. Il est disponible en noir et en blanc.

2. Le cas échéant, brancher I'adaptateur secteur pour charger la batterie.

Le dispositif peut étre utilisé pendant son chargement. Aprés la charge totale du
dispositif ou a la fin de la journée, débrancher I'adaptateur de chargement.

La partie avant de la piece a main émettrice ne pivote pas!
Ne pas essayer de la faire pivoter de force.

3.1l convient de placer un manchon de protection neuf sur la partie avant de la For singel use
sonde avant d'utiliser le dispositif sur chaque patient. Le manchon de protection

est a usage unique et porte le symbole correspondant.

4. Aprés avoir appuyé une premiere fois sur la touche, I'appareil se trouve en
mode veille. La lampe a polymériser a DEL hautes p esa 2 modes de
fonctionnement. Ces modes sont signalés par la couleur de I'anneau lumineux
surle manche :

VERT - mode RAMP.
ROUGE - mode HYPER.

BLEU - changement de mode ou bip.

Le dispositif sort du mode veille aprés un appui sur le bouton Marche/Arrét. Sélectionner le mode de fonctionnement souhaité en appuyant
et maintenant enfoncé (4 s) le bouton Marche/Arrét.

Le dispositif démarre doucement (augmentation lente de I'intensité lumineuse) en mode RAMP pour limiter la contrainte sur le
photocomposite




5. Activer la lampe & polymériser en appuyant briévement sur le
bouton Marche/Arrét sur la piéce a main.

Choix du temps :

En mode RAMP : 3s 10s
- avecun appui unique (1) - 10s 36s 20s
- avec deux appuis (2x) - 20 m @ ﬁ
En mode HYPER:

~avec un appui unique (1x)-3's Laslels

- avec deux appuis (2x) - 12x3's
La lumiére bleue apparait aprés |'activation du bouton.

En mode HYPER, apres chaque cycle 3/12 x3 s, il y a une pause de 3 s pour protéger la pulpe dentaire contre la surchauffe.
L'anneau lumineux clignote etil est impossible dactiver le dispositif.

HYPER 3sec
- HYPER 12 x 3sec (36sec emitting with 1 sec. pause
RAMP 10sec between every 3sec.cycle)
< RAMP 20560
s - 1
E ]
> ]
2 !
5 :
= "
'
0 3 9 12 15
Time (sec.)
6. Indication
- Anneau lumineux

Mode désactivation - L'anneau lumineux n'est pas éclairé

Mode RAMP

Mode HYPER

Pause de protection en mode HYPER ‘ . . ‘ ‘ ‘ ‘
Charge batterie/signal sonore. ‘ ‘ . . . ‘ ‘

Batterie complétement chargée
— le dispositif peut étre débranché de 'adaptateur.

Surchauffe — Protection thermique activée, attendre que le
dispositif refroidisse

La batterie est complétement déchargée | | I | | |
- brancher dans I'adaptateur de charge

- Module DEL

Indication du module DEL :
. - - - - Le clignotement signifie que la batterie est déchargée et que I'appareil
va bientdt s'éteindre.
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7.La piece a main est orientée vers a zone & irradier.

8. Arréter la lampe a polymériser a tout moment en appuyant de nouveau sur le bouton Marche/Arrét. Si le dispositif n‘est pas
préalablement arrété, il s‘arrétera apres le temps présélectionné, soit 10/20 ou 3/12 x 3 secondes.

9. Lalampe a polymériser est éteinte a la fin de la journée en débranchant I'adaptateur de chargement du secteur.

10. Protection contre la surchauffe
L'appareil est doté d'une protection contre la surchauffe qui est activée lorsque la température du module DEL atteint 50 °C. Lorsque la
protection contre la surchauffe est activée, I'anneau coloré clignote en jaune. Il est nécessaire d‘attendre que le dispositif refroidisse.

11. Batterie — mai charge et I

Le dispositif utilise une batterie Li-lon de type 18650/3,7 V/2600 mAh.
Chargement de la batterie - en branchant 'adaptateur de charge sur le secteur.

Attention ! Le brancher correctement sur la prise. ‘ - D%
Débrancher 'adaptateur apres le chargement. \ \ b
e

L'adaptateur de charge est de type SYS1638-0605-W2E - entrée 100-240 VCA et 5 VCC - micro-USB.
1l n’est pas permis d‘utiliser un autre type d‘alimentation électrique.

Quand changer la batterie :
- lorsque la capacité est réduite - chargement fréquent nécessaire ;

- en cas de défaillance de la batterie.

- en cas de connecteur de charge endommagé.

Pour changer une batterie Li-lon :
- Débrancher I'adaptateur de la prise et la prise USB.

- Placer la piéce a main sur une surface non glissante et dévisser la Partie 3. Libérer la Partie 2. Retirer délicatement le connecteur (4).

- L'installation d‘une nouvelle batterie se fait dans le sens inverse.

- Lors de I'assemblage de la piéce a main, placer la Partie 2 (renfermant la batterie) sur une surface non glissante et appuyer la
Partie 1sur la Partie 2 en méme temps. Dans le méme temps, revisser la Partie 3 cylindrique sur la partie avant conique 1. Remarque :
les pieces de I'assemblage entre 1 et 2 doivent impérativement correspondre. Ne pas tordre les cables de la batterie.




Utiliser uniquement les batteries Li-lon d‘origine fournies par le fabricant du dispositif (18650/3,7 V/2 600 mAh).

1

(4)

La batterie ne doit absolument pas étre court-circuitée, mécaniquement détériorée, immergée dans I'eau ni chauffée ou jetée au feu.
- Les piles qui ne fonctionnent plus peuvent étre déposées dans des points de collecte.
- Respecter les réglementations relatives a la protection de 'environnement lors de I'élimination de la batterie.

VI ENTRETIEN COURANT ET MAINTENANCE

1. Nettoyage de 'embout émetteur

Nettoyer le verre émetteur tous les jours avec un tampon imbibé d‘alcool. Les
photocomposites adhésifs ne sont pas autorisés - en cas de présence de ce type de
composite, le retirer soigneusement avec un objet non métallique émoussé.

2. Nettoyage du dispositif.
Pour désinfecter le dispositif, vaporiser le désinfectant sur un chiffon doux / du coton et nettoyer la piece a main et I'adaptateur secteur.
Ne pas utiliser dabrasif ni de solvant, ceux-ci pouvant endommager les parties en plastique de I'unité.

Ne pas vaporiser directement sur la piéce a main ni dans le bouton/connecteur de charge USB.

un manchon neuf




VIII. CONDITIONS DE GARANTIE

1. La période de garantie de la lampe a polymériser a DEL hautes performances est de 24 (vingt-quatre) mois a compter de la date d‘achat.
Sila date d'achat n’est pas mentionnée, la garantie commence a la date de fabrication.

2. Pendant la période de garantie, les piéces défectueuses sont remplacées gratuitement par le service de réparation du fabricant.
Le guide lumineux n’est pas couvert par la garantie. Le module DEL et la batterie bénéficient d'une garantie de 6 mois.

3.Sil'appareil est endommagé pendant la période de garantie en raison d‘une utilisation inappropriée (dommages mécaniques,
chimiques, thermiques ou électriques), la réparation n‘est pas couverte par la garantie.. En cas de dommage visible sur les cables
€lectriques, le dispositif doit impérativement et immédiatement étre envoyé au service de réparation du fabricant. Le dispositif ne doit en
aucun cas étre utilisé si les cables sont endommagés.

4. Aucun dommage ni aucune réclamation ne seront acceptés en cas de choc électrique, d'orage, de non-respect des mesures de sécurité
€lectrique ou de protection insuffisante des patients, du personnel ou d'autres personnes contre le rayonnement lumineux.

5. Les réclamations liées a une sécurité et un soin, une protection et une sécurité pendant le transport, un déballage, un déplacement,
un fonctionnement et un stockage du dispositif inadaptés ou insuffisants ne sont pas acceptées. La garantie est annulée pour les
événements ci-dessus.

6. Le dispositif doit impérativement et exclusivement étre transporté vers le service de réparation du fabricant dans son emballage
d'origine de maniére a éviter toute détérioration indésirable. La carte de garantie doit impérativement étre présentée (ce manuel, avec les
données complétées au chapitre XII Données relatives a la lampe & polymériser a DEL hautes performances). Une copie de la facture d'achat
sur laquelle figure le numéro de série du dispositif est également acceptable.

7.En cas de réparation par des p non isé éri au service de réparation de | prise ou d'utilisation d'éléments / de
piéces qui ne sont pas d'origine, I'utilisateur perd son droit aux prestations de garantie.

8. Clause de non-responsabilité: Le fabricant n'est pas tenu responsable des dommages-intéréts et des pertes de profits en cas de
dommages ou de dysfonctionnement de 'appareil, quelle qu‘en soit la cause, ou en cas de problémes résultant du non-respect des
mesures de sécurité en cas de risques (chapitre lll, Mesures de sécurité et risques).

9. Les éventuels litiges en lien avec I'application et I'interprétation de ce manuel d'utilisation seront tranchés par le tribunal de Plovdiv en
vertu de la législation bulgare en vigueur.

10 Les réparations couvertes par la garantie sont effectuées au service de réparation de I'entreprise, a I'adresse suivante :

M+W Dental GmbH
Reichardsweide 40,

63654 Biidingen

Germany

Tel. +49 06042/880088
E-Mail: kontakt@mwdental.de
www.mwdental.de

11. La durée de vie de I'appareil est fixée & 5 ans a compter de la date d‘achat. A la fin de son cycle de vie, I'utilisateur doit cesser d'utiliser
I'appareil. A la demande de I'utilisateur, le cycle de vie peut étre prolongé. A cette fin, I'appareil doit étre renvoyé au fabricant, qui vérifiera
ses caractéristiques et testera et remplacera tous les éléments principaux (émetteurs, adaptateur, cartes électroniques).




IX. COORDONNEES DE SERVICE




X.FAQ
Probléme

Solution

Aucune réponse a l'activation du bouton de démarrage

Batterie entierement déchargée. Raccordement nécessaire au
chargeur pour démarrer le chargement. Utiliser uniquement
I'adaptateur d'origine de type SYS1638-0605-W2E. Sile
dysfonctionnement du bouton persiste — envoyer le dispositif
au service de réparation.

Les boutons ne répondent pas correctement

Le dysfonctionnement du bouton est associé & la pénétration
de composite, de colle, de désinfectant et de liquide lorsque
le dispositif est utilisé sans manchon ou nylon de protection.
Nettoyer avec un tampon de coton imbibé d‘alcool. Sile
dysfonctionnement du bouton persiste — envoyer le dispositif
au service de réparation.

Ne permet pas le démarrage en mode HYPER, I'anneau
rouge dignote.

Ce mode prévoit un temps de protection de 3 s pendant
lequel le dispositif ne peut pas étre démarré de maniére
a éviter la surchauffe du tissu mou.

Clignotement lent du témoin bleu de la DEL principale

Celaindique que la batterie ne permettra que 5 a 10 cycles avant
le déchargement complet. Chargement urgent nécessaire.

Faible effet de polymérisation

Il est nécessaire de nettoyer l'embout émetteur a I'aide d’un objet
non métallique et de nettoyer le composite adhérent ou autre
alalcool. Si le résultat est insuffisant — envoyer le dispositif au
service de réparation.

Le patient ressent un inconfort au cours de la
polymérisation, tout particuliérement dans le cadre d’une
polymérisation prolongée de20a30s

Appliquer des cycles de polymérisation courts - maximum 105,
avec des pauses courtes de 12 3 s. La sensibilité est supérieure
si la lumiére est pres de la pulpe dentaire et diminue a chaque

couche. Utiliser le mode RAMP.

Le céble d'alimentation ou I'adaptateur réseau est
endommagé

Remplacer |"4d dali

Pénétration de liquide dans le dispositif

Lenvoyer au service de réparation.

Le dispositif ne fonctionne pas correctement apreés étre
tombé au sol

Lenvoyer au service de réparation.




[ Superlite
LED+-Lampe

@ Istruzioni per l'uso

Grazie per la fiducia accordata ai nostri prodotti!

Leggere attentamente le presenti istruzioni per 'uso prima diinstallare e
mettere in funzione il dispositivo per utilizzarlo e mantenerlo correttamente!
Conservare le presenti istruzioni per I'uso come riferimento futuro.

INDICE

1. DESCRIZIONE E FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO
I1. SIMBOLI

111, PRECAUZIONI PER LA SICUREZZA

IV. DATI TECNICI

V. SET COMPLETO

V1. PREPARAZIONE E SEQUENZA DI UTILIZZO
VII. CURA E MANUTENZIONE DI ROUTINE
VIII. CONDIZIONI DI GARANZIA

IX. DATI PER LASSISTENZA

X.FAQ

XI. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

XII. DATI M+W

1. DESCRIZIONE E FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

Lalampada polimerizzatrice a LED per uso dentale M+W SUPERLITE LED+ & un dispositivo medico. E una fonte
luminosa concepita appositamente per la polimerizzazione intraorale di materiali dentali sensibili alla frazione
blu dello spettro della luce.

Il dispositivo & destinato esclusivamente all'uso da parte di operatori odontoiatrici qualificati presso studi
dentistici.

La lampada polimerizzatrice a LED ad alte p ioni & un dispositivo formato da un manipolo cordless,
un supporto e un adattatore di ricarica.

La lampada polimerizzatrice a LED ad alte p ioni icata in conformita ai requisiti del Regolamento sui

dispositivi medici 2017/745 (MDR) e alle norme IS0 13485:2016, 150 9001:2015.




1I. SIMBOLI

Attenzione!

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso per importanti
informazioni di cautela, come avvertenze e precauzioni, che per vari motivi non
possono essere riportate sul dispositivo medico stesso.

Consultare le istruzioni per 'uso
Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso.

Tensione pericolosa
Perindicare i pericoli derivanti da una tensione pericolosa.

Emissione luminosa pericolosa
Perindicare i pericoli derivanti dalla radiazione luminosa.

Effetti termici pericolosi
Per indicare i pericoli derivanti dagli effetti termici.

Fabbricante
Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Data di fabbricazione
Indica la data in cui il dispositivo medico € stato fabbricato.

Dispositivo medico
Indica che il prodotto & un dispositivo medico

Unique Device Identifier
Indica un supporto contenente informazioni relative all'ldentificatore Unico dei Dispositivi (UDI)

Numero di catalogo
Indica il numero di catalogo del fabbricante, che permette di identificare il dispositivo medico.

Numero di serie
Indica il numero di serie del fabbricante, che permette di identificare un dispositivo medico specifico.

Codice di lotto
Indica il codice dilotto del fabbricante, che permette di identificare il lotto del prodotto.

Parte applicata tipo B
secondo la classificazione per la sicurezza elettrica.

Limite di temperatura
Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

Limiti di umidita
Indica il range di umidita a cui il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza.

Rifiuti di Apparecchi Elettriche ed El iche (RAEE)
Aisensi della Direttiva 2012/19/UE, questo simbolo indica che il prodotto non deve essere smaltito come rifiuto
urbano al termine della sua vita operativa.

Fragile
Indica un dispositivo medico che puo essere rotto o danneggiato se non viene maneggiato con cura.

Conformita europea
Indica la conformita alle leggi e ai regolamenti locali all‘interno dell‘Area economica europea
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1lI. PRECAUZIONI PER LA SICUREZZA

A AVVERTENZE GENERALI:

La lampada polimerizzatrice a LED ad alte p joni e un classe | dispositivo medico che soddisfa i requisiti del Regolamento
UE dispositivi medici 2017/745 (MDR). Per un utilizzo sicuro per il personale e i pazienti, & necessario osservare le sequenti regole:

Non consentire I'uso del dispositivo a personale non addestrato e non autorizzato per evitare rischi.
- Scollegare il dispositivo dalla rete elettrica dopo aver terminato le procedure.

- Non utilizzare o non conservare il dispositivo in un ambiente polveroso.

-Non esporre il dispositivo alla luce solare diretta.

- Non spruzzare disi
disinfettante e ben strizzato.

sul dispositivo - & itta uni la pulizia per sfreg con un panno inumidito con

- Evitare che bagnato o liquidi gocciolanti penetrino nel dispositivo, nei cavi e nell'adattatore per evitare scosse elettriche o danni al dispositivo.
- Conservare il dispositivo in un luogo asciutto, perché I'umidita puo causare scosse elettriche e danni.
- Non utilizzare il dispositivo in caso di parametri anomali (timer, intensita luminosa, radiazione termica).

- La presenza di forti campi elettromagnetici nell‘edificio puo causare i emalfunzi del dispositivo. Se non si individua
la fonte dei campi elettromagnetici, cambiare la posizione del dispositivo e collegarlo a un‘altra presa oppure cambiare stanza o addirittura
edificio.

- L'apertura e la riparazione del dispositivo possono essere effettuate esclusivamente da tecnici dell‘assistenza autorizzati da parte del
fabbricante.
- Utilizzare esclusivamente ricambi originali di M+W SUPERLITE LED+ per sostituire le parti difettose. Il dispositivo o parti dello stesso non
devono essere smontati mentre il dispositivo & collegato alla rete elettrica!
Y - Fragile! Prestare attenzione durante il trasporto, I'uso e la conservazione del dispositivo!

- Ai sensi della Direttiva 2012/19/CEE, questo simbolo indica che il prodotto non deve essere smaltito nei rifiuti generici al termine del
E suo ciclo di vita. Il prodotto deve essere consegnato a un centro specializzato per la raccolta differenziata di apparecchiature elettriche

e €d elettroniche ai sensi delle disposizioni locali. Il corretto
negative per I'ambiente e la salute umana!

- Ai sensi dei requisiti del Regolamento UE dispositivi medici 2017/745 (MDR), l'utilizzatore e/o il paziente deve segnalare eventuali incidenti
gravi che si sono verificati durante 'uso del dispositivo al fabbri eall‘autorita comp dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il
paziente é stabilito.

- Tutti i materiali di imballaggio del prodotto devono essere tenuti fuori dalla portata dei bambini per evitare rischi di lesione/soffocamento.

di apparecchiature non pit utilizzate previene conseguenze

MISURE DI SICUREZZA E RISCHI
Il dispositivo deve essere utilizzato rigorosamente in conformita con le presenti istruzioni per I'uso.

A 1. Sicurezza elettrica

Prima di mettere in funzione il dispositivo, accertarsi che la tensione e il tipo di ¢ corrispondano all‘ali ione direte

nel paese di utilizzo. Usare solo il tipo di adattatore originale SYS1638-0605-W2E. La sicurezza elettrica & garantita dalla protezione
di classe Il contro le scosse elettriche ai sensi della norma EN 60601-1.

Lalampada polimerizzatrice a LED ad alte p ioni deve essere utilizzata esclusivamente in ambienti interni, in presenza delle
seguenti condizioni:

- temperatura da+ 10 °Ca + 40 °C;

- umidita relativa 30 - 75%;

- assenza di polvere nella stanza;

- pressione atmosferica 700 - 1060 hPa;

- assenza di sostanze chimicamente attive e infiammabili;

-non bagnare né immergere in acqua nessuna parte del dispositivo;

L



- il dispositivo o parti dello stesso non devono essere smontati mentre il dispositivo € collegato alla rete elettrica!

Proteggere i cavi del dispositivo da danni all'isolamento e rottura causati da oggetti affilati, forte trazione, roditori, agenti chimici.
Se si osservano danni di questo genere i cavi elettrici, & necessario ¢ il dispositivo al centro di assi dariparare.

Il dispositivo non deve essere utilizzato con cavi danneggiati.

In caso di temporali, le procedure devono essere interrotte e il connettore deve essere scollegato dalla rete elettrica.
Rischio: I'inosservanza di queste istruzioni puo causare scosse elettriche agli utilizzatori del dispositivo.

La lampada polimerizzatrice a LED ad alte p ioni € una fonte di luce intensa nello spettro blu, a cui I'occhio umano & molto sensibile.
Cio comporta la necessita di adottare severe misure di protezione per i pazienti, il personale medico e persone, animali e piante che si
trovano casualmente nei dintorni.

Di conseguenza, |‘operatore deve indossare occhiali protettivi.
L'esposizione degli occhi e della pelle a intensa luce irradiata comporta un rischio di danni derivanti dalla luce e dal calore.

Le luce non deve mai essere diretta verso gli occhi! L'irradiazione deve essere limitata all‘area di lavoro. Gli speciali occhiali di
sicurezza del set, rispondenti ai requisiti:

- devono essere utilizzati per coprire a tenuta gli occhi e le tempie, anche se siindossano occhiali da vista.

- devono essere realizzati in plastica colorata in massa, resistente agli urti.

- non devono trasmettere luce con lunghezza d‘onda di 410 - 490 nm.

- devono ridurre Iintensita dello spettro blu di oltre 100 volte.

- devono avere una struttura meccanica stabile ed essere privi di graffi, incrinature e danni superficiali.

1 dispositivo pud essere utilizzato su o da persone soggette a reazioni fotobiologiche solo dopo aver consultato un medico; lo stesso vale
per persone che assumono farmaci fotosensibilizzanti, persone operate di chirurgia della cataratta, persone con malattie retiniche, ecc.
Un'‘irradiazione errata comporta il rischio di gravi irritazioni oculari, presenza temporanea di macchie nel campo visivo, grave
compromissione della vista in caso di radiazione diretta, fino alla perdita della vista.

& 3. Radiazione termica

Leffetto termico é dovuto all‘assorbimento dell‘energia della luce blu nei tessuti, processo che converte 'energia in calore.
Irradiare solo il tessuto dentale senza i tessuti molli circostanti. In caso di sensibilita, fare delle pause. Il rischio di surriscaldamento e ustioni
pud verificarsi solo in caso di sovradosaggio prolungato e continuo dell‘irradiazione.

Rischio di dolore, ustione dei tessuti molli.

4, Sicurezza antincendio

- Conservare il dispositivo lontano da solventi, liquidi infiammabili ed intense fonti di calore.

- Non esporre il dispositivo alla luce solare diretta.

- Impedire che liquidi e detergenti penetrino all'interno del dispositivo, perché potrebbero causare corto circuito,
incendio o danni potenzialmente pericolosi.

- Nel caso in cui il prodotto emetta odore o fumo, scollegarlo dall'alimentazione, non cercare di ripararlo, ma consegnarlo
ad un centro di assistenza. Rischio di incendio, accensione e danni.

5. Controindicazi

Il dispositivo pud essere utilizzato, esclusivamente dopo aver consultato un medico, su o da: persone con pacemaker cardiaco impiantato,
persone soggette a reazioni fotobiologiche, persone che farmaci f ibilizzanti, persone operate di chirurgia della cataratta,
persone con malattie retiniche, persone con allergie, persone recentemente sottoposte a interventi di chirurgia estetica al viso o alle
labbra, tra cuiiniezioni di acido ialuronico o botulino, persone con pelle molto sensibile o dermatite, ecc. Se sta assumendo sostanze
fotosensibilizzanti o medicinali, La invitiamo a leggere il foglietto illustrativo.

M



IV. DATI TECNICI
1. Tensione d'esercizio: batteria agli ioni di litio da 3,7 V tipo 18650 (capacita 2600 mAh)

2. Adattatore di ricarica: SYS1638-0605-W2E - tensione di entrata 110-240 V AC/ 50-60 Hz; -
uscita: presa micro USB 5V DC/ 1,2 A; - potenza assorbita max 0,5 A

3. Dimensioni del manipolo cordless: - testina del manipolo emittente 14 x 15 mm; - diametro massimo
del manipolo 26 mm; - lunghezza 215 mm

4. Peso del manipolo cordless: 170 g
5. Modalita di polimerizzazione: RAMP (R), HYPER (H)
6. Luce emessa: spettro di luce visibile blu, 410-490 nm

7. Intensita luminosa: - modalita RAMP, fino a 1500 mW/cm2 con aumento graduale dell‘intensita; - modalita HYPER,
fino a 3500 mW/cm? con aumento immediato dell‘intensita. L'intensita & costante e non dipende dal livello di carica della batteria.

8. Sorgente luminosa: modulo a LED a 2 bande con sistema ottico a riflessione. Lente ottica per focalizzare la luce su un punto
di 10 mm (solo per Superlite-LED+).

9. Durata di emissione: - modalita RAMP 10/20 s /+:10%; - modalita HYPER 3/12 x 3* s /10%, con 15 pausa
E possibile arrestare il dispositivo in qualsiasi momento con il pulsante di avvio/arresto.

10. Indicazione visiva: anello indicatore colorato e segnale acustico ogni 10 0 3 secondi, in base alla modalita di lavoro selezionata.

11. Capacita di esercizio dopo la ricarica completa della batteria: - fino a 4000 secondi (in modalita RAMP): - fino a 400 cicli da
10 secondi - fino a 200 cicli da 20 secondi

12. Durata di ricarica: 6-7 ore per la ricarica completa e 3-4 ore per la ricarica all'80%.
13. Awviso di livello batteria quasi scarica. Indicazione di batteria completamente scarica.
14. Modalita di esercizio: 1 minuto di attivita / 10 minuti di pausa.

15. Grado di protezione dalle scosse elettriche: parte applicata tipo B.

Su richiesta, il fabbricante di questo dispositivo fornisce tutta la doc ione tecnica e/o le i ioni suppl i necessarie per
aiutare il personale tecnico dell‘utilizzatore nell‘assistenza delle parti del dispositivo che il fabbricante ha indicato come parti riparabili.




V. SET COMPLETO

1. Adattatore di ricarica con
uscitamicroUSB5VDC/1,2A-1pz.

2. Manipolo cordless - 1 pz.
3. Pacco batteria - 1pz.

4. Guaine protettive - 50 pz.
5. Supporto - 1 pz.

6. Istruzioni per I'uso - 1 pz.

Controllo e indicazione:

1. Connettore di ricarica USB
2. Pulsante di avvio/arresto

3. Anello indicatore illuminato
4. Pacco batteria




V1. PREPARAZIONE E SEQUENZA DI UTILIZZO
La lampada polimerizzatrice a LED ad alte p foni & un di

concepito per essere utilizzato come unita alimentata a batteria

1. Estrarre la lampada fotopolimerizzante dalla confezione e assemblare il supporto inserendo la parte superiore nella parte inferiore (come
mostrato nella figura sottostante). Posizionare il supporto su una superficie orizzontale. E disponibile nei colori bianco e nero.

2. Collegare I'adattatore di alimentazione per ricaricare la batteria, se necessario. Z ( )(_ w

1 dispositivo pud essere utilizzato mentre & sotto carica. Dopo aver ricaricato b
completamente il dispositivo, o alla fine della giornata, staccare la spina
dell‘adattatore di ricarica dalla presa.

La parte anteriore del manipolo emittente non ruota!
Non usare la forza fisica e non cercare di ruotarla.

3. Applicare una guaina protettiva nuova sul manipolo prima di ogni paziente. Forcingel
La guaina € monouso ed & contrassegnata dal relativo simbolo. orsingel use

4. Dopo aver premuto il tasto per la prima volta, 'apparecchio si trova in
modalita standby. La lampada polimerizzatrice a LED ad alte p

ha 2 modalita di lavoro. Sono segnalate dal colore dell‘anello luminoso
presente sul manipolo:

il colore VERDE indica la modalita RAMP,
il colore ROSSO indica la modalita HYPER,
il colore BLU indica cambio modalita o segnalazione acustica.

1l dispositivo si riattiva p il pulsante di avvio/. una volta. Selezi la modalita di funzionamento desiderata tenendo
premuto il pulsante di avvio/arresto per 4 secondi.

In modalita RAMP il dispositivo ha un avvio dolce (lento aumento dell‘intensita luminosa) per ridurre lo stress del composito.




5.Lalampada ice si aziona p
il pulsante di avvio/arresto sul manipolo.

Selezione del tempo:

In modalita RAMP:

- con una sola pressione (1x), 10 secondi

- se si preme due volte (2x), 20 secondi

In modalita HYPER:

- con una sola pressione (1x), 3 secondi

- se si preme due volte (2x), 12 x 3 secondi

Dopo aver attivato il pulsante, compare una luce blu.

3s 10s
36s 20s

H @ [R]

MODE

In modalita HYPER, dopo ogni ciclo di ciclo 3/12 x 3 secondi, vi & una pausa di 3 secondi per proteggere la polpa

dentale dal surriscaldamento. L'anello luminoso lampeggia e il dispositivo non puo essere attivato.

HYPER 3s6c
~ HYPER 12x 3sec (36sec emitting with 1 sec. pause
A (s tween every 3sec.cycle)

~ RAMP 20sec

Intensity (mW)

=}
@

'
9 12 15

Time (sec.)

6. Indicazione

- Anello indicatore colorato

Modalita di disattivazione - L'anello indicatore colorato non é acceso

Modalita RAMP

Modalita HYPER

Pausa di protezione in modalita HYPER

Ricarica della batteria / segnale acustico.

Batteria completamente carica
— il dispositivo puo essere scollegato dalladattatore.

Surriscaldamento — protezione termica attivata, attendere
cheil dispositivo si sia raffreddato

Batteria completamente scarica
- collegare il dispositivo all'adattatore di ricarica

-Modulo a LED

Indicazione del modulo a LED:

48

Il lampeggiamento indica che la batteria & scarica e che il dispositivo
sispegneraa breve.



7. Il manipolo viene posizionato sulla zona da irradiare.

8. Lalampada si arresta in qualsiasi momento p! d il pulsante di avvio/arresto. Se il dispositivo non viene arrestato
anticipatamente, si arrestera dopo i 10/20 0 3/12 x 3 secondi preselezionati.
9. Al termine della giornata, spegnere la lampada polimerizzatrice scollegando |‘adattatore dalla rete di alimentazione.

10.F ione controiil

Il dispositivo & provvisto di una protezione contro il surrisc che si attiva se la temperatura del modulo a LED aumenta fino
50 °C. Quando la protezione contro il surriscaldamento & attivata, I'anello colorato lampeggia in giallo. E necessario attendere che il
dispositivo si raffreddi.

11. Batteria — manutenzione, ricarica e sostituzione
Il dispositivo utilizza una batteria agli ioni di litio di tipo 18650 / 3,7 V / 2600 mAh.
Ricarica della batteria - collegare I'adattatore di ricarica alla rete elettrica.

Attenzione! Collegare correttamente alla presa! g { . «— @
Scollegare 'adattatore ad avvenuta ricarica. o

L‘adattatore di ricarica é del tipo micro USB SYS1638-0605-W2E - ingresso 100-240 V AC e uscita 5V DC.
Non & consentito I'utilizzo di un‘alimentazione di altro tipo.

E necessario sostituire la batteria:
- in caso di capacita ridotta - € necessaria una ricarica frequente;

- in caso di guasto alla batteria.
- in caso di connettore di ricarica danneggiato.

Per sostituire la batteria agli ioni di litio:
- Scollegare I'adattatore dalla presa e dalla presa USB.

- Appoggiare il manipolo su una superficie non sdrucciolevole e svitare la Parte 3. Staccare la Parte 2.
Rimuovere con cautela il connettore (4).

- L'installazione di una hatteria nuova viene effettuata in ordine inverso.

- Durante il montaggio del manipolo, appoggiare la Parte 2 (contenente la batteria) su una superficie non sdrucciolevole e
premere insieme la Parte 1 e la Parte 2. Contemporaneamente, avvitare di nuovo la Parte 3 cilindrica alla Parte 1 conica anteriore.
Nota: la Parte 1 e la Parte 2 montate devono combaciare! Non torcere i cavi della batteria!




Utilizzare esclusivamente batterie agli ioni di litio originali del fabbricante del dispositivo (18650 /3,7 V/ 2600 mAh)!

La batteria non deve essere cortocircuitata, danneggiata meccanicamente, immersa in acqua, surriscaldata o gettata nel fuoco.
- Le batterie esaurite possono essere consegnate presso i punti di raccolta.
- Per lo smaltimento della batteria rispettare le disposizioni in materia di tutela ambientale!

VII. CURA E MANUTENZIONE DI ROUTINE

1. Pulizia della punta emittente

Pulire g il vetro dell’ itore con un tampone imbevuto di alcol.
Non lasciare mai tracce di composito adeso; se presenti, devono essere accuratamente
rimosse con un oggetto smussato e non metallico.

2. Pulizia del dispositivo.

Per effettuare la disinfezione del dispositivo, spruzzare il disi su un panno di stoffa/cotone morbido e pulire il manipolo e
I'adattatore di alimentazione. Non utilizzare abrasivi o solventi poiché possono danneggiare le parti in plastica del dispositivo!

Non spruzzare direttamente sul manipolo o sul pulsante/connettore di ricarica USB!

Per evitare la contaminazione crociata, & obbligatorio utilizzare una guaina
protettiva monouso sul manipolo, applicandone una nuova per ogni paziente.




VIII. CONDIZIONI DI GARANZIA

1. La garanzia della lampada polimerizzatrice a LED ad alte p ioni & di 24 (ventiquattro) mesi dalla data di acquisto.
Se la data di acquisto non & indicata, la garanzia decorre dalla data di fabbricazione.

2. Durante la validita della garanzia le parti difettose vengono sostituite gratuitamente dal centro di assistenza del fabbricante.
Il cavo luce non & coperto da garanzia. Il modulo a LED e la batteria hanno una garanzia di 6 mesi.

3. Se durante il periodo di garanzia 'apparecchio viene danneggiato a causa di un uso improprio (danni meccanici, chimici, termici o
elettrici), la riparazione non & coperta dalla garanzia. Se si osservano danni i cavi elettrici, & necessario consegnare immediatamente il
dispositivo al centro di assistenza del fabbricante. Il dispositivo non deve essere utilizzato se i cavi sono danneggiati. Il dispositivo non deve
essere utilizzato se i cavi sono danneggiati.

4 Non si accetrano danni o reclami come conseguenza di scosse elettriche, temporali, inosservanza delle misure di sicurezza elettrica o
contro la radiazione luminosa dei pazienti, del personale o di terze persone.

5. Non si accettano rivendicazioni conseguenti a misure inadeguate o insufficienti di sicurezza e cura, protezione e sicurezza durante il
trasporto, il disimballaggio, il riposizionamento, I'utilizzo e lo stoccaggio del dispositivo. La garanzia viene invalidata dai suddetti eventi.

6. Il dispositivo deve essere trasportato esclusivamente al centro di assistenza del fabbricante utilizzando solo I'imballaggio originale

per evitare danni indesiderati. E necessario presentare il certificato di garanzia (le presentistruzioni per I'uso con il capitolo XIl Dati della
lampada polimerizzatrice a LED ad alte pi ioni opy pilato) o una copia della fattura di vendita indicante il numero di
serie del dispositivo.

7. In caso di riparazioni effettuate da personale non autorizzato all'esterno del centro di assistenza aziendale oppure in caso di utilizzo
di componenti/parti non originali, 'utente perde il diritto alla garanzia.

[ il p | non é responsabile per il risarcimento dei danni e il mancato guadagno in caso di danni o
incompleto del di indipend dalla causa, né in caso di problemi derivanti dal mancato rispetto delle

misure di sicurezza in caso di rischi (capllolo 1, Mlsure di sicurezza e rischi).

8. Esclusione di

9. La composizione di eventuali controversie connesse all‘applicazione e all'interpretazione delle presenti istruzioni per 'uso sara
deferita al Tribunale di Bulgaria sensi della vigente legislazione tedesca.

10. Gli interventi di assistenza in garanzia vengono effettuati dal centro di assistenza aziendale al sequente indirizzo:

M+W Dental GmbH
Reichardsweide 40,

63654 Biidingen

Germany

Tel. +49 06042/880088
E-Mail: kontakt@mwdental.de
www.mwdental.de

11. La durata di vita del dispositivo & fissata a 5 anni dalla data di acquisto. Al termine del suo ciclo di vita, I'utente deve interrompere I'uso
del dispositivo. Su richiesta dell'utente, il ciclo di vita puo essere prolungato. A tal fine, il dispositivo deve essere restituito al produttore,
dove ne devono essere verificate le caratteristiche e tutti i componenti principali (emettitori, adattatore, schede elettroniche) devono
essere testati e sostituiti.




IX. DATI PER LASSISTENZA




X.FAQ
Probléma

Soluzione

Nessuna risposta all‘attivazione del pulsante

Batteria completamente scarica. E necessario connettere

il dispositivo al carica batteria e iniziare la ricarica. Usare solo
il tipo di adattatore originale SYS1638-0605-W2E. Nel caso in
cui il pulsante continui a non rispondere, inviare il dispositivo
all‘assistenza.

Il pulsante non risponde correttamente

Se si lavora senza guaine protettive, il problema potrebbe essere
causato dall'infiltrazione nel pulsante di composito, adesivo

o liquido disinfettante durante |'utilizzo del dispositivo senza
coperture di protezione. E necessario pulire con un bastoncino di
cotone imbevuto di alcol. Nel caso in cui il pulsante ancora non
risponda inviare il dispositivo all

Mancato avvio in modalita HYPER, I'anello lampeggia
dirosso.

In questa modalita vi & una pausa di protezione di 3 secondi
durante la quale il dispositivo non puo essere avviato, per
prevenire il surriscaldamento dei tessuti molli.

Lampeggio lento della spia blu del LED principale

Cio indica che la batteria consente di effettuare
solo 5-10 cicli prima di scaricarsi completamente.
E necessario ricaricare urgentemente la batteria.

Effetto polimerizzante debole

Occorre pulire la punta di emissione con un oggetto non metallico
e pulire con alcol gli eventuali residui di composito o di altro
genere. Se il problema persiste, inviare il dispositivo all‘assistenza.

Il paziente avverte fastidio durante il processo di
polimerizzazione, in particolare in caso di tempi lunghi
tra20e30s

E necessario polimerizzare con cicli brevi di durata pari o inferiore
21050 con brevi pause di 1-3 s La sensibilizzazione & maggiore
se la luce si trova in prossimita della polpa dentale e diminuisce
strato dopo strato. Usare la modalita RAMP.

Il cavo di alimentazione o 'adattatore di rete &
danneggiato

Sostituire |"adattatore di alimentazione.

Infiltrazione di liquidi nel dispositivo

Inviare il dispositivo all‘assistenza.

Il dispositivo & caduto a terra e non funziona
correttamente

Inviare il dispositivo all‘assistenza.
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@ Hasznalati utasitas

Kdszonjiik, hogy bizik a termékeinkben!
Asikeres hasznalat és karbantartas érdekében a késziilék izembe helyezése

é ése eldtt olvassa el figyel eztah
Orize meg ezt az iizemeltetési G 6t, hogy késbb is hasznalh
TARTALOM:

1. A KESZULEK LEIRASA ES MUKODESE
1. SZIMBOLUMOK

111. BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

IV. MUSZAKI ADATOK

V. ATELJES KESZLET
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XI. MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

XII. AZ M+W SUPERLITE LED+ ADATAI

1. AKESZULEK LETRASA ES MUKODESE

Az M+W SUPERLITE fogdszati LED+ térhaldslampa egy orvostechnikai eszkz — specialis fényforrds
olyan fogészati anyagok i dcidjahoz, amelyek a fé k kék részére érzékeny.

Akésziiléket kizardlag szakké deldben torténg | tervezték.

fogorvos dltal, fogdszati

Anagy teljesitményii LED polimerizacios lampa egy vezeték nélkiili kézidarabbol és egy tdltdadapterrel ellétott
tartobol 4ll.

Anagy teljesitményii LED polimerizacids lampat az orvostechnikai eszkzokrdl szol6 rendelet (MDR 2017/745/EU),
valamint az IS0 13485:2016 és az 150 9001:2015 szabvany kvetelményeinek megfelelden gyartjuk.




1. SZIMBOLUMOK

Vigyazat!
Azt jelzi, hogy a felhaszndlonak meg kell nezme a fontos f igyelmeztetd informécidkat a felhasznal6i
kézikonyvben, példaul az olyan figyel és ovintézkedéseket, melyeket valamilyen okbdl nem

lehet magan az orvostechnikai eszkozon feltiintetni.

Kovesse a hasznalati utasitast
Azt jelzi, hogy a felhaszndlonak meg kell néznie a felhasznaldi kézikonyvet.

Veszélyes fesziiltség
Aveszélyes fesziltséghdl eredd kockézatokat jeldl.

Veszélyes fénykibocsatas
Fénysugarzashol eredd veszélyeket jeldl.

Veszélyes héhatasok
Hé hatdsébol eredd veszélyeket jelol.

Gyarto
Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeloli.

Gyartasi datum
Azt a datumot jeldli, amikor az orvostechnikai eszkdzt gyartottak.

Orvostechnikai eszkdz
Azt jelzi, hogy az adott késziilék orvostechnikai eszkoz.

Az eszkoz egyedi azonositéja
Egyedi eszkdzazonositd informcidkat tartalmazo adathordozot jeldl.

Katalogusszam
A gyérto kataldgusszamét jeldli az orvostechnikai eszkdz azonositdsahoz.
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Sorozatszam
A gyartd sorozatszamat jelzi egy adott orvostechnikai eszkoz azonositasahoz.
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Gyartasi tételszam
A gyarto tételkodjat jelzi a tétel

B tipusti késziilék
az elektromos biztonsagi besorolds szerint

S

-%»

40°C

Homérsékleti ha 'renek
Azokat a hémérsékleti hatarértél jelzi,

k az orvostechnikai eszkdz biztonsagosan kitehetd.

@
g

Paratartalom-hatarérték
Azt a paratartalom-tartoményt jelzi, melynek az orvostechnikai eszkz biztonsagosan kitehetd.

ok alak és o dezés (WEEE)
A2012/19/EU irényelvnek lelden ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a késziiléket élettartama lejartaval nem szabad
a hdztartsi hulladékba kidobni.

&[5t

Torékeny
Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz tonkremehet vagy megsériilhet, ha nem kezelik dvatosan.

N
m

Eurdpai megfeleldség
Azt jelzi, hogy a késziilék megfelel a helyi tor

ényeknek és szabélyozésnak az Eurdpai Gazdasagi Térségben.




111. BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

A ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK:

Anagy teljesitményii LED-es térhaldsitd lampa I. osztalyd orvostechnikai eszkz, és megfelel az orvostechnikai eszkozokrdl szolo
rendelet (MDR 2017/745/EU) kivetelményeinek. A személyzet és a betegek altali biztonségos hasznalat érdekében be kell
tartani az alabbi szabalyokat:

Akockzatok elkeriilése érdekében ne engedje, hogy illetéktelen és nem képzett személyek hasznéljak a késziiléket.

- Abeavatkozasok elvégzése utan valassza le a késziiléket a halozatrol.

- Ne haszndlja, illetve ne trolja a késziiléket poros kornyezetben.

- Ne tegye ki a késziiléket kizvetlen napfény hatdsanak.

-Nep fertdtlenitdszert kozvetleniil a ké — csakaa fertétlenitd: orlGruhdval valo ledorzsolés etfogadh

- Az éramiités, illetve a késziilék karosodasanak elkeriilése érdekében tigyeljen rd, hogy ne nedvesitse be és ne csepp lyadékota
késziilékre, a kdbelekre vagy az adapterre.

- A késziiléket széraz helyen térolja, mert a nedvesség dramiitést és karosodast okozhat.

- Akésziiléket tilos hasznalni, ha barmelyik | étere (id6zitd, fényi as, ho as) nem a normal anyban van.

- Az épiiletben Iévd erds mezok i iat és a késziilék okozhatjak. Ha ezek forrdsa nem hatarozhatd
meg, helyezze dt a késziiléket, és csatlakoztassa egy mésik aljzathoz, vagy vigye &t egy mésik helyiségbe, vagy akdr eqy masik épiiletbe.

- Akésziilék felnyitasat és javitasat csak a gyarto ltal szerviztechnikusok vé
A hlbas alkatreszek cserejehez kizérélag eredeti M+W SUPERLITE LED+ alkatrészeket szabad hasznalni. Tilos a késziiléket vagy béarmely

i, ha a héldzathoz van csatlakoztatval
Y - Torékeny! Az eszkoz széllitdsa, haszndlata és téroldsa soran legyen dvatos!
E -A2012/19/EGK iranyelvnek megfelelgen ez a szimbdlum azt jelzi, hngya terméket az elettartama végén tilos dltaldnos huIIadekkem

artalmatanitani. A terméket a helyi elirasoknak az és ések elkiilonitett g
e S2ak050dott kiizpontba kell eljuttatni. A mar nem hasznalt berendezések megfeleld artalmatlanitasaval megakadalyozhalok a

és az emberi egészséget érintd kéros ko

- Az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 2017/745/EU rendelet eldirasainak megfelelden a felhasznalonak és/vagy a péciensnek minden olyan
slilyos balesetet, amely a késziilék hasznalata soran tortént, jelentenie kell a gyartonak és a felhasznald/beteg letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatdsaganak.

- A sériilés/fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a termék dsszes csomagoldanyagat gyermekek dltal el nem érhetd helyen kell tartani.

BIZTONSAGI INTEZKEDESEK ES KOCKAZATOK

Akésziiléket szigortan a hasznalati 6ban leirtaknak lelden kell mikod

A 1. Elektromos biztonsag

Aké: izembe helyezése el6tt gydzdjon meg arrol, hogy a fesziiltség és a csatlakozodugé tipusa megfelel az orszag halozati
fesziiltségének. Csak eredeti, SYS1638-0605-W2E tipust adaptert hasznéljon. Az elektromos biztonsagot az EN 60601-1 szabvény szerinti
1. osztalyd dramiités elleni védelem biztositja.

Anagy teljesitmény(i LED polimerizacios lampa csak beltérben, az alabbi feltételekkel iizemeltethetd:
- homérséklet: 10 °C— 40 °C;

- relativ pératartalom: 30-75%;

- ahelyiség pormentessége;

- [égkori nyomas: 700-1060 hPa;

- akémiailag aktiv és gydlékony anyagok hidnya;

- akésziilék egyetlen alkatrésze sem nedvesithetd be vagy merithetd vizbe;

- tilos a késziiléket vagy barmely alkatrészét szétszerelni, ha a hdldzathoz van csatlakoztatva!
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Ovja a késziilék kabeleit a szigetelés éles térgyak, erds hiizas, ragcsalok és vegyszerek altal okozott sériilésétél vagy
Ha az elek kabelek ilyen karosodasat észleli, a késziiléket javitasra el kell juttatni a vallalati szervizbe. A késziiléket tilos sérilt
kabelekkel hasznélni.

Vihar esetén az eljarasokat le kell allitani, és a adapter ki kell hizni a halézati csatlakozdaljzatbdl.
Kockézat: A jelen utasitasok be nem tartasa dramiitést okozhat a késziiléket haszndloknak.

& & 2. Fénysugarzas

A nagy teljesitmény(i LED polimerizaciés Iampa egy intenziv fenyforras akék tartomdnyban, amelyre az emberi szem nagyon érzékeny.
Ez komoly intézkedéseket tesz sziikségessé a betegek, az i ésavéletleniil a kozelben tartézkodd személyek,
valamint az llatok és a novények védelmére.

Ezért a kezeld hasznaljon véddszemiiveget.
A szem és a hor intenziv fénnyel vald besugdrzasa a fény és a hd altali krosodas kockdzataval jar.

Afényt soha nem szabad a szemre iranyitani! A ¢ drzasta iiletre kell
Akdvetelményeknek megfelel specialis véddszemiiveget kell hasznlni:
-aszem és a halantékok szoros lefedésére, akkor is, ha az adott személy latdsjavitd szemiiveget visel.

- ikus szines, itésallo

bol késziil.

- nem engedi at a 410-490 nm hulldmhosszu fényt.
- akék spektrum intenzitasat tobb mint 100-szorosan csokkenti.
- stabil mechanikai szerkezettel rendelkezik, a feliiletén nincsenek karcolasok, repedések és sériilések.

Akésziilék csak orvosi konzultdciét kovetden hasznélhatd fotobioldgiai reakciokban szenvedd, fényérzékeny gydgyszereket
szedd élyek esetében, (itéten dtesd, szenvedd sth. élyek esetében.

Anem megfeleld besugdrzds a kivetkez6 kockazatokkal jar: stlyos szemirritdcio, dtmenetileg megjelend foltok a litémezGben,
slilyos lataskarosodds kbzvetlen sugarzds esetén, latasvesztés.

& 3. Hdsugarzas

Ahdhatds a kék fény energidjanak a sz0 torténd adadik, melynek sorén az energia hévé alakul.
Csak a fogszovetet sugdrozza, a komyezd lagy szoveteket ne. Erzékenység esetén tartson sziinetet. A tilmelegedés és égési sériilések

kockazata csak hosszabb, sugérzas esetén j

Féjdalom és a ldgyszovetek égésének kockdzata.

4, Tiizhiztonsag

Tartsa a késziiléket olddszerektdl, gyiilékony folyadékoktdl és intenziv héforrésoktdl tavol.

- Ne tegye ki kozvetlen napfény hatdsanak.

- Ne engedje, hogy folyadékok vagy tisztitdszerek jussanak a késziilékbe, mert ez rvidza és tiizet, vagy potencialisan veszélyes
kdrosodast okozhat.

- Ha a termék szagot vagy fiistot bocsét ki, valassza le a haldzatrdl, és ne probélja megjavitani, hanem vigye el ey szervizkozpontba.
Tiiz-, gy(jtds- és sériilésveszély.

5. Ellenjavallatok:

A keszulek csak orvosi konzultéciét kovetden hasznalhatd a kovetkezd szemelyeknel vagya kovetkezo személyek altal: beultetett
lyozéval él6 élyek, fotobioldgiai reakciokban szenveddk, fényé szeddk, szii (ité

atesdk, retinab kben szenveddk, allergidsok égiben az arcukat vagy ajkaikat ermm kozmetikai miitéten atesettek

(beleértve a hialuronsav- vagy botox injekcidkat is), nagyon érzékeny bér(iek vagy dermatitiszben szenveddk stb. Ha fotokémiai

érzékenyitdt vagy gydgyszert szed, olvassa el a betegtdjékoztatot.
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IV. MUSZAKI ADATOKI
1. Uzemi fesziiltség — 3,7 V-0s 18650 tipust Li-ion akkumulator (2600 mAh kapacits)

2. Toltdadapter: SYS1638-0605-W2E — 110-240 V valtéaram / 50-60 Hz bemeneti fesziiltség - Kimenet:
5V egyendram /1,2 A mikro-USB csatlakoz - 0,5 A max. energiafogyasztas

3. Vezeték nélkiili kézidarab: — A fényemittalo kézidarab feje — 14 x 15 mm, a kézidarab max. atmérdje — 26 mm, hossza — 215 mm
4. Avezeték nélkiili kézidarab silya—170 g

5. Polimerizaciés médok — RAMP (R), HYPER (H)

6. Kibocsatott fény — kék, lthatd spektrum, 410-490 nm

7. Fényintenzitas: - RAMP mod — legfeljebb 1500 mW/négyzetcentiméter az intenzités fokozatos novekedésével -
HYPER méd — legfeljebb 3500 mW/négyzetcentiméter az intenzités azonnali ndvekedésével Az intenzitds dllando és
nem fiigg az akkumulator toltdttségi szintjétdl.

8. Fényforrds — 2 savos LED modul fényvisszaverd optikéval. Optikai lencse a fény 10 mm-es pontra torténd fokuszaldsahoz
(csak Superlite-LED+ esetén).

9. Emittalasi idd: - RAMP méd — 10/20 mp /= 10% - HYPER mod — 3/12 x 3* mp /+ 10% — 1 mp-es sziinettel
A Start/Stop gomb megnyomaséval a késziilék barmikor leallithatd.

10. Vizualis kijelzés — szines jelzdgytirdi, és hangjelzés 10 mp-enként/3 mp-enként a kiva kamadtol fiiggden.

11. Ateljesen feltdltott akkumulator mikadési ideje — max. 4000 mp (RAMP médban): — legfeljebb 400 ciklus x 10 mp —
legfeljebb 200 ciklus x 20 mp

12. Toltési idd — 67 6ra a teljes feltdltéshez és 3—4 dra a 80%-os toltottség eléréséhez.

13. Alacsony toltdttségi szintre vonatkozo figyelmeztetés Teljesen lemeriilt akkumulator jelzése.
14. Munkaméd (1 perc munka / 10 perc sziinet)

15. Erintésvédelmi osztaly — B tipusu alkalmazott alkatrész.

Akésziilék gyartoja kijelenti, hogy keres esetén minden tovabbi szukseges miiszaki dokumentdciot, |IIetve |nforma(|ot
él a késziilék azon észeinek szer

rendelkezésre bocsat, amely segiti a fe alo miszaki
amelyek esetében a gyartd szerint javitds sziikséges.




V. ATELJES KESZLET

1. Toltdadapter mikro-USB
kimenettel (5VD(/1,2A) - 1db

2. Vezeték nélkiili kézidarab — 1 db
3. Akkumuldtorcsomag — 1db

4. Zarohiivelyek — 50 db

5.Tartd - 1db

6. Hasznalati (tmutato — 1db

Vezérlés és kijelzés:

1. USB toltdcsatlakozd

2. Inditas/Ledllitas gomb
3. Vilagité jelzGgy(irii

4. Akkumulatorcsomag




V1. ELGKESZULETEK ES A MUNKAFOLYAMAT

A nagy teljesitmény(i LED polimerizaciés lampa atorrdl valé i ltetésre tervezett késziilék.

1. Vegye ki a gyogyitd lampat a csomagoldshal, és szerelje dssze a tartot tigy, hogy a felsd részt behelyezi az alsd részbe (az alabbi képen
léthaté mddon). Helyezze a tartot vizszintes feliiletre. Opciondlisan fekete és fehér szinben is kaphato.

2. Ha sziikséges, csatlakoztassa a hdlozati adaptert az akkumulator toltéséhez. ( IO(_ W

Akésziilék toltés kozben is miikadtethetd. A késziilék teljes feltoltése utan vagy =
anap végén hiizza ki a toltéadapter csatlakozddugdjat a hélozatbdl.

Afényemittald kézidarab eliilsd része nem forog!
Ne alkalmazzon fizikai erdt, és ne prébalja meg elforgatni.

3. Aszonda eliilsd részére minden paciens el6tt j zaréhiivelyt kell helyezni. m
Kizérélag egyszeri hasznélatra szolgal, és a megfeleld jelzéssel van ellétva.

4. Az elsé gombnyomds utén a késziilék készenléti dllapotba keril.
A nagy teljesitmény(i LED polimerizacios [impa 2 munkamaddal rendelkezik
Afogantytn lévé vilagito gy(ir( szine szerint vannak megjellve:

Z0LD szin — RAMP mod.
PIROS szin — HYPER mdd.

KEK szin — médvaltas vagy sipol6 hangjelzés.

Akésziilék a Start/Stop gomb egyszeri megnyomasara ébred fel. Valassza ki a kivant
iizemmadot a Start/Stop gomb megnyomasaval és lenyomva tartasaval (4 mp-ig).

Akésziilék RAMP modban zokkend inditéssal (a fényintenzitas lassu novekedése) miikadik a fotok it feszilltségénel
csokkentése érdekében.




5. A polimerizacios lampa a kézidarabon taldlhatd Start/Stop
gomb rovid ideji megnyomaésara aktivalodik.

Azidd kivalasztasa:

RAMP médban: 3s 10s
- egyszeri (1x) megnyomassal — 10 mp 36s 20s
- kétszer (2x) megnyomva — 20 mp m @ ﬁ
HYPER médban:

- egyszeri (1x) megnyomassal — 3 mp Laslels

- kétszer (2x) megnyomva — 12x 3 mp
A gomb megnyomdsa utan kék fény jelenik meg.

HYPER mddban minden 3/12 x 3 mp-es ciklus utén van egy 3 mp-es sziinet, ami a fogbél tilmelegedés
elleni védelmére szolgald idd. A fénygy(ri villog, és a késziilék nem aktivalhato.

HYPER 3s6c
~ HYPER 12x 3sec (36sec emitting with 1 sec. pause
RAMP 10sec _ PelWeen every 3sec.cycle)

~ RAMP 20sec

Intensity (mW)

A L. | L.
15 18 21

=}
@

9 12
Time (sec.)

6. Javallat

- Szines jelzogyiirii

Kikapcsolt méd - A szines jelzdgy(irii nem ég

RAMP méd

HYPER méd

Védelmi sziinet HYPER médban ‘ . . ‘ ‘ ‘ ‘
Akkumulatortdltés/hangjelzés. ‘ ‘ . . . ‘ ‘

Teljesen feltdltott akkumulator
— a késziilék kihuizhato az adapterbdl.

legedés — Tulmelegedés-védelem bek I

Tdl - v vérjon,
amig a készilék lehdl.

Az akkumulator teljesen lemeriilt | | I | | |
— csatlakoztassa a toltGadapterhez.

- LED modul
A LED modul kijelzése:

. - - - - Avillogs azt jelenti, hogy az akkumulator lemeriilt, és a késziilék hamarosan

kikapcsol.
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7. Akézidarabot a besugarzas helyére kell irdnyitani.

8. A Start/Stop gomb tijbdli megnyomésaval a polimerizacios [ampa barmikor kikapcsolhato. Ha a késziilék nem lett el6zetesen ledllitva,
akkor az eldre bedllitott 10/20 vagy 3/12 x 3 masodperc utan all le.

9. A polimerizacios lampa a nap végén kikapcsol az adapternek a haldzathél valo kihtzasa utan.
10. Tdlmelegedés elleni védelem

Akésziilék tilmelegedés elleni védelemmel van elltva, amely akkor aktivalédik, ha a LED modul hdmérséklete eléria
50 °C-ot. Ha a tilmelegedés elleni védelem be van kapcsolva, a szines gy(iri sargan villog. Meg kell varni, amig a késziilék lehd.

11. Akkumulator — karbantartas, toltés és csere
A berendezés 18650 tipusu, 3,7 V-0s, 2600 mAh-s akkumuldtort hasznal.

Az akkumulator toltése — a toltd C a

Figyelem! Csatlakoztassa megfelelden az aljzathoz! i { . &~ @
—m—————

Huizza ki az adaptert az aljzatbol a toltés utan.

Atdltdadapter tipusa: SYS1638-0605-W2E — 100-240 V véltdaram bemenet és 5 V egyenaram kimenet — mikro-USB tipus.

Mas tipusi ta é nem

Mikor kell kicseréIni az akkumulatort:
- csokkent kapacitds esetén — gyakori toltés sziikséges;

- az akkumulator meghibasodasa esetén.
- sériilt toltdesatlakozo esetén.

A Li-ion akkumulator cseréje:
- Hizza ki az adaptert a csatlakozdaljzatbol és az USB-csatlakoz6hol

- Helyezze a kézidarabot cstiszasmentes feliiletre, és csavarja le a 3. sz. alkatrészt. Oldja kia 2. sz. alkatrészt. Tavolitsa el dvatosan a
csatlakozot (4).

- Az ij akkumultor behelyezése forditott iben torténik.

- A kézidarab osszeszereléséhez helyezze a 2. sz. alkatrészt (amely tartal az ) cstiszé feliiletre, és egyidejiileg
nyomja az 1. sz. alkatrészt a 2. sz. alkatrészhez. Ugyanekkor csavarja vissza a 3. sz. hengeres alkatrészt az eliilsd 1. sz. kupos alkatrészre.
kedniiik kell! Ne csavarja meg az akkumuldtor kébeleit!

Megjegyzés: Az 1. sz. és a 2. sz. alkatrészek kozotti ény részeinek ill




Kizardlag a késziilék gyartdjanak eredeti Li-ion-akkumulatorait (18650 / 3,7 V/ 2600 mAh) hasznalja!

1

(4)

Az akkumultort tilos révidre zéri, mechanikai sériilésnek kitenni, vizbe meriteni, felheviteni vagy tiizbe dobni.
- Amdr nem mikodd elemeket az elemgy(ijtd helyekre lehet elvinni.

- Az akkumulator drtalmatlanitdsakor tartsa be a ko i eldirdsokat!

VII. RUTIN APOLAS ES KARBANTARTAS
1. A fényemittalo csiics tisztitasa

Az emitter livegét naponta tisztitsa meg alkoholba mértott alkoholos torlGvel. Tapadds
fotékompozit nem megengedett — ha van, azt Gvatosan el kell tévolitani egy tompa,
nem fémes térggyal.

2. Akésziilék tisztitasa

Akésziilék fertdtlenitésé Gtlenitdszert egy darab puha torl6ruhdra vagy pamutra, és tisztitsa meg vele a kézidarabot
és a halozati adaptert. Ne haszndljon stirolo- vagy olddszereket, mert ezek ka jak a késziilék mdanyag alkatrészeit!

Ne permetezzen kdzvetleniil a kézidarabra vagy a gombba/USB toltdcsatlakozdba!

A Gdés elkeriilése érdekében ktelezd eldobhatd — mindegyik pa’(iense
setében Uj — zarohiivelyt hasznélni a kézidarabon.




VIII. GARANCIAFELTETELEK

Ha a vésarlas iddpontja irasos forméban nincs rdgzitve, a jotallds a gydrtas idépontjatdl kezdddik.

2. A garancidlis id: a ibasod é a gyartd szervize kltségmentesen kicseréli. A fényvezetd nem tartozik a
garancia hatalya ald. A LED modulra és az akkumulatorra 6 hénapos garancia vonatkozik.

3. Ha a késziilék a jotallasi idd alatt nem megfeleld hasznélat (mechanikai, kémiai, h- vagy elektromos sériilés) miatt megsériil, a javitds

nem tartozik a jotallds hatalya ald. Ha az ele kabeleken sériilés észlelhetd, a késziiléket haladél el kell juttatni a gyart6
szervizébe. A késziiléket tilos haszndlni, ha a kabelek sériiltek.

4. Nem fogadjuk el a kivetkezokbdl eredd karokat, valamint reklamaciokat: dramiitések, zivatarok, az elek bi; agi intézkedések
be nem tartdsa, valamint a betegek, a élyzet és mas élyek nem megfelel védelme a fé

5. Ha a késziilék szallitasa, kic lasa, dthelyezése, i Itetése és téroldsa soran nem megfeleld vagy nem elégséges a biztonsag és a

gondossag, a védelem és a biztonsdg, az ebbdl szarmazd igényeket nem fogadjuk el. A fenti események esetén a garancia érvényét veszti.

6.A ivd sériilések elk akeésziilék kizdrolag eredeti csomagoldshan szdllithatd a gydrtd szervizébe.
Be kell mutatni a garanciajegyet (ezt az itmutatdt a kitoltdtt XII., A nagy teljesitmény LED poli ampa adatai . fej vagy
a késziilék dmat s tartalmazo kereskedelmi szdmla masolatét.

7. llletéktelen személyek altal, a vallalati szervizen kiviil végzett javitasok, vagy nem eredeti elemek/ alkatrészek a felhasznalé elvesziti a
jotallasi szolgdltatasokra vald jogosultsagat.

8. Jogi nyilatkozat: A gyarté nem vallal feleldsséget kértéritésért és elmaradt nyereségért a késziilék meghibésoddsa vagy nem
mikodése esetén, fiiggetleniil az okoktdl, illetve a kockdzatok esetén a biztonsagi intézkedések be nem tartasabol eredd problémék esetén
(IlI. fejezet, Biztonsagi intézkedések és kockazatok).

| és ér

9. A jelen haszndlati utasitds
jogszabalyok szerint.

| kapcsolatos vitds kérdéseket a plovdivi birdsag danti el a hatalyos bolgar

10. A garancidlis szervizelés az alabbi cimen taldlhato véllalati szervizben torténik:

M+W Dental GmbH
Reichardsweide 40,

63654 Biidingen

Germany

Tel. +49 06042/830088
E-Mail: kontakt@mwdental.de
www.mwdental.de

1. A késziilék élettartama a vasérlds napjatol szamitott 5 évre van meghatdrozva. Az élettartam lejartat kovetden a felhaszndlnak fel
kell fiiggesztenie a késziilék hasznalatat. A felhaszndld kérésére az élettartam megh ithaté. Ehhez a késziiléket vissza kel juttatni a

gyartohoz, ahol ellendrizni kell annak jellemzdit, és minden fébb alkatrészt (sugérzokat, adaptert, elektronikus dramkdri lapokat) tesztelni
és kicserélni kell.




IX. SZERVIZADATOK




X. GYIK
Probléma

Megoldas

A gomb megnyomasakor a késziilék nem kapcsol be

Teljesen lemeriilt akkumuldtor. A toltés megkezdéséhez
csatlakoztatni kell a toltohoz. Csak eredeti, SYS1638-0605-W2E
tipusti adaptert hasznéljon. Ha a gomb tovébbra sem reagal,
kiildje el a késziiléket szervizelésre.

A gomb nem reagal megfeleléen

Ha a késziiléket zrchiivelyek nélkiil hasznéljék, a probléma oka
lehet az, hogy a gomb megnyomaséra kompozit, ragasztd vagy
fertdtlenitd folyadék hatol be, amikor a késziiléket védd méianyag
elemek nélkil hasznéljak. Alkohollal dtitatott gézdarabbal tisztitsa
meg. Ha a gomb tovabbra sem reagal megfelelden, kiildje el a
késziiléket szervizelésre.

AHYPER médban valé inditast nem teszi lehetdvé - a
gyiiri pirosan villog.

Ebben a médban van egy 3 masodperces védelmi idd, amely alatt
akeésziilék nem indithatd el a ldgyszoveti tilmelegedés elkeriilése
érdekében.

A6 LED kék lampajanak lasst villogasa

Ez azt jelzi, hogy az akkumulator csak 5-10 ciklust tesz lehetdvé a
teljes lemeriilés eldtt. Siirgds toltés sziikséges.

Gyenge polimerizacids hatas

Akibocsdtocsticsot nem fémes térggyal kell megtisztitani, a
rdragadt kompozitot vagy egyéb anyagot pedig alkohollal kell

i. Ha ez nem vezet megfeleld eredményre — kiildje el a
késziiléket szervizelésre.
A péciens a polimerizalasi eljaras alatt kényelmetlensé A polimerizalast legfeljebb 10 masodperces rovid ciklusok
érez, kiilondsen a hosszi, 20-30 masodperces Ikalmazdsval, 1-3 mésodperces rovid szil kell végezni.

polimerizélasi idék esetén

Az érzékenyséq nagyobb, ha a lampa a foginy kozelében van,
és rétegrol rétegre csokken. Hasznalja a RAMP tizemmadot

Atapkabel vagy a halézati adapter sériilt

Cserélje ki a tapegység adaptert.

Folyadék hatol be a késziilékbe

Kiildje el szervizelésre.

A padléra valo leejtés utan a késziilék nem mikodik
megfelelden

Kiildje el szervizelésre.




XI. KONFORMITATSERKLARUNG/ DECLARATION OF CONFORMITY/ DECLARATION DE CONFORMITE/
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA/ MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

;‘D BG LIGHT PRO: 7.2
TECHNICAL FILE EU Declaration of conformity Revision 03
M+W Superlite
LED curing light Page 10f2
Manufacturer: BG LIGHT PROLTD
SRN:
o O <3
644089, +350 883 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520- VAT . 8208000530
Dental LED curing i
Product code BGL | Product ‘Name of device
code Mew
[20000301MW 1200027 | M+W te Power Pen
'MW Superlite Power Pen cordless (sil
[20000303MW 1200026 | M+W te Power Pen cordless (white)
M+W Superlite Color Pen (dark
["200-003p.04MW 17200000 | M+W te Color Pen (white)
05MW e te Color Pen (ora
p.OBMW_ | 200002 | M+W Superiite Color Pen (iight green)
| 200003p09MW 200003 [ M+W'S Color Pen
|"200003p.10MW "] MW Colc
M+W Superlite Color Pen §
MW [ 1300
Handpiece for M+W 1300
2000000t OTMW. Mew LED (black) (XPRESS
MW LED (white) (XPRESS ortho)
|"200-008+or OTMW | 200014 | M+W LED+ ¢ (XPRESS+ ortho)
[200000+ort03MW 20015 [ MW LED+ (white) (XPRESS+ ortho)
Basic UDI: 38001748200000G8
EMDN code: ot
Classification

Intended purpose: M+W Superiit is designed for photopolymerization of composites and materials used in dental practice
(imadiation of biue »gmum om).

REGULZ RLIAMENT AND OF THE COUNCIL.

‘accordance with the safety requirements.

Document Tiie Ediion 7
date ofissue
Rogulation AND OF 05.05.2017
20177745 of & Apr No | (astchange
d rep 24.04.2020)
‘and 9342/EEC

[ TS0t sACTT |

Az A2

EN TS0 60601122006
IA1:2013/AC:2014/A2:2022

jorent - Part
ateral St
EN 6060° i T
IA2:2021 performance - Colateral standard: Usabilty
[EN 60601-1:8:2007+ /AT:2073.
IA11:2017 IA2:2021

medical electrcal equipment and medical elecrical systems.

Wiedical device software. Software ife oycie processes.
Recurent test and test af

Part 1: General requirements

, Annex VIll, Rule 13,
paragraph

Annex IV “EU Decaaton of conformity’ of EU Reguiaton 2017745,

nmam.«usammm.mwdmﬁm the Generl safty and peromance requrements
defined in Amex 1, implemented and certified Qualty Management System - ISO 90012015 certiicate
024098028025, 150 13455 2016 - No ACDR0 MOIOOSBO29 5035 fom TU NORD Poka o9 5 0. (B 2274)

hi ity

BG LIGHT PRO LTD maintai " ision, evaluati enan i jce, accordi
Plovdy, Bulgaria

07.087025
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XII. DATEN/ DATA/ DONNEES/ DATI/ ADATOK
SN/ NUMERO DE SERIE/ SOROZATSZAM:

CHARGE/ LOT/ SERIE/ VAD:

HERSTELLUNGSDATUM/ DATE OF PRODUCTION/ DATE DE FABRICATION/
DATA DI FABBRICAZIONE/ GYARTAS IDEJE

QK/ QC/ CQ/ MIN. ELL.:

KAUFDATUM/ DATE OF PURCHASE/ DATE D’ACHAT/ DATA DI ACQUISTO/
VASARLAS IDEJE:

Letzte Uberarbeitung/latest revision/derniére révision/ < €
ultima revisione/utolsé modositas: 08.10.2025
NN




