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SmartLite Pro EndoActivator™
Endodontic Activation System

Sonic activation for cleaning and disinfection during
endodontic treatment

CAUTION: For dental use only.
USA RX Only.
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1. PRODUCT DESCRIPTION

The SmartLite Pro EndoActivator™ Endodontic Activation System is used in endodontic
treatment by application of sonic energy. The SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips
tips are used in conjunction with the SmartLite Pro EndoActivator™ Attachment mounted

on the SmartLite Pro EndoActivator™ handpiece to provide the energy for tip oscillation and
vibration. Evidence-based endodontics has shown that cavitation and acoustic streaming
improve debridement and the disruption of the smear layer and biofilm.

Activated fluids promote deep cleaning and disinfection into lateral canals, fins, webs and
anastomoses. A cleaned root canal system facilitates 3-D obturation and long-term success.
The EndoActivator Attachment mounted on the SmartLite Pro EndoActivator™ handpiece is a
cordless pen-style, oscillating energy device for use by dental professionals in dental offices or
dental laboratories.

SmartLite Pro EndoActivator™ system is characterized by:

Small size and lightweight ergonomic design.

Compact cordless design with convenient handling features and exchangeable batteries
Individually adjustable EndoActivator Attachment, rotatable by 360°.

EndoActivator Attachment design providing excellent intra-oral access

Up to 5 minutes of oscillation time per activation with audible signals at start and every 30
seconds of use.

11 Indications
Intracanal activation of irrigating fluids used for cleaning and disinfecting root canals.

1.2 Contraindications
None Known



1.3 Delivery Forms Some delivery forms may not be available in all countries.
PRODUCT CONTENTS LIST (Note: See catalog for detailed Kit contents)
* Ix SmartLite Pro® handpiece
* Ix EndoActivator Attachment
* 2x Batteries
« 1x Charging Base
« Ix Accessories Box containing:
Power Connector
AU, EU, US, UK Plug Adapters
USB Cable
« Ix IFU
« 1x Technique Guide
« Ix SmartLite Pro EndoActivator™ Barrier Sleeves (100/pack)
« Ix Activator Tips (25/pack) - Small (15/02) 22mm
« Ix Activator Tips (25/pack) - Medium (25/04) 22mm
« Ix Activator Tips (25/pack) - Medium Long (25/04) 28mm
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1.4 Compatible Materials
The SmartLite Pro EndoActivator™ System is designed to be used in conjunction with
endodontic irrigation solutions such as sodium hypochlorite and EDTA

2. SAFETY NOTES
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters
of these Instructions for Use.
Safety alert symbol
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
‘cauTion hazards. Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings
Never modify any component of the SmartLite Pro EndoActivator™ System. Any modification
may compromise safety and effectiveness.

211 SmartLite Pro® Handpiece

WARNING: This product can expose you to chemicals including Di-isononylphthalate
(DINP), which is known to the State of California to cause cancer. For more
information go to www.P65Warnings.ca.gov.
» Do not use a damaged device
Do not autoclave.
» Do not submerge in any liquid or chemical
Only authorized technicians should repair the handpiece or battery pack.
Persons fitted with cardiac pacemakers, defibrillators and other active implanted medical
devices, have been cautioned that some types of electronic equipment might interfere with
the operation of the device. Although no instance of interference has ever been reported to
Dentsply Sirona, we recommend that the handpiece and cables be kept at least 6 to 9 inches
(15 to 23cm) away from any device and their leads during use.
There are a variety of pacemakers and other medically implanted devices on the market.
Clinicians should contact the device manufacturer or the patient's physician for specific
recommendations. This unit complies with IEC 60601 Medical Device Standards

212 Charging Base

WARNING: This product can expose you to chemicals including Bisphenol-A
(BPA), which is known to the State of California to cause birth defects or other
reproductive harm. For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

» Low voltages are present inside the charging base (5 V DC). Use only under dry conditions.
Do not use if the charging base or handpiece is wet. Avoid short circuit between contact
pads on the charging base. Only authorized technicians should repair the charging base

« Do not use for voltages different from the range indicated on the charging base and
power adapter.



» Note: Unplug power connector from power source before disconnecting power connector
from the charging base.

+ Always make sure the charging base is placed offside the dental unit and only touched with
clean/disinfected gloves to prevent from exposure to spatter or spray of body fluids.

+ Always make sure handpiece, attachment, and battery pack are completely reprocessed and
thoroughly dry before inserting it into the charging base or attaching the attachment to
the handpiece.

21.3 Battery Pack

* Prevent battery from short circuit during use and storage.
* Keep electrical contacts clean and dry.
« Do not remove battery pack from hand piece during operation.

2.1.4 EndoActivator Attachment

+ Do not autoclave.

» Do not submerge in any liquid or chemical.

« Do not attempt to use EndoActivator Attachment with any instrument other than
designated EndoActivator Activator Tips. Instability and tip dislodgement may occur.
Detached parts may be aspirated, ingested or cause soft tissue injury. To reduce risk, use of
a rubber dam is strongly recommended

Aspiration: Seek appropriate medical attention

Ingestion: If accidental swallowing occurs, drink lots of water. If nausea or illness develop,
seek medical attention immediately.

Do not use the device as a tissue retractor or apply lateral force as this may damage the
connection between attachment and handpiece.

2.1.5 EndoActivator Activator Tips
Product is required to be disinfected prior to use. See detailed Instructions.
* Use only new, clean unused activator tips, removed from their original packaging at time of
use. To reduce risk of infection, do not use activator tips if packaging is damaged
or compromised.
Ensure activator tip is fully inserted onto EndoActivator Attachment over barrier sleeve. Use
of activator tip incompletely attached or with excessive lateral pressure may dislodge the tip
from the attachment. Tip may be aspirated, ingested or cause soft tissue injury. To reduce
risk, use of a rubber dam is strongly recommended.

« Aspiration: Seek appropriate medical attention.

« Ingestion: If accidental swallowing occurs, drink lots of water. If nausea or iliness develop,

seek medical attention immediately.

Avoid operating activator tip within 2mm of apex or if incomplete or open apex is suspected
to prevent tissue damage from irrigant. If accidental extrusion occurs, follow irrigant
manufacturer’s instructions for use. If symptoms persist, seek medical attention.
Avoid operating activator tip without irrigant to prevent debris accumulation and possible
infection. Re-instrument and re-irrigate to ensure complete debridement. If symptoms
develop, provide remedial treatment.
Avoid allowing tip to extend beyond apex to prevent bacterial contamination to periradicular
tissue. If accidental placement occurs, thoroughly irrigate and reconfirm working length. If
symptoms develop, provide remedial treatment.
Care should be taken to have good control on any rotary or oscillating instrument to protect
patients from injury. Contact with soft tissues (skin, gingiva, mucosa) may result in injury
to the tissue. If contact occurs, thoroughly wash the affected area with water and seek
appropriate medical attention.
Used activator tips are contaminated. Follow proper exposure control plans. In the event of
an accidental exposure, follow recommended post-exposure procedures. Following use of
the activator tip, proper handling and disposal techniques are required. Used activator tips
are contaminated and sharp. When handling or disposing, use precautions as when handling
or disposing other contaminated sharps.
Do not autoclave activator tips. Autoclaving may increase risk of tip fracture.



21.6 Transport

Intact devices can be transported by land freight or air freight in the original packaging. The
applicable requirements must be met (see table below).

Defective devices can also be transported by air freight or land freight in the original
packaging. If the battery is defective, the device must not be transported by air freight
under any circumstances

Leaking liquid can be an indicator of a defective battery.

Standards and regulations that apply to the transport of SmartLite Pro® system

For international shipping of lithium-ion batteries, refer to the International Air Transport
Association (IATA) guidelines, located at http:/www.iata.org/lithiumbatteries

For shipping of lithium-ion batteries within the United States, refer to the U.S. Department
of Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) site at
http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance

ENGLISH

Air Freight Land Freight
Intact device or « UN 3481 Lithium batteries in equipment |+ UN 3481 Lithium batteries in equipment
defective device « |ATA Packing instruction 967 Part Il « ADR Special provisions 188 f) and g)

with intact battery |+ Special regulations issued by airlines
and national regulations must be
complied with

Device with Not possible « International, multilateral agreements M

defective battery 228 and M 259

« ADR SV 661 (international, road)

« Regulations issued by GRS
(German Joint Battery Takeback System
Foundation) for the transport of waste
lithium batteries (FRG, road)

2.2 Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole
responsibility of the dental practitioner.

» Do not use a handpiece and attachment which has not been properly processed. Protect the
handpiece and attachment from gross contamination by applying the single-use, FDA-cleared
SmartLite Pro EndoActivator™ Barrier Sleeve. Barrier sleeves are non-sterile and intended for
single-use only. Discard after use. Do not reuse sleeves in other patients in order to prevent
cross-contamination

Do not attempt to negotiate or force tip into strongly curved canals to their full working
length. Tip fracture may occur. Do not bend the tip excessively to avoid motor stalling or
obstructing tip oscillation.

Do not remove the tip from the root canal while still oscillating to avoid splashing of liquid.

Do not apply the barrier sleeve too tightly over the attachment head to avoid motor stalling or
obstructing tip oscillation. Briefly check proper tip operation outside the patient’s mouth before
intraoral use.

Use only Dentsply Sirona supplied power supply, power cord, charging base and battery. Use

of any accessories other than specified in this Instructions for Use may result in damage to the
handpiece and its components as well as unpredictable performance.

Do not use adjacent to or stacked on other equipment. If adjacent or stacked use is necessary,
closely watch system and its components to verify normal operation in this configuration

Do not autoclave the handpiece, attachment or activator tips. Sterilizing will cause component
damage and may cause bodily injury.

Barrier sleeves and activator tips are designed for single use only. The barrier sleeves are ready for
use. Do not attempt to reprocess for reuse

Stabilize attachment head when attaching or removing activator tip to limit lateral force applied to
handpiece connection. Excessive force may damage the connection between attachment

and handpiece.

Do not remove the attachment from handpiece by pulling from the top. Remove the attachment
from the handpiece by grasping firmly at the base and pulling.



It is the responsibility of the Healthcare Professional to determine the appropriate uses of this
product and to understand:

The health of each patient

The dental procedures being undertaken

Applicable industry and governmental agency recommendations for infection control in dental
healthcare settings

Requirements and regulations for safe practice of dentistry

These Instructions for Use in their entirety.

Failure to follow recommendations for environmental operating conditions (see section 6.3) could
result in injury to patients or users.

Inspect equipment before each use for worn, loose or damaged parts.

There are no user serviceable parts except the O-ring attached to the coupling end of the
attachment. Opening any of the components may result in unsafe operation and will void

the warranty.

According to IEC60601-1, this device must not be used in the presence of a flammable anesthetic
gas mixed with air, oxygen or nitrous oxide. (Note: nitrous oxide by itself is not a flammable
anesthetic gas).

User should not touch the patient and accessible charging base contacts or USB contact
simultaneously.

Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended
for patients.

Devices marked “single-use” on the labeling are intended for single-use only. Discard after use. Do
not reuse in other patients in order to prevent cross contamination.

As a precautionary measure the handpiece and attachment may be protected from gross debris,
but not all contamination, by applying a protective barrier sleeve. Reprocess reusable components
after each use according to instructions.

Do not spray disinfectant or other fluid directly onto the handpiece, attachment, battery, charging
base, power supply or cord. The user should spray solution onto a cloth or use a wipe to disinfect
items per instructions in Section 4.

Prevent liquids from entering the handpiece, battery pack, and charging base.

Ensure the battery contacts are fully dry before charging batteries or attaching batteries into the
handpiece to prevent corrosion. Similarly, ensure that the contacts on the attachment are fully dry
before attaching to the handpiece body.

Do not place the system on or next to a radiator or other heat source. Excessive heat may damage
the system'’s electronics.

Interactions

None Known.

o

o

o

o

o

2.3 Adverse Reactions
None Known

2.4 Storage Conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the
product.

« Store at temperatures between -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Use the product at room temperature.

+ Protect from moisture.

« Store at relative humidity range <75% (non-condensing).

» Do not use after expiration date.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
SmartLite Pro EndoActivator™ - Operation at a glance

ON/OFF button

First Button Press - Turns the unit On and starts the activation of the activator tip
Second Button Press - Reduces the speed of the activator tip

Third Button Press - Turns the unit Off.



Indicator lights
ON/OFF button light

« Slowly flashing orange handpiece battery has low power and must be exchanged soon

« Fast flashing orange handpiece battery is empty and must be exchanged to continue
to operate

» Solid orange unit is in an overheating protection state and can't be operated until light
turns off.

Light adjacent charging port (NOTE: no light with battery on top indicates missing contact)
« Solid orange battery is charging
» Solid green battery is fully charged

Audible signals

* One short beep: battery or attachment insertion into handpiece

* One beep: start of cycle, interrupt, every 30 seconds of usage, or end of cycle
* Two beeps: warning (i.e. attachment is not connected)

* Four beeps: overheating protection.

. . EndoActivator Attachment

Signal Condition
Beep Signal LED

Battery Insertion x -
Start Cycle X -
Second power level x -
Stop cycle manually x -
End of cycle x -
Warnings (i.e. attachment not connected) 2x -
Low battery - blinking
Empty battery - blinking fast
Overheating protection Ax continuous

3.1 Installation and charging
1. Insert battery pack into handpiece. Battery pack is pre-charged however, it may be
necessary to charge the battery before first use.
2. To recharge the battery:
» Connect charging base to USB mini connector.
« Make sure power socket used for power connector is accessible at all times in case of
necessary emergency disconnection.
* Insert the battery onto the charging base. The battery light will illuminate solid orange,
indicating battery is recharging and will show constant green when fully charged
Note, the SmartLite Pro EndoActivator™ Complete Kit comes with two batteries. It is
recommended that the battery not being used is stored on the charging base so that it is fully
charged when needed.

3.2 Operation - EndoActivator Attachment Assembly

1. Attach the EndoActivator Attachment to the SmartLite Pro® handpiece by firmly pressing
attachment into handpiece opening while slightly rotating at the same moment.

2. Protect assembled handpiece and attachment from gross debris by applying a single-use
barrier sleeve.
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To reduce the risk of cross-contamination

« Ensure the disposable polyethylene barrier protection sleeve has been correctly
applied over the entirety of the attachment and handpiece before beginning

CAUTION 3 procedure.

* The polyethylene barrier sleeve does not replace cleaning and disinfection of
the dental instruments. Please clean and reprocess dental instruments after each
patient as described in Section 4, Hygiene and Disposal.

+ Do not apply the SmartLite Pro EndoActivator™ barrier sleeve too tightly over
the attachment head to avoid motor stalling or obstructing tip oscillation. Briefly
check proper tip operation outside the patient’s mouth before intraoral use.

3.3 Operation - Activator Tip Selection
1. Prepare canal to produce a fully tapered shape.
2.Select the activator tip that manually fits loosely within 2mm of working length.
See size chart below.
To reduce risk of tissue damage due to extrusion of irrigant
* Only operate the tip 2mm or more from working length or apex.
* Small and Medium (22mm) tips are marked with depth gauge rings at 18, 19
CAUTION  and 20mm.
* Medium Long (28mm) tip is marked with depth gauge rings at 18, 19, 20, 24, 25
and 26mm.
« Avoid use when apex is incomplete or open.

Tip Size Length Tip Diameter Taper
Small 22mm 0.15mm 15.02
Medium 22mm 0.25mm 2504
Medium Long 28mm 0.25mm 25.04

3. With clean/disinfected gloves, select a new, unused activator tip. Ensure tip is in the original,
undamaged packaging. If packaging is damaged or unsealed, do not use the contaminated
activator tip.

To reduce the risk of cross-contamination

« Ensure the activator tip is in the original, undamaged packaging.

« If packaging is damaged, dispose of activator tip and damaged packaging
according to local regulations.

« Dispensing materials with clean/disinfected gloves in a separate room, bringing
only what will be used into the operatory is strongly recommended.

* Prior to use, process tips as described in Section 4, Hygiene and Disposal.

CAUTION

4, Completely peel off the seal from the blister back. Use sterile college pliers or adequate
forceps to grab the activator tip at the colored shaft and remove from its packaging away
from the patient field. Prior to use, follow the Processing Instructions for activator tips.

5. While holding the handpiece in one hand and stabilizing the head of the attachment with
the thumb, attach the activator tip over the barrier sleeve in place protecting the assembled
attachment and handpiece. The activator should snap on firmly, promoting a secure
connection with the attachment.

Small parts - To reduce the risk of inhalation or aspiration

« Ensure activator tip is firmly attached.

« Do not use with lateral pressure.

« Do not use with instruments other than designated activator tips.
* Rubber dam isolation is strongly recommended.

CAUTION

6 Adjust the EndoActivator Attachment: The attachment is rotatable by 360°, thus the
position of activator tip may be individually adjusted.




3.4 Operation - Activation
1. Fill pulp chamber with NaOCI, EDTA, or other irrigant solution.
To reduce risk of infection
* Only operate the tip no closer than 2mm of working length or apex.
« Small and Medium (22mm) tips are marked with depth gauge rings at 18, 19
CAUTION  and 20mm.
* Medium Long (28mm) tip is marked with depth gauge rings at 18, 19, 20, 24, 25
and 26mm.
« Avoid use without irrigation solution.

2. Place the attached activator tip into the prepared root canal

To reduce risk of tissue damage due to extrusion of irrigant
» To avoid motor stalling, place the activator tip freely in the coronal third of the
canal before activation.

CAUTION « Only operate the tip no closer than 2mm of working length or apex.
Small and Medium (22mm) tips are marked with depth gauge rings at 18, 19
and 20mm.
Medium Long (28mm) tip is marked with depth gauge rings at 18, 19, 20, 24, 25
and 26mm.
Avoid use when apex is incomplete or open.

3. Depress the ON/OFF button to activate. Note: button defaults to high speed upon
activation. Depress the ON/OFF button again to switch to low speed.

4, Use a pumping action to move the activator tip in short 2-3mm vertical strokes

5. Hydrodynamically agitate the intracanal solution for 30-60 seconds.

6. Depress the ON/OFF button either twice (at high speed level) or once (at low speed level)
to switch off before retracting from root canal.

7. Irrigate, then use intracanal suction to eliminate loose debiris.

8. Repeat the above steps for each intracanal irrigant used.

9. Do not remove the activator tip from the root canal while still oscillating to avoid splashing
of liquid.

10.When the clinical procedure has been completed, remove the attached activator tip by
grasping the large circular clean guard portion of the attached activator tip with fingers and
snap off while securely holding the attachment close to the head to avoid bending forces
towards the handpiece connecting area.
Activator tips are intended for single-patient use only. Dispose of according to
local regulations.

N.Clean, disinfect, and prepare contaminated handpiece and attachment for reuse according to
section 4, Hygiene and Disposal.
Barrier sleeves are intended for single-patient use only. Dispose of according to
local regulations.

4. HYGIENE AND DISPOSAL
To reduce the risk of cross-contamination infection
« Do not reuse single-use products. Dispose of in accordance with local regulations.
* The barrier sleeve is designed for single-use and must be disposed of after each
CAUTION  use in accordance with local regulations. The barrier sleeve is not a replacement
for cleaning, disinfection, and sterilization.
The activator tip is designed for single-use and must be disposed of with
contaminated sharps after each use in accordance with local regulations.
Reprocess reusable products as described below.

ENGLISH



4.1 Activator Tip

Proce:

Warnings

g Instructions for Activator Tip

« Follow proper infection prevention activities, such as proper hand washing and donning
new gloves at pertinent steps.

« Use only the recommended validated processing procedure.

Do not autoclave prior use. Autoclaving may increase risk of activator tip fracture.

Limitations on
reprocessing

« Activator Tips are not validated for use in automated washer disinfectors.

« Intended for single-use only.

+ Use of the device beyond its useful life may cause damage to the device and increases
the risk of patient cross-contamination.

Use of autoclave or steam sterilization is not recommended.

Chemical vapor sterilization and dry heat sterilization methods have not been tested or
validated for efficacy and are not recommended for use.

Initial treatment

Imediately after use, it is recommended that the activator tips be removed from the

at the point attachment and discarded according to local regulations.
of use
Preparation Wear clean gloves prior to handling and disinfecting.
before
cleaning/
disinfection
Cleaning: Activator tips are not validated for ultrasonic cleaning
Mechanical
Cleaning and Cleaning
Disinfection: + Cleaning is not needed prior use.
Manual Disinfection by Immersion and Wiping
+ The recommended disinfectant solution is 5.25% Sodium Hypochlorite solution (bleach)
and wiping with 70% Isopropy! Alcohol (IPA).
« Disinfect the activator tips by fully immersing in a bath of 5.25% Sodium Hypochlorite
solution for one minute. Gently wipe the activator tips with a sterile gauze moistened by
70% Isopropyl Alcohol. Air dry the activator tips until completely free from moisture.
Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products which are not
compatible with the treated filling material.
Cleaning and Activator tips are not validated for automated immersion disinfection.
Disinfection:
Automated
Drying The drying instructions are incorporated in the disinfection section above.

Maintenance,
Inspection and
Testing

Visually inspect the device for any damage prior processing. If the device is fractured,
cracked, distorted, etc., discard and do not use.

Packaging Ensure that the blister packaging for the individual activator tips is not damaged
before use.
Sterilization Do not subject to steam sterilization
/ Steam Material cannot tolerate autoclaving and may result in degradation.
autoclaving
Storage « Store at room temperature, away from moisture or excessive humidity.
+ Keep away from sunlight and heat.
+ Use the product at room temperature.
« To prevent contamination, store processed device in covered storage such as a drawer
or cabinet until use.
Additional Prior to use, inspect the device. Discard any device which has become damaged
Information or compromised.
Manufacturer Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-844-848-0137. For areas outside the
Contact United States, contact your local Dentsply Sirona representative.




4.2 Handpiece, Attachment, Charging Base
To reduce the risk of Electrical short-circuit or dangerous malfunction

Injury

«Safeguard handpiece against liquid penetration during cleaning and disinfection.

CAUTION

NOTICE

Wrong cleaning or disinfection method

To reduce the risk of damage to components
* Follow Instructions Below.

Ins

Warnings

ctions for Cleaning and Disinfecting Handpiece, Attachment,

ing Base

+ The handpiece, attachment and charging base are not sterilizable by autoclave.
The system components cannot tolerate high-level disinfection procedures
Intermediate-level disinfection is appropriate for the handpiece, attachment and
charging base.

Do not autoclave in steam autoclave

Do not clean/disinfect in automated washer/disinfector.

Do not immerse in liquid.

Do not clean or disinfect with chlorine bleach/sodium hypochlorite (corrosion of
contacts) or Lysol® Brand I.C.™ Disinfectant Spray (cracking of charging base).
Disconnect the power supply plug from the power outlet and charging base unit prior
to cleaning/disinfection.

Limitations on
reprocessing

+ Repeated reprocessing has minimum effect on these instruments. End of life is normally
determined by wear and damage due to use.

Cold liquid immersion disinfection/sterilization, chemical vapor sterilization and dry
heat sterilization methods have not been tested or validated for efficacy and are not
recommended for use.

Initial treatment
at the point
of use

+ Remove barrier sleeve and discard according to local regulations.

+ Use a new, clean pair of examination gloves.

Do not disassemble attachment from handpiece at point of use.

« Wipe vigorously with disposable cloth / paper wipe in combination with an alcohol-
based, tuberculocidal, quaternary ammonium solution with a label claim for cleaning.
Remove all visible soil, ensuring fluid penetrates all crevices. Use fresh wipes to rub fluid
into the crevices. Do not allow solution to penetrate the casing. Discard used wipes.
Additional wipes may be used

Do not remove battery pack from handpiece. Do not attempt disassembly of
charging base.

|t is recommended that the device be reprocessed as soon as is reasonably practical
following use.

Start reprocessing within T hour after use.

Charging base should be reprocessed as soon as reasonably practical after being
exposed to spatter or spray of body fluids or touched by contaminated hands or
contaminated handpiece.

Preparation
before cleaning

Always disassemble attachment from handpiece before processing.
Use moderate force to pull the attachment from the handpiece.

Cleaning and Do not use automated washer/disinfectors for reprocessing system components.
Disinfection: Component damage will occur.

Automated

Cleaning: Cleaning by Immersion

Mechanical

N/A - No validated processes. Do not subject components to immersion. Component
damage will occur,
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Cleaning and
Disinfection:
Manual

Cleaning

The handpiece, attachment and charging base have to be manually cleaned.

1. Discard used gloves according to local regulations.

2. Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal and fungicidal hand
disinfectant solution according to local regulations. Use according to disinfectant
solution manufacturer’s Instructions for Use.

. Use a new clean pair of examination gloves.

. Disassemble attachment from handpiece. Use separate wipes for attachment and
handpiece.

. Scrub handpiece, attachment and charging base with an impregnated wipe or
disposable towel soaked with an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammonium
solution with a label claim for cleaning, approved according to local regulations and
use according to cleaning solution manufacturer’s Instructions for Use until it is free of
visible residues.

. Special Note: Use care when cleaning the mating surfaces of the attachment and
handpiece. Use only a moist impregnated towel.

« For the attachment: Vigorously scrub the area near the o-ring with a fresh wipe.
Ensure fluid covers o-ring and surrounding crevices. When cleaning the mating
surface, ensure that cleaning agent only contacts the sides that fit within the
handpiece (with o-ring). Avoid applying cleaning agent to the electrical contacts on
the bottom of the attachment.

« For the handpiece mating cavity: Use a fresh wipe to clean mating groove directly
below the surface. Use care to ensure cleaning agent is applied only to the top of
the cavity interior. Ensure only minimal cleaning agent enters the cavity that houses
the electrical pins. Do not allow fluid to pool in the cavity around the contact pins.
Immediately absorb excess fluid with a dry disposable towel.

For the battery and handpiece mating seam: Use a fresh wipe to clean

mating groove.

Remove all visible soil, ensuring fluid penetrates all crevices. Use fresh wipes to rub

fluid into the crevices. Do not allow solution to penetrate the casing. Discard used

wipes. Additional wipes may be used.

7. Remove cleaning solution residue with a damp cloth. Use tap water to dampen cloth.

8. Allow the devices to air dry for at least 5 minutes.

N

o

o

Cleaning and
Disinfection:
Manual

Disinfection

1. After cleaning, wipe all device surfaces with a new single-use cloth in combination with
an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammonium solution, approved according
to local regulations and use according to disinfectant solution manufacturer s
Instruction for Use. Use a separate wipe for attachment and handpiece. Ensure direct
contact of device and disinfectant by pressing the wet wipes on the device after half of
the required contact time,

. Ensure that the device stays wet for the entire contact time specified by wrapping
wipes around device. Use additional wipes as needed.

. Pay special attention to seams, areas around buttons, window and crevices.

. Use fresh wipes to disinfect the attachment o-ring area, handpiece mating cavity
and battery/handpiece mating seam for the entire contact time. Use care to ensure
cleaning agent is applied only to the top of the cavity interior. Ensure only minimal
cleaning agent enters the cavity that houses the electrical pins. Immediately absorb
excess fluid with a dry disposable towel.

. Wipe the devices with a sterile, clean, lint-free cloth that is well dampened with
deionized water for 30 seconds to remove all disinfecting agent. Pay special attention
to all seams, especially around the attachment/handpiece junction. Ensure cloth is
damp with deionized water for the entire 30 seconds. Discard used cloth and repeat
rinsing with a new, second dampened cloth for 30 seconds. Discard second cloth and
rinse with a new, third dampened cloth for a final 30 seconds.

6. Wipe device with a fourth dry, sterile lint-free cloth to remove all fluid.

7. Allow the devices to air dry for at least 5 minutes.

~
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Drying

Wipe the devices dry with a sterile, clean, lint-free cloth. Allow the components to fully air
dry before storage.

Maintenance,
Inspection and
Testing

« Visually inspect to ensure that all contamination has been removed.

« Visually inspect power supply and cord for damage.

« Components that are damaged, worn, or distorted such as the o-rings should be
discarded and replaced.

+ See maintenance section below for additional recommended maintenance and testing.




Packaging No particular requirements.

Sterilization *N/A

Sterilization is not allowed. No methods have been validated.

Do not subject components to steam autoclaving or liquid chemical sterilant immersion.
Component damage will occur.

ENGLISH

Storage Store the handpiece, attachment and charging base at room temperature, away from
moisture or excessive humidity.

Additional Reassemble for use as described above in step-by-step instructions.

Information

Manufacturer Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-844-848-0137. For areas outside the

Contact United States, contact your local Dentsply Sirona representative.

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical device as being capable of
preparing a medical device for reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing, as
actually performed using equipment, materials and personnel in the processing facility, achieves the desired result. This
requires verification and/or validation and routine monitoring of the process.

Incidental surface contact of the power supply and cord with water, soap or a water-based
hospital-level disinfection solution will not damage the material of construction. Do not allow
any solution to penetrate the casing.

4.3 Disposal of Unit

This device is provided with a lithium-ion phosphate battery. Device and battery must not
be disposed of in normal domestic waste. For environmental reasons, dispose of device and
battery according to local environmental guidelines or regulations.

5. MAINTENANCE

5.1 Battery

» Batteries are equipped with low self-discharge technology resulting in a long operating life.

Batteries are pre-charged and ready to use upon purchase, however, charging before the

first use is recommended

When the battery light shows solid orange the battery is charging. Upon complete

recharging, the battery light remains permanently green. The battery needs approximately 2

hours to be fully recharged.

When the ON-OFF button light slowly flashes orange the battery needs to be recharged. At

first occurrence approximately 10-20 cycles remain. Sonic activation energy is not reduced

during this period.

If the battery pack needs to be replaced, simply pull the battery pack by pulling it from the

main housing along its longitudinal axis

5.2 General maintenance

« A thin coating of petroleum jelly may be applied to attachment o-rings and charging base
battery post as needed to facilitate insertion and removal

« Inspect and replace worn or damaged o-rings as needed to maintain optimal performance.

6. REORDER INFORMATION, TECHNICAL DATA, WARRANTY TERMS,
CORRESPONDENCE
6.1 Accessories

Accessory Reorder no.
SmartLite Pro EndoActivator™ Barrier Sleeves 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips - Small (25/pack) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips - Medium (25/pack) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips - Medium Long (25/pack) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ Attachment 644438
SmartLite Pro® Battery 644401
SmartLite Pro® O-Rings (3/pack) 644408



6.2 Serial number
The handpiece, battery packs, charging base and attachment have different serial numbers.

The serial number ([sN]) should be quoted in all correspondence which requires identification
of the product. XXXXX = 00001 through 99999 as marked on the component.

Serial number format SmartLite Pro EndoActivator™ Complete Kit HXXXXX
Serial number format SmartLite Pro® Charging Base CXXXXX
Serial number format SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX

6.3 Technical Specifications

AC supply connection: 100V - 240V / - 50 - 60Hz
Charging Base 5V, 1A
Power input:
Operation: Ambient temperature: Between 0°C and +45°C (32°F and 113°F)
Relative humidity: Between 20% and 90%
Storage: Ambient temperature: Between -5°C and +35°C (23°F and 95°F)
Relative humidity: <75% (non-condensing)
Transport: Ambient temperature: Between -10°C and +50°C (14°F and 122°F)
Battery performance: « Battery is pre-charged however, charging is recommended prior to first use

« Time for battery recharge: Approximately 2 hours
+ 32V,600 mAh

Battery over current/ Resettable fuse
temperature protection:

Average oscillation frequency: | EndoActivator Attachment: Approximate frequency X cps

Unit handpiece dimensions EndoActivator Attachment Length: 19cm Width: 1.5cm
(with battery and
EndoActivator Attachment):

Unit weight: SmartLite Pro® handpiece with EndoActivator Attachment and battery pack:
91grams
Charging base with power connector: 375 grams

Applied Parts Attachment, Activator Tips, Barrier Sleeve

6.4 Classifications

Type of protection against electric shock Class Il

Degree of protection against electric shock Type B Applied Part

Mode of operation for handpiece Operating high speed, low speed, off
Settings for Handpiece 1 (On/Off)

According to medical device directive: I (Rule 12) (IEC 60601) UL 60601-1
Pollution Degree Classification Pollution Degree 2

Overvoltage Category Category Il (connected to wall outlet)

6.5 Symbol Identification

Reference number / Catalogue number

Lot number / Batch code

Serial number

g Expiration date
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Country of origin: China

Country of origin: Switzerland

Manufacturer

Date of manufacture

Authorized Representative

UDI barcode carrier

Medical equipment with respect to electric shock, fire and mechanical hazards only in
accordance with UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd

ed.) CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008), 13VA

CE indicator of European technical conformity

CE and notified body number indicating European technical conformity

Medical device

RX

=

Class Il equipment

A

Direct current / Power supply rating

IP code / Protection class IPX4 (Handpiece)

Type B applied part (Tips, Barrier sleeve)

Consult electronic instructions for use (see adjacent URL)

Packaging unit / Contains 25 parts

Packaging unit / Contains 100 parts

Do not use if package is damaged

Opened packages are not replaced

Dispose of in accordance with Waste Electrical and Electronic Equipment Directive
2012/19/EU of the European Parliament and the Council of the European Union

Fragile, handle with care

ENGLISH



Keep dry

-
<

>/7<\ Keep away from sunlight
[
W% | Atmospheric pressure limitation

Temperature limitation

—

Non-sterile

Do not sterilize

Caution

Do not re-use

Plastic material

D> =B

6.6 Electromagnetic Compatibility Precaution

This information is required by the 4th edition of IEC 60601-1-2.

« The SmartLite Pro® System needs special precautions regarding EMC and needs to be
installed and put into service according to the EMC information provided in this manual.

« Portable and mobile RF communications equipment can affect the SmartLite Pro® System.

« The use of accessories, transducers and cables other than those specified by Dentsply
Sirona, may result in increased emissions or decreased immunity of the
SmartLite Pro® System.

« The SmartLite Pro® System should not be used adjacent to or stacked with other equipment
and that if adjacent or stacked use is necessary, the SmartLite Pro® System should be
observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

« Per IEC 60601-1-2, no additional environmental operating conditions are required for
normal use

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The SmartLite Pro® System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the SmartLite Pro® System should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance |Electromagnetic environment - guidance

The SmartLite Pro® System uses RF energy only for its internal function.
RF emissions
CISPRI Group1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions

CISPRI! ClossB
The SmartLite Pro” System is suitable for use in all establishments, including
Harmonic emissions Class A -
domestic establishments and those directly connected to the public
IEC 61000-3-2 Complies
low-voltage power supply network that supplies buildings used for
Voltage fluctuations/ dornestic purposes.
flicker emissions Complies
IEC 61000-3-3
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Guidance and manufacturer’s declaration - elec

ic immunity

The SmartLite Pro” System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the SmartLite Pro® System should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY Test

IEC 60601
Test level

Compliance level

Electromagnetic
environment - guidance

Electrostatic

+8kV contact

+8kV contact

Floors should be wood, concrete

discharge (ESD) +£2,+4,£8 £15kVair |+2t4,£8 +15kVair |orceramictile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
IEC 61000-4-2 humidity should be at least 30%.
Electrical fast +2kV for power supply |+ 2kV for power supply | Mains power quality should be that
transient/burst lines lines of a typical commercial or hospital
|EC 61000-4-4 +1kV for input/output |+ 1kV for input/output | environment
lines lines
Surge +0.5,+1kV line(s) to +0.5, +1kV line(s) to Mains power quality should be that
line(s) line(s) of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-5 +05,£1,£2KV Line(s) |£0.5,+1,+2kV Line(s) |environment

toearth

toearth

Voltage dips, short
interruptions and

0% U, for 0,5 cycle

0% U, for 0,5 cycle

Mains power quality should be
that of a typical commercial or

voltage variations | 0% U, for 1 cycle 0% U, for 1 cycle hospital environment. If the user
on power supply of the SmartLite Pro® System
input lines 70% U, for 25/30 cycles |70% U, for 25/30 cycles - |01ires continued operation during
power mains interruptions, it is
ECEI000-4T1 0% U,for250/300 0% U,f0r250/300 | oo he S
cycles cycles uninterruptible power supply or
a battery.
Power frequency 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) should be at levels characteristic

magnetic field

IEC 61000-4-8

of a typical commercial or
hospital environment.

NOTE: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level
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Guidance and manufacturer’s declaration - elec ic immunity

The SmartLite Pro” System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the SmartLite Pro® System should assure that it is used in such an environment.

|IEC 60601 Compliance

IMMUNITY Test Test level level

Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part of
the SmartLite Pro® System, including cables, than
the recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance

d=[35]
3

d=[35]VP 80 MHzto800 MHz
3

Conducted RF 3V
onducte rms d=[7]P 800 MHzto 27 GHz
3

IEC 61000-4-6 150 kHzto 80 MHz |3 Vrms

Radiated RF 10V/m 10V/m Where Pis the maximum output power rating
EC 61000-4-3 80 MHz t0 2.7 GHz of the transmitter in watts (W) according to

the transmitter manufacturer and d'is the
recommended separation distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,
should be less than the compliance level in each
frequency range.”

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

()

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

#Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic
site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the SmartLite Pro®
System is used exceeds the applicable RF compliance level above, the SmartLite Pro® System should be
observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the SmartLite Pro® System.

b Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Complies with the following Directives/Standards:

I
93/42/EEC Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices amended by g
directive 2007/47/EC, annex 1 )
4
2002/95/EC Restriction of the use of hazardous substances in electrical and electronic equipment w
IEC 606011 ed. 31 2012 - Medical Electrical Equipment (General requirements for basic safety and essential
performance)
IEC 60601-1-2 2005 - Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety and essential

performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

2011 - Medical electrical equipment - Part 2-57: Particular requirements for basic safety
IEC 60601-2-57 and essential performance of non-laser light source equipment intended for therapeutic,
diagnostic, monitoring and cosmetic use

EN 980 2008 - Symbols for use in labeling of medical devices
EN1041 2008 - Information supplied by the manufacturer of medical devices
EN1639 2009 - Dentistry - Medical devices for dentistry - Instruments
EN IS0 10993-1 2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process
2017- Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer for
ENISO 17664
the processing of resterilizable medical devices
IEC 80601-2-60 2012 - applies to the basic safety and essential performance of Dental Units, Dental Patient
Chairs, Dental Handpieces and Dental Operating Lights
IEC 62366 2015 - Application of usability engineering to medical devices
The SmartLite Pro EndoActivator™ System complies with:
UL 60601-1
CSA C22.2 No. 6011
c us EN3604

6.7 Warranty terms

Dentsply Sirona grants a 2-year warranty on all components of the SmartLite Pro EndoActivator™ System except
the battery and activator tips. The battery is covered by a I-year warranty. There is no warranty on the activator
tips. The warranty commences on the date of purchase. Within the warranty period, Dentsply Sirona will eliminate
free of charge any defects in the appliance resulting from faults in material or workmanship either by repairing or
exchanging parts or exchanging the whole device at Dentsply Sirona’s discretion

Not covered by this warranty: Damage arising from improper use (operation with incorrect current/voltage,
unsuitable power point, breakage, cleaning by other than the recommended methods), normal wear and defects
which have a negligible effect on the value or operation of the appliance.

This warranty becomes void if repairs are undertaken by unauthorized persons.

This warranty extends to every country where this device is supplied by Dentsply Sirona or its appointed distributor
and where no import restrictions or legal regulations hinder or prevent service being given under warranty.

Service under this warranty does not affect the expiration date of the warranty. The warranty on parts or entire
devices which are exchanged ends when the warranty on this device expires.

In the event of a claim of this device, return the complete device (charging base attachment and the handpiece)
together with the invoice to your dealer or send it to your nearest Dentsply Sirona Service Center.

All other claims including those for damages resulting from this warranty are excluded unless our liability is legally
mandatory.

6.8 Lot Number, Expiration Date and Correspondence
1. The following numbers should be quoted in all correspondence:

+ Reorder number

+ Serial Number

* Expiration date

2. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the competent

authority according to local regulations. 23



Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endodontisches Aktivierungssystem

Ultraschall-Aktivierung zur Reinigung und Desinfizierung
wahrend der endodontischen Behandlung

ACHTUNG: Nur flr den zahnmedizinischen Einsatz.
In den USA verschreibungspflichtig.

INHALT

N N

INFORMATIONEN ZUR NACHBESTELLUNG, TECHNISCHE DATEN,
GARANTIEBEDINGUNGEN, KORRESPONDENZ ..................... 36

1.PRODUKTBESCHREIBUNG

Das endodontische Aktivierungssystem SmartLite Pro EndoActivator™ wird bei
endodontischen Behandlungn durch den Einsatz von Schallenergie verwendet. Die SmartLite
Pro EndoActivator™ Aktivierungsspitzen werden in Verbindung mit dem SmartLite Pro
EndoActivator™ Aufsatz verwendet, der an das SmartLite Pro EndoActivator™ Handstlck
angeschlossen ist, um die Energie fur die Schwingung und die Vibration der Spitze zu
liefern. In der evidenzbasierten Endodontie konnte gezeigt werden, dass Kavitation und die
akustische Stromung zu einer besseren Wundausschneidung und zur Unterbrechung der
Schmierschicht und des Biofilms beitragt.

Die aktivierten Fluide fordern eine tiefe Reinigung und Desinfizierung in den lateralen Kanélen,
Finnen, Netzstrukturen und Anastomosen. Ein gereinigtes Wurzelkanalsystem erleichtert die
dreidimensionale Fu und férdert den langfristigen Erfolg.

Das am SmartLite Pro EndoActivator™ Handstuck befestigte EndoActivator Aufsatz ist

ein kabelloses, stiftformiges, schwingendes Gerat fur Zahnéarzte und Zahntechniker in
Zahnarztpraxen oder Zahnlaboren.

Das SmartLite Pro EndoActivator™ System kennzeichnet sich durch folgende Eigenschaften:
+ Handliche GréBe und leichtes, ergonomisches Design.
* Kompaktes, kabelloses Design mit praktischen Einsatzmoglichkeiten und
auswechselbaren Akkus.
+ Individuell einstellbarer EndoActivator Aufsatz, um 360° drehbar.
» Das Design des EndoActivator Aufsatzes sorgt fur einen ausgezeichneten
intraoralen Zugang
* Bis zu 5 Minuten Schwingzeit je Aktivierung mit akustischen Signalen beim Start und nach
jeweils 30 Sekunden Einsatzzeit.

11 Indikationen

Intrakanalaktivierung von Spulflissigkeiten, die zur Reinigung und Desinfizierung von
Wurzelkanalen verwendet werden.

1.2 Kontraindikationen

Keine bekannt.
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1.3 Verflgbare AusfUhrungen Bestimmte Ausfihrungen sind unter Umstanden nicht in
allen Landern erhéltlich.

LIEFERUMFANG (Hinweis: Fur detaillierte Angaben zu den im Set enthaltenen Bestandteilen
siehe den Katalog)

* Ix SmartLite Pro® Handstlck

+ Ix EndoActivator Aufsatz

* 2x Akkus

+ Ix Ladestation S

* Ix Zubehdrbox mit folgendem Inhalt: n

-

Stromkabel =)

Adapternetzteil fur AU, EU, US, UK a
USB-Kabel

« Ix Gebrauchsanweisung

+ Ix technisches Handbuch

« Ix SmartLite Pro EndoActivator™ Schutzillen (100/Packung)

« Ix Aktivierungsspitzen (25/Packung) - Klein (15/02) 22mm

« Ix Aktivierungsspitzen (25/Packung) - Mittel (25/04) 22mm

« Ix Aktivierungsspitzen (25/Packung) - Mittellang (25/04) 28mm

1.4 Kompatible Materialien
Das SmartLite Pro EndoActivator™ System wurde flr den Einsatz in Verbindung mit
endodontischen Spullésungen wie Natriumhypochlorit und EDTA entwickelt.

2. SICHERHEITSHINWEISE

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen

Sicherheitshinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung
Sicherheitssymbol
Dies ist das Gefahrensymbol. Es weist auf die mogliche Gefahr von
Personenschaden hin. Um Verletzungen zu vermeiden, mussen alle

VORSICHT g -herheitshinweise, die diesem Symbol folgen, unbedingt beachtet werden.

2.1 Warnhinweise
Nehmen Sie niemals Anderungen an Komponenten des SmartLite Pro EndoActivator™
Systems vor. Anderungen kénnen die Sicherheit und Wirksamkeit des Systems beeintrachtigen:.

211 SmartLite Pro® Handstlck
WARNUNG: Beim Einsatz dieses Produkts kdnnen Sie in Kontakt mit Chemikalien
kommen, u. a. Di-Isononylphthalat (DINP), die dem Staat Kalifornien als
krebserregende Substanzen bekannt sind. Weitere Informationen finden Sie auf
P65Warning.ca.gov.

Verwenden Sie keine beschadigten Geréate.

Nicht autoklavieren

Nicht in Flussigkeiten oder Chemikalien eintauchen.

Handstuck und Akku-Block durfen nur von autorisierten Technikern repariert werden.

Fur Personen mit Herzschrittmachern, Defibrillatoren und anderen aktiven, implantierten
Medizinprodukten wurde eine Warnung herausgegeben, dass sich bestimmte Arten
elektronischer Ausristung auf den Betrieb des Geréts auswirken kénnen. Auch wenn Dentsply
Sirona keine Falle von Interferenzen angezeigt wurden, empfehlen wir, dass Handstuck und
Kabel wahrend der Verwendung in einer Entfernung von mindestens 15 bis 23cm zu allen
Geraten und deren AnschlUssen gehalten werden.

Auf dem Markt gibt es verschiedene Arten von Schrittmachern und anderen, implantierten
Medizinprodukten. Fur spezifische Informationen sollten behandelnde Arzte sich an den
Geratehersteller oder den Arzt des Patienten wenden. Diese Baugruppe entspricht der [EC
60601 Medizinprodukte-Norm

21.2 Ladestation

WARNUNG: Beim Einsatz dieses Produkts kénnen Sie in Kontakt mit Chemikalien,
u. a. Bisphenol-A (BPA), kommen, die dem Staat Kalifornien als Ursachen fur
Geburtsfehler oder sonstige Reproduktionsschaden bekannt sind. Weitere
Informationen finden Sie auf P65Warning.ca.gov.

* In der Ladestation sind niedrige Spannungen vorhanden (5 V DC). Nur im trockenen
Zustand verwenden. Nicht verwenden, wenn die Ladestation oder das Handstuick nass
sind. Vermeiden Sie Kurzschlisse zwischen den Kontaktflachen auf der Ladestation. Die
Ladestation darf nur von autorisierten Technikern repariert werden.
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Nicht mit Spannungen verwenden, die sich von dem Spannungsbereich unterscheiden, der auf
der Ladestation und dem Netzteil angegeben ist.

Hinweis: Ziehen Sie das Netzteil aus der Steckdose, bevor Sie das Stromkabel von der
Ladestation trennen.

Achten Sie grundsétzlich darauf, dass die Ladestation abseits der Behandlungseinheit aufgestellt
und nur mit sauberen/desinfizierten Handschuhen angefasst wird, um eine Kontamination mit
Spritzern oder Spruhnebeln von Korperflissigkeiten zu verhindern.

Achten Sie grundséatzlich darauf, dass Handsttck, Aufsatz und Akku-Block vollstandig
wiederaufbereitet und getrocknet sind, bevor Sie sie in die Ladestation geben oder das Aufsatz
auf das Handstuck stecken.

21.3 Akku-Block

» Vermeiden Sie Kurzschlsse des Akkus wahrend der Verwendung und Lagerung.
+ Achten Sie darauf, dass die elektrischen Kontakte sauber und trocken bleiben
+ Nehmen Sie den Akku-Block nicht wahrend des Betriebs aus dem Handsttck.

21.4 EndoActivator Aufsatz

+ Nicht autoklavieren.

« Nicht in Flussigkeiten oder Chemikalien eintauchen.

+ Versuchen Sie nicht, das EndoActivator Aufsatz mit anderen Instrumenten als den daftr
vorgesehenen EndoActivator Aktivierungsspitzen zu verwenden. Es kann zu Instabilitat und
einer Abldsung der Spitze kommen. Geloste Teile konnen eingeatmet oder verschluckt werden
oder Gewebeverletzungen verursachen. Zur Reduzierung dieses Risikos wird der Einsatz eines
Kofferdams ausdricklich empfohlen.

» Einatmen: Suchen Sie einen geeigneten Arzt auf.

+ Verschlucken: Wenn ein Teil versehentlich verschluckt wird, trinken Sie viel Wasser. Wenn
Ubelkeit oder eine Erkrankung auftreten, begeben Sie sich unverziglich in &rztliche Behandlung.

+ Verwenden Sie das Geréat nicht, um Gewebe zu entfernen oder um lateral Kraft aufzuwenden.

21.5 EndoActivator Aktivierungsspitzen

« Das Produkt muss vor dem Einsatz desinfiziert werden. Siehe die detaillierte Anleitung.

* Verwenden Sie nur neue, saubere, noch unbenutzte Aktivierungsspitzen, die zum Zeitpunkt der
Verwendung aus ihrer Verpackung entnommen werden. Um das Infektionsrisiko zu reduzieren,
durfen Aktivierungsspitzen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt oder
beeintrachtigt wurde.

« Achten Sie darauf, dass die Aktivierungsspitze vollstandig Uber die Barrierehtlse auf das
EndoActivator Aufsatz gefuhrt wird. Wenn die Aktivierungsspitze nicht richtig oder mit zu
viel lateralem Druck aufgesetzt wird, kann sich die Spitze dadurch vom Aufsatz l6sen. Unter
Umstanden wird die Spitze eingeatmet oder verschluckt, oder sie kann Gewebeverletzungen
verursachen. Zur Reduzierung dieses Risikos wird der Einsatz eines Kofferdams
ausdricklich empfohlen.

« Einatmen: Suchen Sie einen geeigneten Arzt auf.

« Verschlucken: Wenn ein Teil versehentlich verschluckt wird, trinken Sie viel Wasser. Wenn
Ubelkeit oder eine Erkrankung auftreten, begeben Sie sich unverztglich in
arztliche Behandlung.

» Vermeiden Sie den Einsatz der Aktivierungsspitze in einer Entfernung von weniger als 2mm zur
Wurzelspitze oder wenn ein unvollstandiger oder offene Wurzelspitze vermutet wird, um eine
Beschadigung des Gewebes bei der Spulung zu vermeiden. Wenn es versehentlich zur Extrusion
kommt, befolgen Sie die Gebrauchshinweise des Spulmittelherstellers. Wenn die Symptome
weiter bestehen, begeben Sie sich in arztliche Behandlung.

* Vermeiden Sie den Einsatz der Aktivierungsspitze ohne Spulung, um eine Ansammlung von
Ruckstanden und eine mogliche Infektion zu verhindern. Neu instrumentieren und erneut spulen,
um eine vollstandige Entfernung der Ruckstéande zu gewahrleisten. Wenn Symptome auftreten,
ist eine entsprechende Behandlung erforderlich.

« Achten Sie darauf, dass die Spitze nicht weiter als bis zur Wurzelspitze vordringt, um eine
bakterielle Verunreinigung des periradikuléren Gewebes zu verhindern. Wenn eine versehentliche
Platzierung erfolgt, grundlich spulen und die Arbeitslange erneut bestatigen. Wenn Symptome
auftreten, ist eine entsprechende Behandlung erforderlich.

* Beim Einsatz von sich drehenden oder schwingenden Instrumenten sollte immer mit der nétigen
Sorgfalt vorgegangen werden, um den Patienten vor méglichen Verletzungen zu schutzen. Das
Berthren von Weichgeweben (Haut, Zahnfleisch, Schleimhaut) kann zu einer Verletzung des
Gewebes fuhren. Wenn es zum Kontakt kommt, spulen Sie den betroffenen Bereich mit Wasser
und suchen Sie einen geeigneten Arzt auf.
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» Verwendete Aktivierungsspitze sind kontaminiert. Befolgen Sie die jeweiligen Plane zur
Expositionskontrolle. Im Falle einer versehentlichen Exposition befolgen Sie die empfohlenen
Verfahren im Anschluss an eine Exposition. Nach dem Einsatz der Aktivierungsspitze
sind ein ordentlicher Umgang und eine ordentliche Entsorgung erforderlich. Verwendete
Aktivierungsspitzen sind kontaminiert und scharf. Gehen Sie beim Umgang und
der Entsorgung mit der gleichen Sorgfalt wie bei anderen kontaminierten, scharfen
Gegenstanden vor.

« Aktivierungsspitzen nicht autoklavieren. Das Autoklavieren kann zu einem erhohten Risiko
des Abbrechens der Spitzen fihren

2.1.6 Transport

* Intakte Gerate konnen in der Originalverpackung an Land oder per Luftfracht transportiert
werden. Die jeweiligen Anforderungen mussen erfillt sein (siehe folgende Tabelle).

» Defekte Gerate konnen in der Originalverpackung ebenfalls an Land oder per Luftfracht
transportiert werden. Wenn der Akku defekt ist, darf das Geréat keinesfalls per Luftfracht
transportiert werden.

» Austretende Flussigkeiten konnen auf einen defekten Akku hindeuten.

Normen und Vorschriften fur den Transport des SmartLite Pro® Systems

+ Fur den internationalen Versand von Lithium-lonen-Akkus, siehe die Richtlinien der
International Air Transport Association (IATA) unter http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

+ Fr den Versand von Lithium-lonen-Akkus innerhalb der USA siehe die Website der
Sicherheitsbehorde fur Pipelines und Gefahrguter des US-Transportministeriums (PHMSA)
unter http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance

DEUTSCH

Luftfracht Landtransport
Intakte Gerate oder |+ UN 3481 Lithium-Akkus im Gerét « UN 3481 Lithium-Akkus im Gerat
defekte Gerate mit |+ IATA Verpackungsvorschrift 967 Teil Il |+ ADR Sonderbestimmungen 188 f) und g)
intaktem Akku. « Besondere, von der Fluggesellschaft

herausgegebene Vorschriften und

nationale Bestimmungen mussen

eingehalten werden

Gerat mit defektem | Nicht moglich « Internationale, multilaterale

Akku. Vereinbarungen
M 228 und M 259

+ ADR SV 661 (international,
StraBentransport)

« Von der GRS
(Stiftung gemeinsames
Rucknahmesystem) fur den Transport
von Alt-Lithium-Akkus herausgegebene
Vorschriften (BRD, StraBe)

2.2 VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verwenden.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Verantwortung des
behandelnden Zahnarztes.

+ Verwenden Sie kein Handsttick und keinen Aufsatz, das nicht ordentlich aufbereitet wurden.
Schitzen Sie das Handstlck und den Aufsatz vor einer groBflachigen Kontaminierung, indem

Sie die von der FDA zugelassenen Einweg-Barrierehilsen fur den SmartLite Pro EndoActivator™
verwenden. Schutzullen sind nicht steril und nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Nach Gebrauch
entsorgen. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen durfen die Hilsen nicht bei anderen Patienten
wiederverwendet werden.

Versuchen Sie nicht, die Spitze bei stark gebogenen Kanélen bis zu ihrer vollstandigen
Arbeitslange einzuftihren oder hineinzudriicken. Dadurch kann die Spitze abbrechen.
Verbiegen Sie die Spitze nicht Gbermé&Big, um ein Blockieren des Antriebs oder eine
Behinderung der Spitzenschwingung zu vermeiden

Entfernen Sie die Spitze nicht aus dem Wurzelkanal, solange sie noch schwingt, um spritzende
Flussigkeiten zu verhindern.

Vermeiden Sie ein zu straffes Aufziehen der Schutzhtlle tber dem Aufsatz-Kopf, um ein
Blockieren des Antriebs oder eine Behinderung der Spitzenschwingung zu vermeiden
Uberprfen Sie die ordnungsgeméaBe Funktion der Spitze auBerhalb des Munds, bevor Sie sie
intraoral verwenden.
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Verwenden Sie ausschlieBlich Netzteile, Stromkabel, Ladestationen und Akkus, die von Dentsply Sirona
geliefert wurden. Die Verwendung von anderem Zubehor, das nicht in dieser Gebrauchsanleitung
genannt ist, kann zu einer Beschadigung des Handstlcks oder seiner Komponenten sowie zu
unvorhergesehenen Ergebnissen fiihren.

Nicht neben anderen Geraten oder auf andere Gerate gestapelt verwenden. Wenn eine Verwendung
neben anderen Geraten oder auf andere Geréte gestapelt erforderlich ist, beobachten Sie das System
und seine Komponenten genau, um einen normalen Betrieb unter diesen Umstanden zu gewahrleisten.
Handstiick, Aufsatz und Aktivierungsspitzen nicht autoklavieren. Die Sterilisation fuhrt zu einer
Beschadigung der Komponenten und kann Verletzungen nach sich ziehen.

Schutzhtllen und Aktivierungsspitzen sind fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Die zschutzhllen
sind direkt einsatzbereit. Versuchen Sie nicht, sie zum Zwecke einer erneuten

Verwendung aufzubereiten

Stabilisieren Sie den Aufsatz-Kopf, wenn Sie eine Aktivierungsspitze anbringen oder entfernen, um
die lateralen Krafte auf die Handstlckverbindung zu begrenzen. Zu viel Kraft kann die Verbindung
zwischen Aufsatz und Handstlck beschadigen.

Entfernen Sie den Aufsatz nicht durch Ziehen am oberen Teil des Aufsatzes, sondern indem Sie den
unteren Teil des Aufsatzes mit festem Griff vom Handsttick ziehen

Es liegt in der Verantwortung der zustandigen Fachkraft im Gesundheitswesen, die angemessenen
Einsatzformen flr dieses Produkt zu bestimmen und folgende Punkte zu verstehen:

Die Gesundheit jedes Patienten

Die durchzufuhrende zahnmedizinische Behandlung

Die gultigen Empfehlungen zur Infektionskontrolle, die von den Herstellern und von
Regierungsbehérden fur den Bereich der zahnmedizinischen Versorgung herausgegeben werden
Anforderungen und Vorschriften fir die sichere zahnmedizinische Praxis

Die vorliegende Gebrauchsanweisung in ihrer Gesamtheit.

Wenn empfohlenen Umgebungsbedingungen fir den Betrieb (siehe Abschnitt 6.3) nicht
eingehalten werden, kann dies zu Verletzungen des Patienten oder des Anwenders fuhren.
Untersuchen Sie die Ausristung vor jeder Verwendung auf abgenutzte, lockere oder beschadigte Teile.
Es gibt keine vom Anwender zu wartenden Teile mit Ausnahme des O-Rings, der sich am
Kupplungsende des Aufsatzes befindet. Das Offnen der Komponenten kann zu einem unsicheren
Betrieb fuhren und macht die Garantie ungultig.

GemaB IEC60601-1 darf dieses Geréat nicht in Gegenwart von entztndlichen Anésthesiegasen
gemischt mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid verwendet werden. (Hinweis: Stickstoffoxid ist in
reiner Form kein entztndliches Anasthesiegas).

Der Anwender sollte den Patienten und die zugénglichen Kontakte der Ladestation oder den USB-
Anschluss nicht gleichzeitig berthren

Tragen Sie einen geeigneten Augenschutz, eine geeignete Maske, geeignete Schutzkleidung und
-handschuhe. Patienten wird das Tragen einer Schutzbrille empfohlen.

Produkte mit Einwegkennzeichnung (,single-use”) sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nach Gebrauch entsorgen. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht bei anderen
Patienten wiederverwenden.

Als VorsorgemaBnahmen kdnnen das Handstlck und der Aufsatz mithilfe einer Schutzhlle

vor groben Ruckstanden, aber nicht vor jeglicher Kontamination geschttzt werden. Die
wiederverwendbaren Komponenten missen nach jedem Einsatz gemaRB der Anleitung
wiederaufbereitet werden.

Spruhen Sie keine Desinfektionsmittel oder sonstigen Flussigkeiten direkt auf das Handstiick, den
Aufsatz, den Akku, die Ladestation, das Netzteil oder das Kabel. Der Anwender sollte die Lésung
auf einen Lappen spruhen oder ein Tuch verwenden, um die Teile gemaB den Anweisungen in
Abschnitt 4 zu desinfizieren.

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten in das Handstick, den Akku-Block oder die
Ladestation eindringen.

Achten Sie darauf, dass die Akku-Kontakte vollstandig trocken sind, bevor Sie Akkus aufladen

oder den Akku in das HandstUck einlegen, um Korrosion zu vermeiden. Ebenso sollten Sie darauf
achten, dass die Kontakte am Aufsatz vollstandig trocken sind, bevor Sie sie mit dem Korpus des
Handstucks verbinden.

Stellen Sie das System nicht neben einer Heizung oder einer anderen Hitzequelle auf. UbermaBige
Hitze kann die Elektronik des Systems beschadigen.

o oo

o o

Wechselwirkungen

Keine bekannt.

2.3 Nebenwirkungen
Keine bekannt.
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2.4 Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen konnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des
Produkts fuhren.

« Das Produkt zwischen -5°C/35°C (23°F/95°F) lagern.

« Das Produkt bei Zimmertemperatur verwenden

» Vor Feuchtigkeit schitzen

« Bei relativer Luftfeuchtigkeit <75% (nicht kondensierend) lagern.

+ Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht verwenden.

3. SCHRITT FUR SCHRITT-ANLEITUNG
SmartLite Pro EndoActivator™ - der Betrieb auf einen Blick

EIN/AUS-Taste

Taste zum ersten Mal gedriickt - Schaltet das Gerat EIN und startet die Aktivierung

der Aktivierungsspitze

Taste zum zweiten Mal gedrickt - Reduziert die Geschwindigkeit der Aktivierungsspitze
Taste zum dritten Mal gedrickt - Schaltet das Gerat AUS.

Indikatorleuchten
Licht AN/AUS-Taste

Orangefarbenes Blinken langsam: Akku im Handsttck ist fast leer und muss bald
ausgetauscht werden

Orangefarbenes Blinken schnell: Akku im Handstlck ist leer und muss ausgetauscht werden,
um den Einsatz fortzusetzen

Orangefarbenes Dauerlicht: Die Einheit befindet sich im Uberhitzungsschutz und kann nicht
verwendet werden, bis das Licht erlischt.

Licht neben der Ladestation (HINWEIS: Wenn das Licht nicht leuchtet, obwohl ein Akku eingelegt ist,
wurde der Kontakt nicht hergestellt)

« Orangefarbenes Dauerlicht: Der Akku wird geladen

« Grunes Dauerlicht: Der Akku ist vollstandig aufgeladen.

Akustische Signale

« Ein kurzer Ton: Akku oder Aufsatz in das Handstlick eingelegt

« Ein Ton: Start des Zyklus, Unterbrechung, alle 30 Sekunden wéhrend des Einsatzes oder am
Ende des Zyklus

« Zwei Tone: Warnung (d. h. Aufsatz nicht verbunden)

« Vier Téne: Uberhitzungsschutz.

DEUTSCH

. . EndoActivator Attachment

Signalbedingung
Ton Signal LED

Akku einlegen X -
Start des Zyklus x -
Stufe zwei 1x -
Manuelles Anhalten des Zyklus x -
Ende des Zyklus x -
Warnungen (d. h. Aufsatz nicht verbunden) 2% -
Akkustand niedrig - blinkt
Akku leer - blinkt schnell
Uberhitzungsschutz 4x kontinuierlich

3.1 Installation und Ladevorgang
1. Legen Sie den Akkublock in das Handstlck ein. Der Akku-Block wurde vorab aufgeladen; es
kann jedoch moglich sein, dass der Akku vor dem ersten Einsatz aufgeladen werden muss.
2.Um den Akku aufzuladen
+ SchlieBen Sie die Ladestation an den USB-Mini-Anschluss an.
» Sorgen Sie dafur, dass die fur das Netzteil verwendete Steckdose jederzeit zuganglich ist,
falls eine Trennung des Netzteils im Notfall erforderlich werden sollte.
Setzen Sie den Akku in die Ladestation ein. Das Akkulicht wird dauerhaft in orange
aufleuchten, um anzuzeigen, dass der Akku wieder aufgeladen wird.
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Hinweis: Im SmartLite Pro EndoActivator™ Complete Kit sind zwei Akkus enthalten. Es wird
empfohlen, den nicht verwendeten Akku auf der Ladestation aufzubewahren, damit er bei
Bedarf vollstandig aufgeladen ist.

3.2 Betrieb - EndoActivator Attachment montieren

1. Befestigen Sie den EndoActivator Aufsatz am SmartLite Pro® Handsttick.

2.Schutzen Sie das monierte Handsttck und den Aufsatz vor einer groB3flachigen
Kontaminierung, indem Sie eine Einweg-Schutzhulle verwenden

Zur Reduzierung des Risikos von Kreuzkontaminationen

« Achten Sie darauf, dass die Einweg-Schutzhtlse aus Polyethylen richtig Gber dem
gesamten Aufsatz und dem Handstlck angebracht wurde, bevor Sie mit einer
Behandlung beginnen.

+ Die Schutzhulle aus Polyethylen ist kein Ersatz fur die Reinigung und
Desinfizierung von zahnmedizinischen Instrumenten. Bitte sorgen Sie sich nach
der Behandlung jedes Patienten fir die Reinigung und Wiederaufbereitung der
zahnmedizinischen Instrumente, wie in Abschnitt 4, Reinigung und
Entsorgung beschrieben.

+ Ziehen Sie die SmartLite Pro EndoActivator™ Schutzhulle nicht zu straff auf
den Aufsatz-Kopf, um ein Blockieren des Antriebs oder eine Behinderung der
Spitzenschwingung zu vermeiden. Uberpriifen Sie die ordnungsgeméaBe Funktion
der Spitze auBerhalb des Munds, bevor Sie sie intraoral verwenden.

VORSICHT

3.3 Betrieb - Auswahl der Aktivierungsspitze

1. Bereiten Sie den Wurzelkanal auf, um eine vollstandig konische Form zu erreichen.

2.Wahlen Sie die Aktivierungsspitze aus, die manuell locker bis auf 2mm der
Arbeitslange passt.

Siehe die folgende GroRentabelle.

Zur Reduzierung des Risikos einer Gewebeverletzung aufgrund von

Extrusion des Spulmittels

« Betreiben Sie die Spitze nur in einer Entfernung von mindestens 2mm von der
Arbeitslange oder der Wurzelspitze.

+ Kleine und mittelgroBe (22mm) Spitzen sind mit Tiefenangaben bei 18, 19 und
20mm versehen.

+ Die mittellangen (28mm) Spitzen sind mit Tiefenangaben bei 18, 19, 20, 24, 25 und
26mm versehen.

* Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn der Wurzelspitze unvollstandig oder

VORSICHT

offen ist.
SpitzengroBe Lange Spitzendurchmesser Verjlingung

Klein 22mm 015mm 15,02

Mittel 22mm 0,25mm 25,04

Mittellang 28mm 0,25mm 25,04
3. Suchen Sie mit sauberen/desinfizierten Handschuhen eine neue, noch unbenutzte
Aktivierungsspitze aus. Achten Sie darauf, dass die Spitze sich in der unbeschadigten
Originalverpackung befindet. Wenn die Verpackung beschadigt oder nicht versiegelt ist,
verwenden Sie die kontaminierte Aktivierungsspitze nicht.

Zur Reduzierung des Risikos von Kreuzkontaminationen

+ Achten Sie darauf, dass die Spitze sich in der unbeschadigten
Originalverpackung befindet.

VORSICHT . \Wenn die Verpackung beschadigt ist, entsorgen Sie die Aktivierungsspitze und die
beschadigte Verpackung entsprechend der ortlichen Vorgaben.

« Es wird nachdricklich empfohlen, die Materialausgabe mit sauberen/desinfizierten
Handschuhen in einem separaten Raum vorzunehmen und nur die Materialien mit
in den Behandlungsraum zu nehmen, die Sie dort brauchen.

* Vor dem Gebrauch missen die Spitzen wie in Abschnitt 4, Reinigung und
Entsorgung, vorbereitet werden.

4. Ziehen Sie das Siegel komplett von der Blisterverpackung. Verwenden Sie eine sterile

Pinzette oder eine geeignete Zange, um die Aktivierungsspitze am farbigen Schaft zu
greifen und sie auBerhalb des Patientenbereichs aus der Verpackung zu nehmen. Vor dem
Einsatz halten Sie sich bitte an die Verwendungshinweise flr Aktivierungsspitzen
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Wahrend Sie das Handstuck in einer Hand halten und den Kopf des Aufsatzes mit dem
Daumen stabilisieren, befestigen Sie die Aktivierungsspitze Uber der Schutzhtlle, die zum
vollstandigen Schutz des am Handstiick montierten Aufsatzes angebracht wurde. Die
Aktivierungsspitze sollte deutlich einrasten und eine sichere Verbindung zum

Aufsatz herstellen

Kleinteile - Zur Reduzierung des Risikos fiir Einatmen oder Verschlucken
Achten Sie auf eine sichere Verbindung der Aktivierungsspitze.
Wenden Sie keinen lateralen Druck an.

« Nicht mit anderen Instrumenten als den vorgesehenen
Aktivierungsspitzen verwenden.

Eine Isolierung mittels Kofferdam wird ausdricklich empfohlen.

VORSICHT

DEUTSCH

6. Anpassen des EndoActivator Aufsatzes: Das Aufsatz ist um 360° drehbar, sodass die
Position der Aktivierungsspitze individuell angepasst werden kann.

3.4 Betrieb - Aktivierung
1. Fullen Sie die Pulpakammer mit NaOCI, EDTA oder einer anderen Spullésung

Zur Reduzierung des Infektionsrisikos

« Betreiben Sie die Spitze nicht in einer Entfernung unter 2mm von der Arbeitslange
oder dem Wurzelspitze.

« Kleine und mittelgroBe (22mm) Spitzen sind mit Tiefenangaben bei 18, 19 und
20mm versehen.

+ Die mittellangen (28mm) Spitzen sind mit Tiefenangaben bei 18, 19, 20, 24, 25 und
26mm versehen.

« Vermeiden Sie den Einsatz ohne Spullésung.

VORSICHT

2. Setzen Sie die angeschlossene Aktivierungsspitze in den vorbereiteten Wurzelkanal ein.

Zur Reduzierung des Risikos einer Gewebeverletzung aufgrund von Extrusion des
Spilmittels

Damit es nicht zu einem Blockieren des Antriebs kommt, setzen Sie die

VORSICHT  Aktivierungsspitze vor dem Einschalten frei in das koronale Drittel des Kanals ein.
Betreiben Sie die Spitze nicht in einer Entfernung unter 2mm von der Arbeitslange
oder dem Wurzelspitze.

Kleine und mittelgroBe (22mm) Spitzen sind mit Tiefenangaben bei 18, 19 und
20mm versehen.

Die mittellangen (28mm) Spitzen sind mit Tiefenangaben bei 18, 19, 20, 24, 25 und
26mm versehen.

« Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn der Wurzelspitze unvollstéandig oder offen ist.

«w

Driicken Sie die EIN/AUS-Taste, um das Gerét einzuschalten. Hinweis: StandardméBig
schaltet sich das Gerat mit hoher Geschwindigkeit ein. Driicken Sie die EIN/AUS-Taste
erneut, um auf die langsame Geschwindigkeit umzuschalten.
Nutzen Sie eine Pumpenbewegung, um die Aktivierungsspitze in kurzen vertikalen Takten
um 2-3mm zu bewegen.
Bewegen Sie die Intrakanallésung hydrodynamisch fir 30-60 Sekunden.
. Driicken Sie die AN/AUS-Taste entweder zwei Mal (bei hoher Geschwindigkeit) oder ein
Mal (bei niedriger Geschwindigkeit), um das Gerat abzuschalten, bevor Sie es aus dem
Wurzelkanal entfernen.
Spulen und behandeln Sie anschlieBend mit Intrakanallosung, um lose Ruckstande
zu beseitigen.
. Wiederholen Sie die vorstehend beschriebenen Schritte mit allen verwendeten
Intrakanalspullosungen.
9. Entfernen Sie die Aktivierungsspitze nicht aus dem Wurzelkanal, solange sie noch schwingt,
um spritzende FlUssigkeiten zu verhindern.
10. Nachdem die klinische Behandlung beendet wurde, entfernen Sie die befestigte
Aktivierungsspitze. Die Aktivierungsspitze ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach
der Verwendung gemaR den ortlichen Vorgaben entsorgen.

[N
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Das kontaminierte Handstlck und der Aufsatz fur den néchsten Einsatz gemaB Abschnitt 4,
Reinigung und Entsorgung, reinigen, desinfizieren und vorbereiten

Die Schutzhullen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach der Verwendung
gemal den ortlichen Vorgaben entsorgen.

4. REINIGUNG UND ENTSORGUNG
Fur die Reduzierung des Risikos einer Infektion durch Kreuzkontamination

« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den vor Ort geltenden
Vorschriften entsorgen.

« Die Schutzhulle ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und muss nach jedem
Einsatz gemaB den vor Ort geltenden Bestimmungen entsorgt werden. Die
Schutzhlle ist kein Ersatz fur die Reinigung, Desinfizierung und Sterilisation.

« Die Aktivierungsspitze ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt und muss nach
jedem Einsatz gemaB den vor Ort geltenden Bestimmungen entsorgt werden.

» Sorgen Sie bei den wiederverwendbaren Produkten fir eine Wiederaufbereitung
gemanB der nachfolgenden Beschreibung.

VORSICHT

4. Aktivierungsspitze
Verwendungs

'Warnhinweise « Befolgen Sie die ordnungsgemaien MaBnahmen zur Pravention von Infektionen,
beispielsweise richtiges Handewaschen und das Anziehen neuer Handschuhe vor den
jeweiligen Arbeitsschritten,

« Nutzen Sie nur das empfohlene und validierte Verfahren fur die Aufbereitung.

« Vor der Verwendung nicht autoklavieren. Das Autoklavieren kann zu einem erhdhten
Risiko des Abbrechens der Spitzen fuhren.

Einschrankungen « Die Aktivierungsspitzen sind nicht flir eine Verwendung mit automatischen Wasch-
bei der und Desinfektionsgeraten validiert.

Wiederaufbereitung |+ Nur fur den einmaligen Gebrauch bestimt.

Die Verwendung des Gerats Uber seine Nutzungsdauer hinaus kann zu Schaden am
Gerat und zu einem erhohten Risiko von Kreuzkontaminationen des Patienten fihren
Die Verwendung von Autoklaven oder Dampfsterilisation wird nicht empfohlen,

Die chemische Dampfsterilisation und die HeiBluftsterilisation wurden nicht auf ihre
Wirksamkeit getestet und validiert und werden nicht empfohlen.

Vorbereitung zum | Es wird empfohlen, die Aktivierungsspitzen direkt nach der Verwendung vom Aufsatz

Zeitpunkt der abzunehmen und geman den értlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Verwendung

Vorbereitung vor Legen Sie Handschuhe an, bevor Sie mit der Handhabung und Desinfektion beginnen.
der Reinigung/

Desinfektion

Reinigung: Die Aktivierungsspitzen wurden nicht fur eine Ultraschallreinigung validiert.
Mechanisch

Reinigung und Reinigung

Desinfektion: « Eine Reinigung vor der Verwendung ist nicht erforderlich.

Manuell Desinfektion durch Eintauchen und Abwischen

« Als Desinfektionslosung wird Natriumhypochlorit-Losung 5,25% (Bleiche) und ein
Abwischen mit Isopropylalkohol 70% (IPA) empfohlen.

« Desinfizieren Sie die Aktivierungsspitzen, indem Sie sie eine Minute lang vollstandig
in ein Bad aus Natriumhypochlorit-Losung 5,25% tauchen. Wischen Sie die
Aktivierungsspitzen vorsichtig mit einem Tuch ab, das mit Isopropylalkohol 70%
befeuchtet wurde. Lassen Sie die Aktivierungsspitzen an der Luft trocknen, bis sie
vollkommen frei von Feuchtigkeit sind.

Verwenden Sie keine Desinfektionsldsungen mit Phenol oder Produkte, die nicht mit

dem Fullungsmaterial fur die Behandlung kompatibel sind.

Reinigung und Die Aktivierungsspitzen wurden nicht fur eine automatische

Desinfektion: Tauchdesinfektion validiert.

Automatisch

Trocknung Die Trocknungsanweisung sind im Abschnitt Desinfektion weiter oben enthalten,
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\Wartung, Inspektion
und Prufung

Fuhren Sie vor dem Einsatz des Geréts eines Sichtprufung auf Beschadigungen durch.
Wenn das Gerat gebrochen, rissig, verzogen usw. ist, entsorgen Sie es und verwenden
Sie es nicht mehr.

Verpackung

Achten Sie darauf, dass die Blisterverpackung der einzelnen Aktivierungsspitzen vor
der Verwendung nicht beschadigt ist.

Sterilisation/
IDampfautoklavierung

Fuhren Sie keine Dampfsterilisation durch.
Das Material ist nicht autoklavierbestandig, und es kann zu Zersetzung kommen.

Informationen

Lagerung « Bei Zimmertemperatur, trocken und abseits von UbermaBiger Feuchtigkeit lagern
« Vor Sonnenlicht und Hitze geschutzt aufbewahren.
« Das Produkt bei Zimmertemperatur verwenden.
* Um eine Kontamination zu vermeiden, bewahren Sie das aufbereitete Gerat bis zur
Verwendung abgedeckt auf, beispielsweise in einer Schublade oder in
einem Schrank.
Zusatzliche Vor der Verwendung muss das Gerat Uberprift werden. Entsorgen Sie alle Geréte, die

beschadigt oder beeintrachtigt wurden

Kontaktdaten des
Herstellers

Aus den USA erreichen Sie Dentsply Sirona unter der Rufnummer 1-844-848-0137.
AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an Ihren Dentsply Sirona-Vertreter vor Ort.

4.2 Handstuck,

Aufsatz, Ladestation

Zur Reduzierung von Kurzschliissen oder gefdhrlichen Fehlfunktionen
Verletzung
» Schutzen Sie das Handsttick bei der Reinigung und Desinfektion vor

VORSICHT

eindringenden Flussigkeiten.

ACHTUNG

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode

Zur Reduzierung des Risikos von Schaden an Bauteilen
« Befolgen Sie die nachfolgenden Anweisungen.

Warnhinweise

Aufsatz, Ladest

Handsttck, Aufsatz und Ladestation kénnen nicht im Autoklav sterilisiert werden
Die Bauteile des Systems halten umfangreichen Desinfektionsverfahren nicht stand.
Fur Handstick, Aufsatz und Ladestation ist eine Desinfektion auf der mittleren
Stufe angemessen.

Nicht im Dampfautoklav autoklavieren

Nicht in einem automatischen Wasch- und Desinfektionsgerét reinigen/desinfizieren
Nicht in Flussigkeiten eintauchen.

Nicht mit Chlorbleiche/Natriumhypochlorit reinigen oder desinfizieren (Korrosion
der Kontakte) und kein I.C."™ Desinfektionsspray der Marke Lysol” verwenden (Risse
an der Ladestation).

Trennen Sie vor der Reinigung/Desinfektion das Netzteil von der Steckdose und

der Ladestation

Einschrankungen
bei der
‘Wiederaufbereitung

« Die wiederholte Wiederaufbereitung hat wenig Auswirkungen auf diese Instrumente.
Das Lebensende wird Ublicherweise von der Abnutzung und einer Beschadigung
infolge der Benutzung bestimmt.

Die Tauchbad-Desinfektion/-Sterilisation mit kalter Flissigkeit, die chemische
Dampfsterilisation und die HeiBluftsterilisation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit
getestet und validiert und werden nicht empfohlen,

Vorbereitung zum
Zeitpunkt der
Verwendung

« Entfernen Sie die Schutzhtlle und entsorgen Sie sie gemaB den

ortlichen Vorschriften.
» Verwenden Sie ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe.
Nehmen Sie den Aufsatz nicht am Einsatzort vom Handsttck.
Wischen Sie es grundlich mit einem Einwegtuch/Papiertuch und einer
alkoholbasierten, tuberkuloziden, quaternaren Ammoniumlésung ab, die laut Etikett
Uber eine Reinigungswirkung verflgt.
Entfernen Sie alle sichtbaren Verschmutzungen, und achten Sie darauf, dass die
Flussigkeit in alle Spalten eindringt. Nutzen Sie frische Tucher, um die Flussigkeit in
die Spalten zu reiben. Verhindern Sie ein Eindringen der Flissigkeit in das Gehause.
Enstorgen Sie verwendete Tiicher. Zusatzliche Tucher kénnen verwendet werden.
+ Nehmen Sie den Akkublock nicht aus dem Handsttick. Versuchen Sie nicht, die
Ladestation zu zerlegen.
Es wird empfohlen, das Gerat moglichst bald nach der

Verwendung wiederaufzubereiten.
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Vorbereitung zum
Zeitpunkt der
Verwendung

« Der Wiederaufbereitungsprozess muss innerhalb von einer Stunde nach der
Verwendung begonnen werden.

» Wurde die Ladestation mit Spritzern oder Spriihnebeln von Kérperflussigkeiten
verunreinigt oder mit kontaminierten Handen angefasst oder wenn sie in Kontakt
mit einem kontaminierten Handstck gekommen ist, sollte sie im Anschluss daran
schnellstmaglich wiederaufbereitet werden

Vorbereitung vor
der Reinigung

Nehmen Sie den Aufsatz vor der Wiederaufbereitung immer vom Handstiick ab.
Nutzen Sie eine durchschnittliche Kraft, um den Aufsatz vom Handsttick zu ziehen.

Reinigung und
Desinfektion:
automatisch

Verwenden Sie zur Wiederaufbereitung der Systemkomponenten keine automatischen
Wasch- und Desinfektionsgerate. Dadurch werden die Komponenten beschadigt,

Reinigung:
mechanisch

Reingung durch Eintauchen
k.A. - kein validierter Prozess. Tauchen Sie die Komponenten des Systems nicht in
Flussigkeiten ein. Dadurch werden die Komponenten beschadigt.

Reinigung und
Desinfektion:
Manuell

Reinigung

Handsttick, Aufsatz und Ladestation missen von Hand gereinigt werden.

1. Entsorgen Sie gebrauchte Handschuhe gemaB den értlichen Vorschriften.

2. Desinfizieren Sie Ihre Hande gemaB den ortlichen Vorschriften mit einer

geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden Handdesinfektionslésung.

Gebrauchsanweisung des Herstellers der Desinfektionsldsung beachten.

Verwenden Sie ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe.

Nehmen Sie den Aufsatz vom Handstuick ab. Nutzen Sie separate Tucher fiir den

Aufsatz und das Handsttck.

5. Wischen Sie Handstuick, Aufsatz und Ladestation mit impréagnierten Tlichern oder
Einwegtlchern ab, die mit einer alkoholbasierten, tuberkuloziden, quaternéaren
Ammoniumlésung getrankt sind, die laut Etikett Gber eine Reinigungswirkung
verfugt und geman den értlichen Vorgaben zugelassen ist.

6. Besonderer Hinweis: Gehen Sie bei der Reinigung der Verbindungsoberflachen
von Aufsatz und Handstick behutsam vor. Verwenden Sie nur ein befeuchtetes,
impragniertes Tuch.

« Fur den Aufsatz: Reiben Sie den Bereich in der Nahe des O-Rings grundlich mit
einem frischen Tuch ab. Achten Sie darauf, dass der O-Ring und die Spalten

in der Umgebung mit Flussigkeit bedeckt sind. Sorgen Sie beim Reinigen der

Verbindungsoberfldche dafir, dass das Reinigungsmittel nur die Seiten berthrt,

die (mit dem O-Ring) im Handstuck einrasten. Vermeiden Sie die Verwendung

des Reinigungsmittels an den elektrischen Kontakten am unteren Ende

des Aufsatzs.

Fur die Kontaktoffnung des Handstcks: Verwenden Sie ein frisches Tuch, um

die Verbindungsrille direkt unter der Oberflache zu reinigen. Seien Sie vorsichtig,

damit das Reinigungsmittel nur im oberen Innenbereich der Kavitat angewandt
wird. Achten Sie darauf, dass moglichst wenig Reinigungsmittel in die Kavitat
eintritt, in der sich die elektrischen Anschlsse befinden. Vermeiden Sie eine

Ansammlung von Flussigkeit in der Kavitat und um die Kontaktstifte herum.

Nehmen Sie UberméaBige Flussigkeit sofort mit einem trockenen Einwegtuch auf.

Fur die Verbindungsfuge zwischen Handsttick und Akku: Nutzen Sie ein frisches

Tuch, um die Verbindungsrille zu reinigen.

Entfernen Sie alle sichtbaren Verschmutzungen, und achten Sie darauf, dass

die Flussigkeit in alle Spalten eindringt. Nutzen Sie frische Tucher, um die

Flussigkeit in die Spalten zu reiben. Verhindern Sie ein Eindringen der Flussigkeit

in das Gehause. Enstorgen Sie verwendete Tucher. Zusétzliche Tucher kénnen

verwendet werden

7. Entfernen Sie die Reinigungslésung mit einem feuchten Tuch. Befeuchten Sie das
Tuch mit Leitungswasser.

8. Lassen Sie die Gerate mindestens 5 Minuten lang an der Luft trocknen.

o

Reinigung und
Desinfektion:
Manuell

Desinfektion

1. Wischen Sie nach der Reinigung alle Geréteoberflachen mit einem frischen
Einwegtuch und einer alkoholbasierten, tuberkuloziden, quaternaren
Ammoniumlésung ab, die gemal den 6rtlichen Vorschriften zugelassen ist und
gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Nutzen Sie
separate Tucher fur den Aufsatz und das Handstlck. Achten Sie auf einen direkten
Kontakt zwischen Gerat und Desinfektionsmittel, indem Sie die feuchten Tticher
nach der Halfte der erforderlichen Einwirkzeit auf das Gerat drucken

2. Sorgen Sie daflr, dass das Gerat wahrend der gesamten Einwirkzeit feucht bleibt,
indem Sie die Tucher um das Gerat wickeln. Nutzen Sie bei Bedarf weitere Tcher.

3. Achten Sie insbesondere auf Fugen, die Bereiche um Tasten, das Fenster und
Spalten.
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Reinigung und 4. Nutzen Sie frische Tucher, um den O-Ring-Bereich des Aufsatzes, die

Desinfektion: Verbindungskavitat des Handstiicks und die Verbindungsfuge zwischen Akku und

Manuell Handstuck fur die gesamte Einwirkzeit zu desinfizieren. Seien Sie vorsichtig, damit
das Reinigungsmittel nur im oberen Innenbereich der Kavitat angewandt wird.
Achten Sie darauf, dass méglichst wenig Reinigungsmittel in die Kavitat eintritt, in
der sich die elektrischen Anschltsse befinden. Nehmen Sie tbermaBige Flussigkeit
sofort mit einem trockenen Einwegtuch auf.

5. Wischen Sie die Gerate 30 Sekunden lang mit einem sterilen, sauberen, fusselfreien
Tuch ab, das ausreichend mit destilliertem Wasser befeuchtet ist, um das
Desinfektionsmittel vollstandig zu entfernen. Achten Sie dabei insbesondere auf
alle Spalten, vor allem rund um die Verbindung zwischen Handsttick und Aufsatz.
Sorgen Sie dafir, dass das Tuch fur den gesamten Zeitraum von 30 Sekunden mit
destilliertem Wasser befeuchtet ist. Entsorgen Sie das verwendete Tuch und nutzen
Sie weitere 30 Sekunden lang ein neues, angefeuchtetes Tuch. Entsorgen Sie das
zweite Tuch und wischen Sie mit einem weiteren neuen, angefeuchteten Tuch far
weitere 30 Sekunden nach

6. Wischen Sie das Gerat mit einem vierten, trockenen, fusselfreien Tuch ab, um
samtliche Flussigkeit zu entfernen.

7. Lassen Sie die Gerate mindestens 5 Minuten lang an der Luft trocknen.

Trocknung Trocken Sie die Gerate mit einem sterilen, sauberen, fusselfreien Tuch ab. Lassen Sie die
Bestandteile vor der Lagerung vollstandig an der Luft trocknen

Wartung, « Fuhren Sie eine Sichtprifung durch, um sicherzustellen, dass Verunreinigungen

Inspektion vollstandig entfernt wurden

und Prufung « Fuhren Sie am Netzteil und dem Kabel eine Sichtprifung auf Beschadigungen durch.

« Komponenten, die beschadigt, abgenutzt oder deformiert sind, beispielsweise die
O-Ringe, mussen entsorgt und ausgetauscht werden.

« Siehe den folgenden Abschnitt zur Wartung fur zusatzlich empfohlene
Wartungsarbeiten und Tests.

Verpackung Keine besonderen Anforderungen.

Sterilisation * kA

Sterilisation ist unzulassig. Es wurden keinerlei Methoden validiert.

Die Komponenten durfen nicht im Dampfautoklav behandelt oder zur Sterilisation in

flussige Chemikalien eingetaucht werden. Dadurch werden die

Komponenten beschadigt,

Lagerung Lagern Sie das Handsttick, den Aufsatz und die Ladestation bei Zimmertemperatur,
trocken und abseits von UbermaBiger Feuchtigkeit.

Zusatzliche GemaB der vorstehenden Schritt-fur-Schritt-Anleitung wieder zur Verwendung

Informationen zusammenbauen.

Kontaktdaten des | Aus den USA erreichen Sie Dentsply Sirona unter der Rufnummer 1-844-848-0137.

Herstellers AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an Ihren Dentsply Sirona-Vertreter vor Ort.

Der Hersteller des Medizinprodukts hat die vorstehende Anleitung zur Aufbereitung eines Medizinprodukts zur
Wiederverwendung validiert. Es bleibt die Verantwortung des Aufbereiters, dafir zu sorgen, dass die tatsachlich
durchgefiihrte Aufbereitung mit Ausristung, Materialien und Mitarbeitern am Aufbereitungsort das gewtinschte Ziel
erreicht. Dazu gehort die Uberprafung und/oder Validierung und die regelmaBige Uberwachung des Prozesses.

Netzteil und Kabel werden bei versehentlichem Oberflachenkontakt mit Wasser, Seife oder
einer wasserbasierten Desinfektionslosung fur den Einsatz im klinischen Bereich nicht
beschadigt. Verhindern Sie ein Eindringen der Flussigkeit in das Gehause.

4.3 Entsorgung des Gerats

Das Geréat ist mit einem Lithium-lonen-Phosphat-Akku ausgestattet. Gerat und Akku durfen
nicht im normalen Hausmull entsorgt werden. Aus Grunden des Umweltschutzes missen das
Gerat und der Akku gemaR den oértlichen Umweltrichtlinien oder -vorschriften

entsorgt werden

5. WARTUNG

5.1 Akku

» Die Akkus sind mit einer Technologie zur geringen Selbstentladung ausgestattet, die fur eine
lange Lebensdauer sorgt.

Die Akkus wurden vorab aufgeladen und sind bei Lieferung einsatzbereit, es wird jedoch
empfohlen, sie vor der Verwendung aufzuladen

Wenn die Akkuleuchte dauerhaft orange leuchtet, wird der Akku aufgeladen. Wenn der
Akku vollstandig wiederaufgeladen ist, leuchtet die Akkuleuchte dauerhaft griin. Die
vollstandige Aufladung des Akkus dauert ungeféhr 2 Stunden.
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« Wenn die EIN/AUS-Taste langsam orange blinkt, muss der Akku aufgeladen werden. Wenn
das Blinken zum ersten Mal auftritt, reicht die Akkuladung noch fur etwa 10 bis 20 Zyklen.
Die Ultraschall-Aktivierungsenergie wird dabei nicht reduziert.

« Wenn der Akkublock ausgetauscht werden muss, ziehen Sie den Akkublock einfach an der
Langsachse aus dem Gehause.

5.2 Allgemeine Instandhaltung

« Auf die O-Ringe des Attachments und die Akkuhalterung der Ladestation kann eine dinne
Schicht Vaseline aufgetragen werden, um das Einsetzen und Abnehmen zu erleichtern.

» Untersuchen und ersetzen Sie abgenutzte oder beschadigte O-Ringe bei Bedarf, damit das
Produkt dauerhaft optimal funktioniert.

6. INFORMATIONEN ZUR NACHBESTELLUNG, TECHNISCHE DATEN,
GARANTIEBEDINGUNGEN, KORRESPONDENZ

6.1 Zubehor
Zubehorteil Bestell-Nr.
SmartLite Pro EndoActivator™ Schutzhtllen 644434

SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivierungsspitzen - Klein (25/Packung) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivierungsspitzen - Mittel (25/Packung) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivierungsspitzen - Mittellang (25/Packung) 644437

SmartLite Pro EndoActivator™ Aufsatz 644438
SmartLite Pro® Akku 644401
SmartLite Pro® O-Ringe (3/Packung) 644408

6.2 Seriennummer
Handstuck, Akkublocke, Ladestation und Aufsatz haben unterschiedliche Seriennummern.

Die Seriennummer ((3N]) sollte bei jeder Korrespondenz angegeben werden, bei der
eine Identifikation des Produkts erforderlich ist. XXXXX = 00001 bis 99999, wie auf der
Komponente angegeben.

Format der Seriennummer SmartLite Pro EndoActivator™ Complete Kit ~ HXXXXX

Format der Seriennummer SmartLite Pro® Ladestation CXXXXX

Format der Seriennummer SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX

6.3 Technische Daten

AC-Netzanschluss: 100V-240V/- 50-60Hz

Eingangsleistung 5V, 1A

Ladestation:

Betrieb: Umgebungstemperatur: Zwischen 0°C und +45°C (32°F und 113°F)
Relative Feuchtigkeit: zwischen 20% und 90%

Lagerung: Umgebungstemperatur: Zwischen -5°C und +35°C (23°F und 95°F)
Relative Luftfeuchtigkeit: < 75% (nicht kondensierend)

Transport: Umgebungstemperatur: Zwischen -10°C und +50°C (14°F und 122°F)

Akku-Leistung: « Der Akku wurde vorab aufgeladen. Es wird jedoch empfohlen, ihn vor der

ersten Verwendung aufzuladen
« Zeit fur die Wiederaufladung des Akkus: Etwa 2 Stunden
+ 3,2V, 600 mAh

Uberstrom-/ Zurlcksetzbare Sicherung
Temperaturschutz des Akkus:
Durchschnittliche EndoActivator Aufsatz: Ungeféhre Frequenz X cps

Schwingfrequenz:

MaBe des Handstucks (mit EndoActivator Aufsatz: Lange 19cm, Breite: 1,5¢cm
Akku und EndoActivator
Aufsatz):

Gerdte-Gewicht: SmartLite Pro® Handstuck mit EndoActivator Aufsatz und Akkublock:
91 Gramm
Ladestation mit Netzteil: 375 Gramm
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Anwendungsteile Aufsatz, Aktivierungsspitzen, Schutzhtlle

6.4 Klassifizierungen

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag Klasse Il \

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag Anwendungsteil vom Typ B \

Betriebsart fur das Handsttck Betrieb mit hoher Geschwindigkeit, mit
niedriger Geschwindigkeit, aus

Einstellungen fUr das Handstlck 1 (An/Aus)

GemaB Medizinprodukte-Richtlinie: | (Vorschrift 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Klassifizierung des Verschmutzungsgrades Verschmutzungsgrad 2

Uberspannungskategorie

Kategorie Il (an Steckdose angeschlossen)

6.5 Symbolidentifikation

Referenznummer / Katalognummer

Losnummer / Chargennummer

Seriennummer

Verfallsdatum

Herkunftsland: China

Herkunftsland: Schweiz

Hersteller

e emaly [5 [F

Herstellungsdatum

Bevollméachtigter Vertreter

g

UDI Barcode-Carrier

>

&

Pr=4

Klassifizierungszeichen fir Medizingerate in Bezug auf die Gefahr eines elektrischen
Schlags, Feuergefahren und mechanische Gefahren, ausschlieBlich in Ubereinstimmung
mit UL 60601-1CAN/CSA-C22.2 Nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. Ed.) CAN/
CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2008), 13VA

CE-Kennzeichnung fur technische Ubereinstimmung in der Europaischen Union

CE-Kennzeichnung und die Nummer der benannten Stelle weisen auf die technische
Ubereinstimmung in der Europaischen Union hin

SIEAIA

Medizinprodukt

Verschreibungspflichtig

=

Gerat der Klasse Il
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——— 5V-1A

Gleichstrom / Nennleistung Netzteil

IPX4

IP-Code / Schutzklasse IPX4 (Handsttick)

h\

Anwendungsteil vom Typ B (Spitzen, Schutzhlle)

i donEps I comit

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten (siehe nebenstehende URL)

Verpackung / Enthalt 25 Teile

Verpackung / Enthalt 100 Teile

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Geoffnete Verpackungen werden nicht ersetzt

Entsorgung geméaR der WEEE-Richtlinie 2012/19/EU tber Elektro- und Elektronik-
Altgerate des Europaischen Parlaments und des Rates der Européischen Union

r—-liﬁﬁ,@

Vorsicht zerbrechlich

.

J.

Vor Feuchtigkeit schitzen

-
<

J\/
2

Vor Sonnenlicht schiitzen

33

Atmospharische Druckbegrenzung

=

Temperaturbegrenzung

Nicht steril

Nicht sterilisieren

Vorsicht

Nicht wiederverwenden

8@ > = b

Kunststoff
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6.6 Hinweis zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Diese Information ist gemaB der 4. Ausgabe der IEC 60601-1-2 vorgeschrieben

* Das SmartLite Pro® System bedarf besonderer Vorkehrungen im Hinblick auf die EMV und
muss gemal den EMV-Informationen in dieser Anleitung installiert und in Betrieb
genommen werden.

* Tragbare Funkgerate und Mobiltelefone kénnen das SmartLite Pro® System beeintrachtigen.

» Die Verwendung von anderen Zubehorteilen, Wandlern und Kabeln als den von Dentsply
Sirona genannten Teilen kann zu héheren Emissionen oder einer herabgesetzten
Storfestigkeit des SmartLite Pro® Systems fuhren

» Das SmartLite Pro® System sollte nicht neben anderen Geraten oder auf andere Gerate
gestapelt verwendet werden, und wenn eine Verwendung neben anderen Geraten oder auf
andere Gerate gestapelt erforderlich ist, sollte das SmartLite Pro® System genau beobachtet
werden, um einen normalen Betrieb in der Konfiguration zu gewahrleisten, in der es
verwendet wird.

* GemaR IEC 60601-1-2 sind keine zusatzlichen Umweltbedingungen fur den normalen
Gebrauch erforderlich

DEUTSCH

Leitlinien und Herstellererklarung - ische Strahlung

Das SmartLite Pro® System ist fur den Betrieb in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Anwender des SmartLite Pro® Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird

Emissionsprifung Konformitét | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Das SmartLite Pro® System verwendet HF-Energie nur fur interne
HF-Emissionen N
CISPRI Gruppe 1 Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Geréte gestért werden,
ggggasswomen Klasse B
Oberschwingungen Kasse A - Das SmartLite Pro® System ist fur den Gebrauch in allen Einrichtungen
9ung - einschlieBlich Wohngebauden und solchen Anlagen bestimmt, die
IEC 61000-3-2 erfullt
unmittelbar an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
Spannungsschwankungen/ das auch Gebaude versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden.
Flicker erfullt
IEC 61000-3-3
Leitlinien und Herstellererkldrung - ische Storfestigkeit

Das SmartLite Pro® System ist fur den Betrieb in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde
loder Anwender des SmartLite Pro” Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

STORFESTIGKEITS- IEC 60601 Konformitétsniveau |Elektromagnetische Umgebung -
PRUFUNG Prifniveau Leitlinien
Statische +8kV Kontakt +8KkV Kontakt Boden sollten aus Holz, Beton oder
Elektrizitat (ESD) £2,£4,£8 %15 +2,£4,+8,%15 keramischen Fliesen bestehen. Wenn
KV Luft KV Luft die FuBboden mit synthetischem
IEC 61000-4-2 Material versehen sind, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
betragen
Schnelle transiente +2kV fur +2kV fur Die Qualitat der Versorgungsspannung
elektrische StorgréBen/ | Stromleitungen Stromleitungen sollte der einer typischen Gewerbe- oder
Burst £1KVfarEin-und |+ 1KV furEin-und | Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen
StoBspannung +0,5,+1kV von +0,5,+1kV von Die Qualitat der Versorgungsspannung
Leitung(en) zu Leitung(en) zu sollte der einer typischen Gewerbe- oder
IEC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en) Krankenhausumgebung entsprechen.
+05+1,£2kVvon |£0,5 1 +2kVvon
Leitung(en) zur Erde | Leitung(en) zur Erde
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Spannungseinbrche, 0% U, fur 05 Zyklen |0% U, flr 0,5 Zyklen | Die Qualitat der Versorgungsspannung
Kurzzeitunterbrechungen sollte der einer typischen Gewerbe- oder
und Schwankungen der | 0% U, fir1Zyklus  |0% U, fir 1 Zyklus | Krankenhausumgebung entsprechen.
\ersorgungsspannung an ‘ ’ Wenn das SmartLite Pro® System auch
Eingangsleitungen 70% U, f0r 2530 |70% U fir25/30 |22 Stiomeusialen unestort weter
Zyklen Zyklen etrieben werden soll, ist es ratsam, das
Y Gerdt uber eine unterbrechungsfreie
IEC 61000-4-1 . § . i Stromversorgung oder einen Akku
0% U, fur 250/300  |0% U, fir 250/300 | 7y petreiben.
Zyklen Zyklen
Stromfrequenz 30 A/m 30 A/m Die Magnetfelder der Stromfrequenz
(50/60 Hz) sollten den Werten entsprechen,
Magnetfeld die fur typische Gewerbe- oder
Krankenhausumgebungen tiblich sind.
IEC 61000-4-8

HINWEIS: U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.

Leitlinien und Herstellererklérung -

he Storfestigkeit

Das SmartLite Pro® System ist

far den Betrieb in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde
oder Anwender des SmartLite Pro® Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

STORFESTIGKEITSPRUFUNG| IEC 60601

Prifniveau

Konformitétsniveau

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

3 Veff
150 kHz bis 80
MHz

Geleitete HF
IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF-Wellen
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz bis 2,7
GHz

3 Veff

10 V/m

Beim Betrieb tragbarer bzw. mobiler HF-
Funkgerate (Sender) oder Mobiltelefonen
sollte zu allen Teilen des SmartLite

Pro® Systems, einschlieBlich Kabel, ein
Schutzabstand eingehalten werden, der
sich je nach Sendefrequenz aus einer der
folgenden Gleichungen errechnet.

Empfohlener Schutzabstand:

d=[351\P
3

d=[35]P
3

d=[71P
3

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,7 GHz

Dabei ist P die Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemaB Angaben des
Senderherstellers und d der empfohlene
Schutzabstand in Metern (m).

Die im Rahmen einer elektromagnetischen
Analyse ? vor Ort festgestellten Feldstarken
von stationdren Funksendern sollte

bei allen Frequenzen geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein. ©

In der Umgebung von Geréaten, die mit dem
folgenden Symbol markiert sind, kénnen
Storungen auftreten:

(R
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HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Wert fur den jeweils hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtwerte gelten unter Umstanden nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GroBen wird durch Absorption und Reflexionen von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

@ Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/schnurlos) und mobilen
Landfunkgergten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehsendern, kann theoretisch nicht
genau vorausgesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer HF-Sender zu
ermitteln, sollte eine Untersuchung der elektromagnetischen Phanomene des Standorts in Erwagung gezogen
werden. Wenn die gemessene Feldstéarke an dem Standort, an dem das SmartLite Pro® System verwendet
werden soll, den vorstehend genannten HF-Ubereinstimmungspegel tberschreitet, muss das SmartLite Pro®
System auf eine normale Funktion hin berwacht werden. Wenn eine abnormale Funktion beobachtet wird,
sind unter Umstanden zusatzliche MaBnahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder die Aufstellung des
SmartLite Pro® Systems an einem anderen Ort.

° Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

Entspricht den folgenden Richtlinien/Normen:

93/42/EWG Juni 1993 tber Medizinprodukte, geandert durch Richtlinie 2007/47/EG, Anhang 1

2002/95/EG Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten

IEC 60601-1 2012 - Medizinische elektrische Gerate (Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit und die

Ausg. 31 wesentlichen Leistungsmerkmale)

2005 - Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
IEC 60601-1-2 einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Vertraglichkeit - Anforderungen und Prifungen

2011 - Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-57: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit

IEC 60601-2-57 einschlieBlich der wesentlichen Le\stungsme_rkma\e wvon Geraten mit Nicht-Laser-Lichtquellen fur
die Anwendung in der Therapie, Diagnose, Uberwachung und fr kosmetische Zwecke

EN 980 2008 - Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

EN1041 2008 - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten

EN1639 2009 - Zahnheilkunde - Medizinprodukte fir die Zahnheilkunde - Instrumente

EN 150 109931 2009 - Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prifung im

Rahmen eines Risikomanagementprozesses

2017 - Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur
ENISO 17664
die Aufbereitung von sterilisierbaren Medizinprodukten

2012 - bezuglich der grundlegenden Sicherheit und wesentlichen Leistung von Dentalgeréten,

IEC 80601-2-60 zahnmedizinischen Behandlungseinheiten, zahnmedizinischen Handstticken und
zahnmedizinischen OP-Lampen
IEC 62366 2015 - Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Das SmartLite Pro EndoActivator™ System entspricht:

UL 60601-1
CSA C22.2 Nr. 601.1

A s ET13604

4
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6.7 Garantiebedingungen

Dentsply Sirona gewahrt eine Garantie von 2 Jahren auf alle Komponenten des SmartLite Pro
EndoActivator™ Systems, ausgenommen den Akku und die Aktivierungsspitzen. Fur den Akku gilt
eine Garantie von 1 Jahr. Fur die Aktivierungsspitzen wird keine Garantie gewahrt. Die Garantie
beginnt am Datum des Kaufs. Innerhalb des Garantiezeitraums beseitigt Dentsply Sirona kostenlos
alle Mangel am Gerét, die auf Material- oder Verarbeitungsfehler zurtickzufuhren sind.

Nicht in dieser Garantie enthalten: Schaden, die auf eine unsachgeméafe Verwendung
zurtickzufthren sind (Betrieb mit falschem Strom/falscher Spannung, ungeeignete Steckdose,
Bruch, Reinigung mit anderen als den empfohlenen Methoden), die normale Abnutzung und
Mangel, die sich in vernachléssigbarem AusmaR auf den Wert oder den Betrieb des

Geréts auswirken

Diese Garantie wird ungultig, wenn Reparaturen von nicht dazu berechtigten Personen
durchgefthrt werden.

Diese Garantie gilt in jedem Land, in dem das Gerat von Dentsply Sirona oder dem autorisierten
Handler vertrieben wird und in dem keine Einfuhrbeschrankungen oder gesetzlichen Bestimmungen
gegen die mit dieser Garantie gewahrte Leistung bestehen oder sie verhindern.

Eine Leistung aus dieser Garantie hat keinen Einfluss auf das Ablaufdatum der Garantie. Die
Garantie fur Ersatzteile oder vollstandige Geréte, die ausgetauscht werden, endet zeitgleich mit
dem Ablauf der Garantie fur das Gerat.

Fur den Fall, dass ein Anspruch zu einem Geréat geltend gemacht wird, geben Sie das vollstandige
Gerat (Ladestation, Aufsatz und Handsttick) zusammen mit der Rechnung bei Ihrem Handler ab
oder senden es an |hr nachstgelegenes Dentsply Sirona Service-Zentrum.

Alle anderen Anspriiche, einschlieBlich jenen, die sich aus dieser Garantie ergeben, sind
ausgeschlossen, es sei denn, unsere Haftung ist gesetzlich vorgeschrieben.

6.8 Chargennummer, Verfallsdatum und Korrespondenz
1. Bei sémtlicher Korrespondenz sind folgende Nummern anzugeben:
* Bestellnummer
« Seriennummer
« Verfallsdatum

2. GemaB den vor Ort geltenden Bestimmungen ist jedes schwerwiegende Ereignis im Hinblick auf
das Gerat beim Hersteller und der zustandigen Behorde anzuzeigen.
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Dentsply
= Sirona

SmartlLite Pro EndoActivator™

Systéme d’activation pour traitement endodontique

Activation sonique pour le nettoyage et la désinfection pendant le
traitement endodontique

ATTENTION : Réservé exclusivement a un usage dentaire.
Etats-Unis : Rx uniquement.

CONTENU
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3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE . ...ttt 49
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CONDITIONS DE GARANTIE, CORRESPONDANCE ... ............... 56

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéeme d'activation pour traitement endodontique SmartLite Pro EndoActivator™ est
utilisé dans le traitement endodontique par application d’énergie sonique. Les embouts

de I'activateur SmartLite Pro EndoActivator™ sont utilisés conjointement avec la fixation
SmartLite Pro EndoActivator™ montée sur la pieéce a main SmartLite Pro EndoActivator™ pour
fournir I'énergie nécessaire a I'oscillation et a la vibration de I'embout. L'endodontie factuelle
a montré que la cavitation et I'’émission en continu acoustique améliorent le débridement et
I'interruption de la boue dentinaire et du biofilm.

Les fluides activés favorisent le nettoyage et la désinfection en profondeur des canaux
latéraux, des ailettes, des bobines et des anastomoses. Un canal radiculaire nettoyé facilite
I'obturation 3D et le succes a long terme.

La fixation EndoActivator montée sur la pieéce a main SmartLite Pro EndoActivator™ est un
dispositif dénergie oscillante de type crayon optique sans fil destiné a étre utilisé par les
professionnels dentaires dans les cabinets ou les laboratoires dentaires.

Le systéme SmartLite Pro EndoActivator™ se caractérise par :

« Sa petite taille et une conception ergonomique légére.

Une conception compacte sans fil avec des caractéristiques de manipulation pratiques et
des batteries échangeables

Une fixation EndoActivator a réglage individuel, orientable a 360°.

La conception de la fixation EndoActivator permet un excellent acces intra-oral.

Un temps d'oscillation allant jusqu'a 5 minutes par activation avec des signaux sonores au
démarrage et toutes les 30 secondes d'utilisation.

11 Indications
Activation intracanalaire des fluides d'irrigation utilisés pour le nettoyage et la désinfection des
canaux radiculaires.

1.2 Contre-indications
Aucun connu.
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1.3 Formes de livraison Certaines formes de livraison peuvent ne pas étre disponibles
dans tous les pays.
LISTE DU CONTENU DU PRODUIT (Note : Voir le catalogue pour le contenu détaillé du kit)
* Ix piéce a@ main SmartLite Pro®
« Ix fixation EndoActivator
* 2x Piles
« Ix Base de chargement
+ Ix boite d'accessoires contenant :
Connecteur d'alimentation
Adaptateurs de prise AU, EU, US, UK
Céble USB
« Ix IFU
« Ix Guide technique
« 1x manchons de protection SmartLite Pro EndoActivator™ Barrier Sleeves (100/lot)
« Ix Activator Tips (25/lot) - Petit (15/02) 22mm
« Ix Activator Tips (25/lot) - Moyenne (25/04) 22mm
« Ix Activator Tips (25/lot) - Moyen long (25/04) 28mm

1.4 Matériaux compatibles
Le systeme SmartLite Pro EndoActivator™ System est congu pour étre utilisé avec des
solutions d'irrigation endodontique telles que I'hypochlorite de sodium et 'EDTA.

2. CONSIGNES DE SECURITE

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des consignes

particulieres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d'emploi
Symbole du signal de sécurité.
Il sagit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques
potentiels de blessures. Respectez tous les messages de sécurité accompagnant ce

ATTENTION symbole afin d'éviter d’éventuelles blessures.

2.1 Avertissements
Ne jamais modifier aucun composant du EndoActivator SmartLite Pro™ System. Toute
modification peut compromettre la sécurité et l'efficacité.

211 Piéce a main SmartLite Pro®
AVERTISSEMENT : Ce produit peut vous exposer a des substances chimiques,
notamment le phtalate de diisononyle (DINP), connu dans I'Etat de Californie pour
causer le cancer. Pour de plus amples renseignements, consultez le site Web
www.P65Warnings.ca.gov.
Ne pas utiliser un appareil endommagé
Ne pas autoclaver.
Ne pas immerger dans un liquide ou un produit chimique.
Seuls les techniciens autorisés doivent réparer la piece a main ou la batterie d'alimentation.
Les personnes porteuses d'un stimulateur cardiaque, d’'un défibrillateur ou d’'un autre dispositif
meédical implanté actif ont été averties que certains types d'appareils électroniques peuvent
interférer avec le fonctionnement de I'appareil. Bien quaucun cas d'interférence nait jamais été
signalé a Dentsply Sirona, nous recommandons que la piece a main et les cables soient maintenus
a une distance d’au moins 15 a 23cm de tout appareil et de leurs fils pendant I'utilisation.
Il existe une grande variété de stimulateurs cardiaques et d’autres dispositifs médicaux
implantés sur le marché. Les cliniciens doivent contacter le fabricant du dispositif ou le médecin
du patient pour obtenir des recommandations spécifiques. Cet appareil est conforme a la
norme CEI 60601 relative au matériel médical.

212 Base de chargement

AVERTISSEMENT : Ce produit peut vous exposer a des substances chimiques,
notamment au bisphénol A (BPA), connu dans I'Etat de Californie pour causer des
malformations congénitales ou d’'autres anomalies de la reproduction. Pour de
plus amples renseignements, consultez le site Web www.P65Warnings.ca.gov.
» De faibles tensions sont présentes a 'intérieur de la base de chargement (5 V CC). N'utiliser

que dans des conditions seches. Ne pas utiliser si la base de chargement ou la piece a

main est mouillée. Eviter les courts-circuits entre les tampons de contact de la base de

chargement. Seuls les techniciens agréés doivent réparer la base de chargement.
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Ne pas utiliser pour des tensions différentes de la plage indiquée sur la base de chargement
et 'adaptateur d'alimentation.

Remarque : débrancher le connecteur d'alimentation de I'alimentation avant de débrancher
le connecteur d'alimentation de la base de chargement.

Toujours s'assurer que la base de charge est placée a I'écart de I'unité dentaire et qu'elle
n'est manipulée qu'avec des gants propres/désinfectés pour éviter toute exposition aux
éclaboussures ou aux projections de fluides corporels.

Assurez-vous toujours que la piéce a main, I'accessoire et le bloc-piles sont completement
retraités et bien secs avant de les insérer dans la base de chargement ou de fixer I'accessoire
a la piéce a main.

21.3 Batterie d’alimentation

» Prévenir les courts-circuits de la batterie pendant I'utilisation et le stockage.
« Conserver les contacts électriques propres et secs.
« Ne pas retirer la batterie d'alimentation de la piéce a main pendant le fonctionnement.

2.1.4 Annexe de I'EndoActivator

* Ne pas autoclaver.

* Ne pas immerger dans du liquide ou dans un produit chimique.

Ne pas essayer d'utiliser la fixation EndoActivator avec un instrument autre que les embouts
de l'activateur EndoActivator prévues. Une instabilité et un délogement de la pointe peuvent
se produire. Les parties détachées peuvent étre aspirées, ingérées ou causer des blessures
aux tissus mous. Pour réduire les risques, I'utilisation d’un barrage en caoutchouc est
fortement recommandée.

En cas d'aspiration : consulter un médecin.

En cas d'ingestion : en cas d'ingestion accidentelle, boire beaucoup d'eau. En cas de nausée
ou de malaise, consulter immédiatement un médecin.

Ne pas utiliser 'appareil comme un rétracteur de tissu ou appliquer une force latérale, car
cela pourrait endommager la connexion entre 'embout et la piece a main

2.1.5 Embouts de l'activateur EndoActivator Activator Tips
Le produit doit étre désinfecté avant d'étre utilisé. Voir les instructions détaillées.
N'utiliser que des embouts de I'activateur neufs, propres et non utilisés, retirés de leur
emballage d'origine au moment de I'utilisation. Pour réduire le risque d’infection, n'utilisez
pas les embouts de I'activateur si 'emballage est endommagé ou altéré.
S'assurer que I'embout de I'activateur est complétement inséré dans la fixation
EndoActivator par-dessus le manchon de protection. L'utilisation d'un embout d’activateur
incomplétement fixé ou avec une pression latérale excessive peut déloger 'embout de la
fixation. L'embout peut étre aspiré, ingéré ou causer des blessures aux tissus mous. Pour
réduire les risques, I'utilisation d'un barrage en caoutchouc est fortement recommandée.

« En cas d'aspiration : consulter un médecin.

« Ingestion : en cas d'ingestion accidentelle, boire beaucoup d'eau. En cas de nausée ou
. de malaise, consulter immédiatement un meédecin.
Eviter d'utiliser 'embout de I'activateur @ moins de 2mm de I'apex ou si un apex incomplet
ou ouvert est suspecté afin de ne pas endommager les tissus avec l'irrigant. En cas
d'extrusion accidentelle, suivre les instructions d’utilisation du fabricant de l'irrigant. Si les
symptomes persistent, consulter un médecin.
Eviter d'utiliser 'embout de I'activateur sans irrigant pour éviter 'accumulation de débris
et une éventuelle infection. Ré-instrumenter et ré-irriguer pour assurer un débridement
complet. Si les symptédmes se manifestent, proposer un traitement correctif.
Eviter de laisser 'embout dépasser I'apex pour éviter toute contamination bactérienne des
tissus périradiculaires. En cas de placement accidentel, irriguer soigneusement et reconfirmer
la longueur de travail. Si les symptémes se manifestent, proposer un traitement correctif.
Il convient de veiller a bien contréler tout instrument rotatif ou oscillant afin de protéger les
patients contre les blessures. Le contact avec les tissus mous (peau, gencive, mugueuse)
peut entrainer une blessure des tissus. En cas de contact, laver soigneusement la zone
touchée avec de I'eau et consulter un médecin.
Les embouts de I'activateur utilisés sont contaminés. Suivez les plans de maitrise de
I'exposition appropriés. En cas d'exposition accidentelle, suivre les procédures post-exposition
recommandeées. Aprés ['utilisation de 'embout activateur, des techniques de manipulation
et d'élimination appropriées sont nécessaires. Les embouts de l'activateur usagés sont
contaminés et tranchants. Lors de la manipulation ou de I'élimination, prenez les mémes
précautions que pour la manipulation ou I'€limination d’autres objets tranchants contaminés.
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* Ne pas autoclaver les embouts de I'activateur. L'autoclavage peut augmenter le risque de
fracture de la pointe.

21.6 Transport

« Les dispositifs intacts peuvent étre transportés par fret terrestre ou aérien dans I'emballage
d'origine. Les exigences applicables doivent étre respectées (voir le tableau ci-dessous).

* Les appareils défectueux peuvent également étre transportés par fret aérien ou terrestre
dans I'emballage d'origine. Si la batterie est défectueuse, I'appareil ne doit en aucun cas étre
transporté par fret aérien

» Une fuite de liquide peut étre un indicateur d'une batterie défectueuse.

Normes et réglementations applicables au transport du systéme SmartLite Pro®

« Pour l'expédition internationale de batteries au lithium-ion, consulter les directives de I'Association
internationale du transport aérien (IATA), & 'adresse http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

+ Pour I'expédition de batteries lithium-ion a I'intérieur des Etats-Unis, consulter le site de la

Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) du ministére américain des| 2
Transports a I'adresse http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/. Lz»
<
Fret aérien Fret terrestre x
Appareil intact ou |+ UN 3481 Piles au lithium dans les « UN 3481 Piles au lithium dans
appareil défectueux | équipements les équipements
avec une batterie « Instruction d'emballage IATA 967 « ADR Dispositions spéciales 188 f) et g)
intacte Partie Il

« Les reglements spéciaux émis par les
compagnies aériennes et les reglements
nationaux doivent étre respectés

Appareil dont Impossible « Accords internationaux, multilatéraux
la batterie est M 228 et M 259
défectueuse « ADR SV 661 (international, route)

* Réglementations émises par la GRS
(German Joint Battery Takeback System
Foundation) pour le transport des piles au
lithium usagées (RFA, route)

2.2 Précautions

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiquement défini par le mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le présent mode d'emploi est laissée a
I'appréciation du praticien et sous son unique responsabilité.

» Ne pas utiliser une piece a main et un accessoire qui n‘ont pas été correctement traités. Protéger
la piece a main et I'accessoire de toute contamination grossiére en appliquant le manchon de
protection SmartLite Pro EndoActivator™ & usage unique, autorisée par la FDA. Les manchons de
protection sont non stériles et destinés exclusivement a un usage unique. Les jeter aprés utilisation.
Ne pas réutiliser les manchons sur d'autres patients afin d’éviter toute contamination croisée.

Ne pas tenter de faire entrer de force 'embout dans des canaux fortement courbés pour
qu'il atteigne sa pleine longueur utile. Une fracture de 'embout peut se produire. Ne pas
plier lembout de maniére excessive pour éviter de provoquer le blocage du moteur ou
d'entraver l'oscillation de 'embout.

Ne pas retirer lembout du canal radiculaire pendant 'oscillation pour éviter les éclaboussures de liquide.
Ne pas appliquer le manchon de protection trop serré sur la téte de I'accessoire afin d'éviter que
le moteur ne se blogue ou que 'oscillation de 'embout ne soit entravée. Vérifier brigvement le bon
fonctionnement de I'embout en dehors de la bouche du patient avant I'utilisation intraorale.
Utiliser uniqguement I'alimentation, le cordon d'alimentation, la base de chargement et la batterie
fournis par Dentsply Sirona. L'utilisation de tout accessoire autre que celui spécifié dans ce mode
d’emploi peut entrainer des dommages a la piéce a main et a ses composants ainsi que des
performances imprévisibles.

Ne pas utiliser a coté d'un autre équipement ou empilé sur celui-ci. Si une utilisation adjacente ou
superposée est nécessaire, observer attentivement le systéme et ses composants pour vérifier le
fonctionnement normal dans cette configuration.

Ne pas autoclaver la piece a main, I'accessoire ou les embouts de I'activateur. La stérilisation
endommagerait les composants et pourrait provoquer des blessures corporelles,

Les manchons de protection et les embouts de I'activateur sont congus pour un usage unique. Les
manchons de protection sont préts a étre utilisés. Ne pas tenter de les retraiter pour les réutiliser.
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Stabiliser la téte de 'embout lors de la fixation ou du retrait de 'embout de l'activateur afin de
limiter |a force latérale appliquée a la connexion de la piéce a main. Une force excessive peut
endommager la connexion entre 'embout et la piéce a main.

Ne retirez pas l'accessoire de la piece a main en tirant par la partie supérieure. Retirez I'accessoire
de la piece a main en tenant fermement la base et en tirant.

Il est de la responsabilité du Professionnel de la santé de déterminer les utilisations appropriées de
ce produit et de comprendre

La santé de chaque patient

Les actes dentaires entrepris

Les recommandations applicables de I'industrie et des agences gouvernementales pour le
controle des infections dans les établissements de soins dentaires

Exigences et réglements pour une pratique sdre de l'art dentaire

Le présent mode d'emploi dans son intégralité.

Le non-respect des recommandations relatives aux conditions environnementales de
fonctionnement (voir section 6.3) peut entrainer des blessures pour les patients ou les utilisateurs.
Inspecter I'équipement avant chaque utilisation afin de détecter les pieces usées, desserrées

ou endommagées.

Il n'y a aucune piéce a entretenir par I'utilisateur, a 'exception du joint torique fixé a 'extrémité

de 'embout. L'ouverture de 'un des composants peut entrainer un fonctionnement dangereux et
annuler la garantie.

Selon la norme IEC60601-1, ce dispositif ne doit pas étre utilisé en présence d'un gaz anesthésique
inflammable mélangé a I'air, & I'oxygéne ou au protoxyde d'azote. (Remarque : le protoxyde d'azote
n'est pas en soi un gaz anesthésique inflammable).

L'utilisateur ne doit pas toucher simultanément le patient et les contacts accessibles de la base de
chargement ou le contact USB

Porter des lunettes, masque, vétements et gants de protection appropriés. Le porte de lunettes de
protection est recommandé pour les patients.

Les dispositifs portant la mention « & usage unique » sur l'étiquette sont destinés a un usage unique. Les
jeter apreés utilisation. Ne pas les réutiliser sur d'autres patients afin déviter toute contamination croisée.
En tant que mesure de précaution, la piece a main et la fixation peuvent étre protégées contre les débris
grossiers, mais non de toutes les contaminations en appliquant un manchon avec barriére de protection.
Retraiter les composants réutilisables aprés chaque utilisation conformément aux instructions.

Ne pas vaporiser de désinfectant ou autre liquide directement sur la piéce a main, l'accessoire, la
batterie, la base de chargement, I'alimentation ou le cordon. L'utilisateur doit vaporiser la solution
sur un chiffon ou utiliser une lingette pour désinfecter les éléments conformément aux instructions
de la section 4.

Empécher les liquides de pénétrer dans la piéce a main, la batterie d’alimentation et la base

de chargement.

Veiller a ce que les contacts des piles soient compléetement secs avant de les charger ou de les
fixer dans la piéce a main pour éviter toute corrosion. De méme, il convient de s'assurer que les
contacts de 'embout sont parfaitement secs avant de le fixer au corps de la piéce a main.

Ne pas placer le systéme sur ou a coté d'un radiateur ou d’une autre source de chaleur. Une
chaleur excessive peut endommager les composants électroniques du systéme.

Interactions

Aucun connu.

o

o

o

o

o

2.3 Réactions indésirables
Aucun connu.

2.4 Conditions de stockage

Des conditions de stockage inappropriées peuvent diminuer la durée de conservation et
entrainer un dysfonctionnement du produit.

« Conserver a des températures comprises entre -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Utiliser le produit a température ambiante.

* Protéger de I'lhumidité.

» Stocker dans une plage d’humidité relative de <75% (sans condensation).

Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.
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3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE
SmartLite Pro EndoActivator™ - Le travail en un coup d’ceil

Touche Marche/Arrét

Premiére pression sur le bouton - Met I'appareil en marche et lance I'activation de I'embout
de l'activateur

Deuxiéme pression sur le bouton - Réduit la vitesse de I'embout de I'activateur

Troisieme pression sur le bouton - Met I'appareil hors tension.

Témoin indicateur
Touche lumineuse Marche/Arrét

La batterie de la piece a main clignote lentement en orange.

La batterie de la piece a main clignote rapidement en orange, elle est vide et doit étre
remplacée pour continuer a fonctionner

’orange fixe est en état de protection contre la surchauffe et ne peut pas étre utilisée tant
que le voyant ne s’éteint pas.

FRANCAIS

Voyant a cété du port de charge (REMARQUE : I'absence de voyant avec la batterie sur le haut indique
un contact manquant)

« Orange fixe : la batterie est en charge

+ Vert fixe : la batterie est completement chargée.

Signaux sonores

* Un bip court : insertion de la batterie ou de 'accessoire dans la piéce a main

* Un bip : début du cycle, interruption, toutes les 30 secondes d'utilisation ou fin du cycle
« Deux bips : avertissement (c’est-a-dire que I'accessoire n'est pas connecté)

* Quatre bips : protection contre la surchauffe.

. . Annexe de I'EndoActivator
Etat du signal

Bip Signal LED
Mise en place de la batterie x -
Cycle de démarrage x -
Deuxiéme niveau de puissance X -
Arréter le cycle manuellement X -
Fin de cycle X -
Avertissements (par exemple, fixation non connectée) 2x -
Batterie faible - clignotement
Batterie vide R clignotement

rapide

Protection en cas de surchauffe 4x continu

3.1 Installation et chargement

1. Insérer la batterie d’alimentation dans la piece & main. La batterie d'alimentation est preé-
chargée, mais il peut étre nécessaire de la charger avant la premiére utilisation.

2. Pour recharger la batterie

« Connecter la base de chargement au mini-connecteur USB

+ Veiller a ce que la prise de courant utilisée pour le connecteur électrique soit accessible a
tout moment en cas de déconnexion d'urgence nécessaire.

* Insérer la batterie sur la base de chargement. Le voyant de la batterie s'allume en orange
fixe, indiquant que la batterie est en train de se recharger, et s'affiche en vert constant
lorsqu'elle est complétement chargée.

Remarque, le kit complet SmartLite Pro EndoActivator™ est livré avec deux batteries. Il est
recommandé de stocker la batterie qui n'est pas utilisée sur la base de chargement afin quelle
soit complétement chargée en cas de besoin.
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3.2 Opération - Ensemble de fixation de 'EndoActivator

1. Fixer 'embout EndoActivator a la piéce a main SmartLite Pro® en appuyant fermement sur
I'embout dans l'ouverture de la piece a main tout en tournant légérement au méme moment.

2.Protéger la piece a main et 'embout assemblés des débris grossiers en appliquant un
manchon de protection a usage unique.

Pour réduire le risque de contamination croisée

« Vérifier que le manchon de protection en polyéthyléne jetable a été correctement
appliqué sur la totalité de I'embout et de la piéce a main avant de commencer
une procédure.

« Le manchon barriére en polyéthyléne ne remplace pas le nettoyage et la
désinfection des instruments dentaires. Nettoyer et retraiter les instruments
dentaires aprés chaque patient, comme indiqué dans la section 4, Hygiéne
et élimination.

* Ne pas appliquer le manchon de protection de I'SmartLite Pro EndoActivator™
trop serré sur la téte de 'embout pour ne pas bloquer le moteur ou entraver
l'oscillation de I'embout. Vérifier brievement le bon fonctionnement de I'embout
en dehors de la bouche du patient avant I'utilisation intraorale.

ATTENTION

3.3 Opération - Sélection de I'embout de 'activateur

1. Préparer le canal pour obtenir une forme entierement conique.

2.Sélectionner I'embout de I'activateur qui s'insére manuellement dans les 2mm de la longueur
de travail.

Voir le tableau des tailles ci-dessous.

Pour réduire le risque de lésions tissulaires dues a I’extrusion de I'irrigant

« Utiliser 'embout uniquement a 2mm ou plus de la longueur de travail ou
de l'apex.

« Les embouts petits et moyens (22mm) sont marqués par des anneaux de mesure
de la profondeur a 18, 19 et 20mm.

* L'embout moyennement long (28mm) est marqué par des anneaux de mesure de
la profondeur a 18, 19, 20, 24, 25 et 26mm.

« Eviter I'utilisation lorsque I'apex est incomplet ou ouvert.

ATTENTION

Taille de I'embout Longueur Diamétre de I'embout Cone
Petit 22mm 015mm 15,02
Moyenne 22mm 0,25mm 25,04
Moyen long 28mm 0,25mm 25,04

3. Avec des gants propres/désinfectés, sélectionner un embout d'activateur neuf et non utilisé.
Assurer que 'embout est dans I'emballage original et non endommagé. Si I'emballage est
endommagé ou descellé, n'utilisez pas 'embout activateur contaminé

Pour réduire le risque de contamination croisée

« Assurez-vous que I'embout de I'activateur est dans son emballage d’origine,
non endommagé.

ATTENTION * Si I'emballage est endommagé, procéder a I'élimination de 'embout de

I'activateur et de I'emballage endommagé conformément aux
réglementations locales.

« Il est fortement recommandé de préparer le matériel avec des gants propres/
désinfectés dans une piéce séparée et de n‘apporter dans I'espace opératoire que
ce qui sera utilisé.

* Avant I'utilisation, traiter les embouts comme décrit dans la section 4, Hygiene
et élimination.

4, Décoller complétement l'opercule du dos du blister. Utiliser une pince collégiale stérile ou un
davier adéquat pour saisir 'embout de I'activateur au niveau de la gaine colorée et le sortir
de son emballage loin du champ du patient. Avant de I'utiliser, suivre les instructions de
traitement des embouts de l'activateur.

5. Tout en tenant la piece a main d’'une main et en stabilisant la téte de I'embout avec le pouce,
fixer 'embout de I'activateur sur le manchon de protection en place qui protége I'embout
et la piéce a main assemblés. L'activateur doit s'enclencher fermement, favorisant ainsi une

Soconnexwon sécurisée avec la fixation.



Petites piéces - Pour réduire le risque d’inhalation ou d’aspiration

« Vérifier que I'embout de I'activateur est bien fixé.

* Ne pas utiliser avec une pression latérale.

* Ne pas utiliser avec des instruments autres que les embouts de l'activateur
prévus a cet effet.

* Une isolation avec une digue en caoutchouc est hautement recommandée.

6. Ajuster la fixation EndoActivator : I'embout est orientable & 360°, ce qui permet d'ajuster
individuellement la position de I'embout de I'activateur.

ATTENTION

3.4 Opération - Activation
1. Remplir la chambre pulpaire avec du NaOCI, de 'EDTA ou une autre solution d'irrigation.

Pour réduire le risque d’infection
* Ne pas utiliser la pointe a moins de 2mm de la longueur de travail ou de I'apex.
* Les embouts petits et moyens (22mm) sont marqués par des anneaux de mesure
ATTENTION  de la profondeur a 18, 19 et 20mm.
* L'embout moyennement long (28mm) est marqué d’anneaux de mesure de la
profondeur a 18, 19, 20, 24, 25 et 26mm.
« Eviter I'utilisation sans solution d'irrigation.

2. Placer 'embout de I'activateur dans le canal radiculaire préparé.

Pour réduire le risque de Iésions tissulaires dues a I’extrusion de I'irrigant
* Pour éviter le blocage du moteur, placer I'extrémité de I'activateur librement
dans le tiers coronal du canal avant I'activation.

ATTENTION + Ne pas utiliser la pointe @ moins de 2mm de la longueur de travail ou de I'apex.
Les embouts petits et moyens (22mm) sont marqués par des anneaux de mesure
de la profondeur a 18, 19 et 20mm.
L’'embout moyennement long (28mm) est marqué par des anneaux de mesure de
la profondeur a 18, 19, 20, 24, 25 et 26mm.
» Eviter I'utilisation lorsque I'apex est incomplet ou ouvert.

3. Appuyer sur le bouton ON/OFF pour l'activer. Remarque : le bouton passe par défaut en
haute vitesse lors de son activation. Appuyer & nouveau sur le bouton ON/OFF pour passer
en basse vitesse.

4., Utiliser une action de pompage pour déplacer I'embout de I'activateur par de courts
mouvements verticaux de 2-3mm.

5. Agiter de fagon hydrodynamigue la solution intracanalaire pendant 30 a 60 secondes

6. Appuyer sur le bouton ON/OFF deux fois (& haute vitesse) ou une fois (& basse vitesse)
pour éteindre 'appareil avant de le retirer du canal radiculaire.

7. Irriguer, puis effectuer une aspiration intracanalaire pour éliminer les débris non fixés.

8. Répéter les étapes ci-dessus pour chaque irrigant intracanalaire utilisé,

9. Ne pas retirer 'embout de I'activateur du canal radiculaire pendant l'oscillation pour éviter
les éclaboussures de liquide

10. Une fois la procédure clinique terminée, retirer 'embout de I'activateur en saisissant avec
les doigts la grande partie circulaire de protection de 'embout de I'activateur et en la
détachant tout en maintenant 'embout prés de la téte de maniére a éviter les forces de
flexion vers la zone de connexion de la piece a main
Les embouts de l'activateur sont congus pour un usage unique. Jeter conformément aux
réglements locaux.

1. Nettoyer, désinfecter et préparer la piece a main et la fixation contaminées pour les réutiliser
conformément & la section 4, Hygiéne et élimination.

Les manchons de protection ne sont destinés qu'a un seul patient. Jeter conformément aux
reglements locaux.
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4. HYGIENE ET ELIMINATION

Pour réduire le risque de contamination croisée

Infection

*Ne pas réutiliser les produits a usage unique. Les éliminer conformément aux
réglements locaux.

*Le manchon de protection est congu pour un usage unique et doit étre éliminé
aprés chaque utilisation conformément aux réglementations locales. Le manchon
de protection ne remplace pas le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

«L’embout activateur est congu pour un usage unique et doit étre éliminé avec
les objets tranchants contaminés aprés chaque utilisation, conformément aux
réglementations locales.

« Retraiter les produits réutilisables comme décrit ci-dessous.

4.1 Embout de l'activateur

Instructions de traitement de I'embout de I'activate!

Avertissements |+ Suivre les activités appropriées de prévention des infections, telles que le lavage adéquat
des mains et le port de nouveaux gants aux étapes pertinentes.

Utiliser uniguement la procédure de traitement validée recommandée.

Ne pas autoclaver avant utilisation. L'autoclavage peut augmenter le risque de cassure de
I'embout de I'activateur.

Limitations ou Les embouts de I'activateur ne sont pas validés pour une utilisation dans les laveurs-
retraitement désinfecteurs automatiques.

Destiné a usage unique exclusivement

L'utilisation du dispositif au-dela de sa durée de vie utile peut I'endommager et
augmente le risque de contamination croisée du patient.

L'utilisation de I'autoclave ou de la stérilisation a la vapeur n'est pas recommandeée.
L'efficacité des méthodes de stérilisation par vapeur chimique et de stérilisation par
chaleur séche n'a pas été testée ou validée et leur usage n'est pas recommandé.
Traitement Immeédiatement apreés utilisation, il est recommandé de retirer les embouts de I'activateur
initial au point de I'accessoire et de les éliminer conformément aux réglementations locales.

d'utilisation

ATTENTION

Préparation Porter des gants propres avant de manipuler et de désinfecter.

avant le

nettoyage/

désinfection

Nettoyage : Les embouts de I'activateur ne sont pas homologués pour le nettoyage par ultrasons,
Mécanique

Nettoyage et Nettoyage

désinfection : « Aucun nettoyage n'est nécessaire avant |'utilisation.

manuel Désinfection par immersion et essuyage

La solution désinfectante recommandée est une solution d'hypochlorite de sodium a
5,25% (eau de Javel) et un nettoyage a l'alcool isopropylique a 70% (IPA).
Désinfecter les embouts de I'activateur en les immergeant complétement dans un
bain de solution d'hypochlorite de sodium a 5,25% pendant une minute. Essuyer
délicatement les embouts de I'activateur avec une gaze stérile imbibée d'alcool
isopropyligue a 70%. Laisser sécher les embouts de I'activateur a I'air libre jusqu'a ce
qu'ils soient complétement exempts d’humidité.

Ne pas utiliser de solutions désinfectantes contenant du phénol ou tout autre produit
non compatible avec le matériau d'obturation traité.

Nettoyage et Les embouts de I'activateur ne sont pas validés pour la désinfection par
désinfection : immersion automatisée.
Automatisé
Séchage Les instructions de séchage sont mentionnées dans la section sur la
désinfection ci-dessus
Maintenance, Inspecter visuellement le dispositif pour détecter tout dommage avant le traitement. Si
inspection I'appareil est fracturé, fissuré, déformé, etc., le jeter et ne pas |'utiliser.
et test
Emballage S'assurer que I'emballage blister des embouts activateurs individuels n'est pas

endommagé avant |'utilisation
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Stérilisation Ne pas soumettre a la stérilisation a la vapeur.
/ Autoclave a Le matériau ne peut pas résister a I'autoclavage et peut étre endommagé.
vapeur
Stockage « Stocker a température ambiante, a I'abri de I'humidité excessive.
« Tenir a I'écart de la lumiére du soleil et de la chaleur.
« Utiliser le produit a température ambiante.
« Pour éviter toute contamination, conserver le dispositif traité dans un endroit couvert
tel gu'un tiroir ou une armoire jusqu'a son utilisation.
Informations Inspecter I'appareil avant toute utilisation. Jeter tout dispositif qui a été endommagé
complémentaires | ou compromis.
Contact du Aux Etats-Unis, appeler Dentsply Sirona au 1-844-848-0137. En dehors des Etats-Unis,
fabricant contactez votre représentant Dentsply Sirona local.

4.2 Piece a main, fixation, base de chargement
Pour réduire le risque de blessure provenant de court-circuit électrique ou de
dysfonctionnement dangereux
« Protége la piéce a main contre la pénétration de liquides pendant le nettoyage et

ATTENTION

la désinfection.

REMARQUE

Méthode incorrecte de nettoyage ou de désinfection
Pour réduire le risque d’endommager les composants
+ Suivre les instructions ci-dessous.

Instructions pour le nettoyage, la désinfection et la st

I'accessoire et de la base de chargement

Avertissements

« La piéce a main, I'accessoire et la base de chargement ne sont pas stérilisables

par autoclave.

Les composants du systéme ne peuvent pas tolérer les procédures de désinfection de
haut niveau. Une désinfection de niveau intermédiaire est appropriée pour la piéce &
main, |'accessoire et la base de chargement.

Ne pas stériliser dans un autoclave & vapeur.

Ne pas nettoyer/désinfecter dans un laveur/désinfecteur automatique.

Ne pas immerger dans du liquide.

Ne pas nettoyer ou désinfecter avec de I'eau de javel/hypochlorite de sodium
(corrosion des contacts) ou du Lysol” Brand I.C.™ Spray désinfectant (fissuration de la
base de chargement).

Débrancher la fiche d'alimentation de la prise de courant et de I'unité de base de
chargement avant le nettoyage/désinfection.

Limitations ou
retraitement

« Le retraitement répété a un effet minimal sur ces instruments. La fin de vie est
normalement déterminée par I'usure et les dommages dus a I'utilisation.

L'efficacité des méthodes de désinfection/stérilisation par immersion dans un liquide
froid, de stérilisation par vapeur chimigue et de stérilisation par chaleur séche n'a pas
été testée ou validée et leur usage n'est pas recommandé.

Traitement
initial au point
d'utilisation

« Retirer le manchon de protection et le jeter conformément aux réglements locaux.

« Utiliser une nouvelle paire propre de gants d'examen.

« Ne pas démonter I'embout de la piece a main au point d'utilisation.

Essuyer énergiguement I'excédent de saleté & I'aide d'une lingette jetable / une
serviette en papier en association avec une solution d'ammonium guaternaire
tuberculocide a base d'alcool selon les indications de nettoyage figurant sur I'étiquette.
Eliminer toutes les salissures visibles, en veillant & ce que le liquide pénétre dans toutes
les interstices. Utiliser des lingettes propres pour faire pénétrer le liquide dans les
interstices. Ne pas laisser la solution pénétrer dans le boitier. Jeter les lingettes usagées.
Il est possible d'utiliser des lingettes supplémentaires.

Ne pas retirer la batterie d'alimentation de la piece a main. Ne pas tenter de démonter
la base de chargement.

Il est recommande de retraiter le dispositif dés que possible aprés utilisation

+ Commencer le retraitement dans un délai d'l heure aprés utilisation

La base de chargement doit étre retraitée dés que possible aprés avoir été exposée a
des éclaboussures ou a des projections de fluides corporels ou aprés avoir été touchée

par des mains ou une piéce a main contaminées,
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Préparation avant
le nettoyage

Toujours démonter I'accessoire de la piéce a main avant le traitement.
Utiliser une force modérée pour retirer 'embout de la piéce a main.

Nettoyage et Ne pas utiliser de laveurs/désinfecteurs automatiques pour le retraitement des
désinfection : composants du systéme. Les composants seront alors endommagés.

Automatisés

Nettoyage : Nettoyage par immersion

mécanique N/C - Aucun processus validé. Ne pas soumettre les composants & Iimmersion. Les

composants seront alors endommagés.

Nettoyage et
désinfection :
manuel

~

©

Nettoyage

La piece a main, I'accessoire et la base de chargement doivent étre

nettoyés manuellement.

Jeter les gants usagés conformément aux réglements locaux.

. Désinfecter les mains avec une solution désinfectante bactéricide, virucide et
fongicide appropriée pour les mains conformément aux réglements locaux. Respecter
les instructions d'utilisation du fabricant de la solution désinfectante.

Utiliser une nouvelle paire propre de gants d'examen.

Démonter l'accessoire de la piece a main. Utiliser des lingettes séparées pour I'embout et

la piéce a main.

Frotter la piece a main, son accessoire et la base de chargement avec une lingette

imbibée ou une serviette jetable imbibée d'une solution d'ammonium quaternaire

tuberculocide a base d'alcool dont I'étiquette mentionne le nettoyage, approuvée
conformément aux réglementations locales et utilisée selon le mode d'emploi du
fabricant de la solution de nettoyage jusqu‘a ce qu'elle soit exempte de

résidus visibles.

6. Remarqgue spéciale : prendre soin de nettoyer les surfaces de contact de I'embout et

de la piece a main. Utiliser uniguement une serviette humide imbibée.

« Pour l'accessoire : Frotter vigoureusement la zone prés du joint torigue avec une
lingette fraiche. Vérifier que le fluide recouvre le joint torique et les interstices
environnants. Lors du nettoyage de la surface d'accouplement, veiller a ce que le
produit de nettoyage n'entre en contact qu'avec les cotés qui s'insérent dans la
piéce a main (avec le joint torique). Eviter d'appliquer un produit de nettoyage sur
les contacts électriques situés au bas de I'accessoire.

Pour la cavité de raccordement de la piéce a main : utiliser une lingette neuve pour

nettoyer la cavité directement sous la surface. Prendre garde a ce que le produit de

nettoyage ne soit appliqué que sur la partie supérieure de l'intérieur de la cavité.

Veiller a ce que seule une quantité minimale de produit de nettoyage pénétre dans

la cavité qui abrite les broches électriques. Ne pas laisser de liquide s'accumuler

dans la cavité autour des broches de contact. Absorber immédiatement I'excés de
liquide avec une serviette seche a usage unique.

+ Pour le joint de raccordement de la batterie et de la piece a main : utiliser une
lingette propre pour nettoyer la rainure.

« Retirer toutes les saletés visibles, en veillant a ce que le liquide pénétre dans toutes
les interstices. Utiliser des lingettes propres pour faire pénétrer le liquide dans les
interstices. Ne pas laisser la solution pénétrer dans le boitier. Jeter les lingettes
usageées. |l est possible d'utiliser des lingettes supplémentaires.

Eliminer les résidus de la solution de nettoyage avec un chiffon humide. Utiliser de

I'eau du robinet pour humidifier le chiffon

. Laisser les dispositifs sécher a I'air libre pendant au moins 5 minutes

N o =

o
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Nettoyage et Désinfection

désinfection : 1. Aprés le nettoyage, bien essuyer toutes les surfaces de I'appareil avec un nouveau chiffon

manuel a usage unigue et une solution d'ammonium quaternaire tuberculocide a base dalcool,
homologuée conformément a la législation locale et utilisée conformément au mode
demploi du fabricant. Utiliser une lingette différente pour chaque accessoire et piece a
main. Assurer un contact direct entre I'appareil et le désinfectant en appuyant les lingettes
humides sur le dispositif apres la moitié du temps de contact requis.

2. Veiller a ce que le dispositif reste humide pendant toute la durée de contact spécifiée
en enroulant les lingettes autour du dispositif. Utiliser des lingettes supplémentaires
si besoin.

3. Apporter une attention particuliére aux joints, aux zones autour des boutons, aux
fenétres et aux interstices.

4. Utiliser des lingettes neuves pour désinfecter la zone du joint torique de 'embout,
la cavité d'accouplement de la piéce & main et le joint d’accouplement batterie/
piéce a main pendant toute la durée du contact. Prendre garde a ce que le produit
de nettoyage ne soit appliqué que sur la partie supérieure de l'intérieur de la cavité.
Veiller a ce que seule une quantité minimale de produit de nettoyage pénétre dans la
cavité qui abrite les broches électriques. Absorber immédiatement I'excés de liquide
avec une serviette séche a usage unigue.

5. Essuyer les dispositifs avec un chiffon stérile, propre, non pelucheux et bien imbibé
d'eau déminéralisée pendant 30 secondes pour éliminer tout agent désinfectant. Porter
une attention particuliére a toutes les coutures, notamment autour de la jonction entre
I'attache et la piece a main. Veiller a ce que le chiffon soit imbibé d'eau déminéralisée
pendant les 30 secondes. Jeter le chiffon utilisé et répéter le rincage avec un nouveau
chiffon humidifié une seconde fois pendant 30 secondes. Jeter le deuxieéme chiffon et
rincer avec un troisieme chiffon neuf et humide pendant 30 secondes.

6. Essuyer le dispositif avec un quatrieme chiffon sec, stérile et non pelucheux pour
éliminer tout le liquide.

7. Laisser les dispositifs sécher a l'air libre pendant au moins 5 minutes.

FRANCAIS

Séchage Essuyer les dispositifs avec un chiffon stérile, propre et non pelucheux. Laisser les
composants sécher complétement a |'air avant de le ranger.
Maintenance, « Procéder a une inspection visuelle afin de s'assurer que toute contamination a

inspection et test | été éliminée.

« Inspecter visuellement I'alimentation électrique et le cordon pour vérifier qu'ils ne sont
pas endommageés.

+ Les composants endommageés, usés ou déformeés, comme les joints toriques, doivent
étre mis au rebut et remplacés.

+ Voir la section maintenance ci-dessous pour I'entretien et les tests
supplémentaires recommandés.

Emballage Aucune exigence particuliére.

Stérilisation *«N/C

Toute stérilisation est interdite. Aucune méthode n'a été validée

Ne pas soumettre les composants a l'autoclavage a la vapeur ou a I'immersion dans des

stérilisants chimiques liquides. Les composants seront alors endommagés.

Stockage Conserver la piece a main, l'accessoire et la base de chargement a température ambiante,
a I'abri de I'humidité ou d'une humidité excessive.

Informations Réassembler pour I'utilisation comme décrit ci-dessus dans les instructions étape

complémentaires | par étape.

Contact du Aux Etats-Unis, appeler Dentsply Sirona au 1-844-848-0137. En dehors des Etats-Unis,

fabricant contactez votre représentant Dentsply Sirona local

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme étant capables de
préparer un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Il incombe au transformateur de s'assurer que la transformation,
telle qu'elle est effectivement réalisée a I'aide de I'équipement, du matériel et du personnel de I'installation de
transformation, permet d'obtenir le résultat souhaité. Cela nécessite une vérification et/ou une validation et un contréle
de routine du processus.

Le contact superficiel accidentel de I'alimentation et du cordon avec de I'eau, du savon ou une
solution désinfectant aqueuse utilisée en milieu hospitalier n'endommagera pas le matériau de
construction. Ne pas laisser de solution pénétrer dans le boitier.

4.3 Elimination de I'unité
Cet appareil est équipé d'une batterie au phosphate de lithium-ion. L'appareil et |a batterie
ne doivent pas étre éliminés avec les déchets ménagers normaux. Pour des raisons
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environnementales, mettez 'appareil et la batterie au rebut conformément aux directives ou
réglementations environnementales locales.

5. ENTRETIEN

5.1 Batterie

« Les batteries sont équipées d'une technologie a faible auto-décharge, ce qui leur confere

une longue durée de vie.

Les batteries sont pré-chargées et prétes a I'emploi a 'achat, mais il est recommandé de les

charger avant la premiére utilisation.

Lorsque le voyant de la batterie est orange fixe, la batterie est en cours de chargement. Une

fois la recharge terminée, le voyant de la batterie reste vert en permanence. La batterie a

besoin d’environ 2 heures pour étre complétement rechargée

Lorsque le voyant du bouton ON-OFF clignote lentement en orange, la batterie doit

étre rechargée. Lors de la premiére intervention, il reste environ 10 a 20 cycles. L'énergie

d’activation sonique n'est pas réduite pendant cette période.

Si la batterie d’alimentation doit étre remplacée, il suffit de la retirer en le tirant du boitier

principal le long de son axe longitudinal

5.2 Maintenance générale

» Une fine couche de vaseline peut étre appliquée sur les joints toriques de fixation et sur la borne
de la batterie de la base de chargement, si nécessaire, pour faciliter 'insertion et le retrait.

* Inspecter et remplacer les joints toriques usés ou endommageés selon les besoins pour
maintenir une performance optimale.

6. INFORMATIONS SUR LES COMMANDES, DONNEES TECHNIQUES,
CONDITIONS DE GARANTIE, CORRESPONDANCE
6.1 Accessoires

/Accessoire N° de réapprovisionnement
Manchons de protection SmartLite Pro EndoActivator™ 644434
Embouts de I'activateur SmartLite Pro EndoActivator™ - 644435
Petit (25/lot)

Embouts de I'activateur SmartLite Pro EndoActivator™ - 644436
Moyenne (25/lot)

Embouts de I'activateur SmartLite Pro EndoActivator™ - 644437
Moyen long (25/lot)

Fixation SmartLite Pro EndoActivator™ 644438
Batterie SmartLite Pro® 644401
Joints toriques SmartLite Pro® O-Rings (3/lot) 644408

6.2 Numéro de série

La piece a main, les batteries, la base de chargement et I'accessoire ont des numéros de
série différents.

Le numéro de série ((SN1) doit étre cité dans toute correspondance nécessitant I'identification
du produit. XXXXX = de 00001 a 99999 comme indiqué sur le composant.

Format du numéro de série SmartLite Pro EndoActivator™ Kit complet HXXXXX
Format du numéro de série SmartLite Pro® Base de chargement CXXXXX
Format du numéro de série SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX

6.3 Spécifications techniques

Connexiond'alimentation CA : {100V - 240V / - 50 - 60 Hz

Base de chargement 5V, 1A

Entrée d'alimentation :

Fonctionnement : Température ambiante : entre 0°C et +45°C (32°F et 113°F)
Humidité relative de I'air : entre 20% et 90%

Stockage : Température ambiante : entre -5°C et +35°C (23°F et 95°F)
Humidité relative : <75% (sans condensation)
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Transport :

Température ambiante : entre -10°C et +50°C (14°F et 122°F)

Performance de la batterie :

« La batterie est pré-chargée, mais il est recommandé de la recharger avant
la premiére utilisation

« Temps de recharge de la batterie : environ 2 heures

+ 3.2V,600 mAnh

Protection contre les
surintensités/températures de
la batterie :

Fusible avec possibilité de remise a zéro

Fréquence d'oscillation
moyenne :

Fixation EndoActivator : fréquence approximative X cps

Dimensions de la piéce a main
de I'unité (avec batterie et
embout EndoActivator) :

Fixation EndoActivator Longueur : 19cm ; Largeur : 1,5¢cm

Poids de l'unité :

Piece a main SmartLite Pro® avec accessoire EndoActivator et batterie
91 grammes
Base de chargement avec connecteur d'alimentation : 375 grammes

Parties utilisées

Annexe, Embouts de I'Activator, Manchon de protection

6.4 Classifications

Type de protection contre les chocs électrigues | Classe Il

Degré de protection contre les chocs électriques | Type B parties utilisées

Mode de fonctionnement pour la piéce a main Vitesse de fonctionnement élevée,

faible, éteint
Réglages pour la piece a main 1 (Activé/Désactivé)
Conforme a la directive concernant le | (Régle 12) (CEI 60601) UL 60601-1
matériel médical :
Classification du degré de pollution Degré de pollution 2

Catégorie de surtension

Catégorie Il (connecté a une prise murale)

6.5 Identification du symbole

Numeéro de référence/Numéro de catalogue

Numéro de lot

Numéro de série

Date d'expiration

Chine

Pays d'origine : Suisse

Fabricant

Date de fabrication

[sN]

&

] | P
(sl

wl

]

Représentants autorisés

Supporte de codigo de barras UDI
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Matérial médical en ce qui concerne les chocs électriques, les risques d'incendies et
les dangers mécaniques conformité a UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 N2 6011, ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005, 3e éd.) CAN/CSA-C22.2 N2 606011 (2008), 13 VA

C€

Indicateur CE de conformité technique européenne

C€

2797

Numeéro CE et d'organisme notifié indiquant la conformité technique européenne

Dispositif médical

RX

Equ\pementde classe Il

Courant direct/Puissance nominale de I'alimentation

Code IP/Catégorie de protection IPX4 - piéce a main

Partie utilisée de type B (Pointes, manchon de protection)

i T3y comits

Consulter les consignes électroniques pour I'utilisation (voir 'URL adjacente)

Boite / Contient 25 pieces

Boite / Contient 100 piéces

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Les emballages ouverts ne sont pas remplacés

Eliminer conformément & la Directive 2012/19/UE sur I'¢limination des équipements
électriques et électroniques du Parlement européen et du Conseil de 'Union européenne

el @R

Fragile, manipuler avec précaution

Y

Maintenier au sec

Z
<

\/
S

Tenir éloigné de la lumiére directe du soleil

28

Limite de la pression atmosphérique

Limite de température
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Non-sterile

Ne pas stériliser

Attention

Ne pas réutiliser :

0 > = p

Matériau plastique

6.6 Précaution de compatibilité électromagnétique

Ces informations sont requises par la 4éme édition de la CEl 60601-1-2.

» Le SmartLite Pro® System nécessite des précautions particulieres concernant 'ECM et doit étre
installé et mis en service conformément aux informations sur I'ECM fournies dans ce manuel.

« Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter le
SmartLite Pro® System.

« ['utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés par
Dentsply Sirona, peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de
I'immunité du SmartLite Pro® System

* Le SmartLite Pro® System ne doit pas étre utilisé a coté ou empilé avec d’autres équipements
et si une utilisation a coté ou empilée est nécessaire, le SmartlLite Pro® System doit étre
observé pour vérifier son fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle il
sera utilisé,

» Conformément & la norme CEI 60601-1-2, aucune condition environnementale supplémentaire
n'est requise pour une utilisation normale,

FRANCAIS

Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le SmartLite Pro® System est prévu pour le fonctionnement dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le
client ou |'utilisateur du SmartLite Pro® System doit garantir qu'il sera utilisé dans un environnement tel que celui décrit.

Test d'émission Conformité  |Environnement électromagnétique - directive
Le SmartLite Pro® System utilise de I'énergie RF uniquement pour son
Emission RF fonctionnement interne. L'émission HF est donc trés faible et il est peu
Groupe 1 . "
CISPR vraisemblable que les appareils électroniques avoisinants puissent étre
perturbés.
Emission RF
CISPRIT Classe B
Emissions harmoniques | Class A - Le SmartLite Pro® System convient a une utilisation dans tous les
CEI 61000-3-2 Complies établissements, y compris les installations & usage domestique et dans les
Variations de environnements directement connectés au réseau d'alimentation électrique
tension/ émissions de X public basse tension.
Conformité
scintillement
CEI 61000-3-3
Guide et déclaration du fabricant - i ité élect ique

Le SmartLite Pro® System est prévu pour le fonctionnement dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le
client ou |'utilisateur du SmartLite Pro® System doit garantir qu'il sera utilisé dans un environnement tel que celui décrit

Test d'IMMUNITE CEI 60601 Niveau de conformité  |Environnement électromagnétique
Niveau de controle - directive
Décharge +8KkV contact +8kV contact Les sols doivent étre en bois ou en

électrostatique (ESD) |+ 2,+4,+8,+15kVair |£2, 4,8 £15kV air |béton ou recouverts de carreaux

en céramique. Lorsque le sol est
CEI61000-4-2 recouvert de matériau synthétique,
I'humidité relative de I'air ne doit pas
étre inférieure a 30%.
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Transitoires
électriques rapides
en salves

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+1kV pour cables

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+1kV pour cables

La qualité des principales tensions
d'alimentation doit correspondre
a I'environnement typique pour

CEI 61000-4-4 d'entrée / de sortie d'entrée / de sortie magasins ou hdpitaux.

Surtension +0,5,+1KkV ligne(s) a +0,5,+1kV ligne(s) a La qualité des principales tensions
ligne(s) ligne(s) d'alimentation doit correspondre

CEI61000-4-5 +0,5,+1,+ 2KV Ligne(s) | 0,5, +1, + 2 kV Ligne(s) |a 'environnement typique pour

alaterre

alaterre

magasins ou hopitaux.

Creux de tension,
coupures bréves

et variations de
tension sur les lignes

0% U, pour 0,5 cycle

0% U, pour 1cycle

0% U, pour 0,5 cycle

0% U, pour 1 cycle

La qualité des principales tensions
d'alimentation doit correspondre
al'environnement typique pour
magasins ou hopitaux. Si l'utilisateur
du SmartLite Pro® System nécessite

d'alimentation 70% U, pour 25/30 70% U, pour 25/30 X

. y . une opération en continu lors

electrique d'entrée | cycles cycles d'interruptions d'alimentation
électrique de réseau, il est

CEI61000-4-11 0% U, pour 250/300 0% U, pour 250/300 recommandé que le SmartLite Pro®

cycles cycles System soit mis sous tension a l'aide

d'un bloc d'alimentation sans coupure
ou une batterie.

Fréquence 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a la

d'alimentation fréquence du secteur doivent

(50/60 Hz) correspondre aux valeurs dans

champ magnétique

CEI61000-4-8

I'environnement typique des
magasins ou des hopitaux.

REMARQUE : U, est la tension alternative principale du secteur avant I'utilisation du niveau de controle.
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Guide et déclaration du fabricant - i ité élect étique

Le SmartLite Pro® System est prévu pour le fonctionnement dans I'environnement électromagnétique décrit ci-apres. Le
client ou I'utilisateur du SmartLite Pro® System doit garantir qu'il sera utilisé dans un environnement tel que celui décrit.

CEI 60601 Niveau de

TestdIMMUNITE | 0 2 e contréle | conformité

Environnement électromagnétique - directive

Les équipements de communication RF portables
et mobiles ne devraient pas étre utilisés a une
distance inférieure de toute piece du SmartLite
Pro® System, y compris les cables, a la distance
de séparation recommandée calculée a partir de
I'équation applicable & la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d=[35]WP

Perturbations 3
conduites par _ 4 .
les champs d=[35]VP de80MHza800MHz
radioélectriques 3Vims 3
CEI 61000-4-6 150KHz 380 MHz |3 Vims d:[%]\/P de 800 MHz a 2,7 GHz
Perturbyat\ons 10V/m 10V/m Soit P la puissance nominale de sortie maximale
rayonnees aux . de I'émetteur en Watt (W) selon le fabricant

. 80MHz a27 GHz - X
fréquences par de I'émetteur, et d, la distance de séparation
les champs recommandée en métres (m)
radioélectriques
CEI 61000-4-3 Selon un examen sur place, lintensité du champ

d'émetteurs radio stationnaires® pour toutes les
fréquences est inférieur au niveau de conformité.®

Des perturbations sont possibles dans
I'environnement d'appareils marqués avec le
pictogramme suivant :

()

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence supérieure est appliquée.

REMARQUE 2: ces directives ne s'appliquent pas dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par les phénomenes d'absorption et de réflexion des
structures, objets et personnes

2l est théoriguement impossible de déterminer a I'avance et avec précision l'intensité du champ d'émetteurs
stationnaires, p. ex. de stations de base pour radiotéléphones (portable/sans fil) et radiocommunication
mobile, radio-amateurs, émetteurs radio AM et FM ainsi que d'émetteurs de télévision. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique dd aux émetteurs RF fixes, un rapport électromagnétique du site doit
étre envisagé. Si l'intensité du champ déterminée sur le site d'installation du SmartLite Pro® System dépasse
le niveau de conformité indiqué ci-dessus, il convient d'observer SmartLite Pro® System en fonctionnement
normal sur un autre site d'utilisation. Si des performances anormales sont observées, des mesures
supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement du systéeme

SmartLite Pro®.

“ Dans la plage de fréquence de 150 kHz & 80 MHz, l'intensité du champ doit étre inférieure a 3V/m.
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Conforme aux directives/standards suivants :

93/42/CEE

Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 relative aux matériaux médicaux, modifiée par
la directive 2007/47/CE, annexe 1

2002/95/CE

Restriction de I'utilisation de substances dangereuses dans les équipements électriques
et électroniques

CEI60601-1 éd. 31

2012 - Matériel électrique médical (exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles)

CEI 60601-1-2

2005 - Matériel électrique médical - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité et les
performances essentielles - Norme collatérale : Compatibilité électromagnétique - Exigences
et essais

CEI 60601-2-57

2011 - Matériel électrique médical - Partie 2-57 : Exigences particuliéres relatives a la sécurité
de base et aux performances essentielles des appareils a source lumineuse non laser destinés
a un usage thérapeutique, diagnostique, de controle et cosmétique

EN 980 2008 - Symboles a utiliser pour I'¢tiquetage des matériaux médicaux
ENT1041 2008 - Informations fournies par le fabricant des matériaux médicaux
EN1639 2009 - Médecine dentaire - Matériaux médicaux pour la médecine dentaire - Instruments
2009 - Evaluation biologique des matériaux médicaux - Partie 1: Evaluation et essais dans le
EN SO 10993-1 "
cadre d'un processus de gestion de risques
2017- Stérilisation des matériaux médicaux - Informations a fournir par le fabricant pour le
ENISO 17664 < < <
traitement des matériaux médicaux restérilisables
2012 - S'applique a la sécurité de base et aux performances essentielles des unités dentaires,
CEI 80601-2-60 [N A
des fauteuils pour patients, des pieces a main dentaires et des éclairages dentaires
CEl 62366 2015 - Application de I'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux matériaux médicaux

Le SmartLite Pro EndoActivator™ System est conforme avec :

c us

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
E113604
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6.7 Conditions générales de la garantie

Dentsply Sirona offre une garantie de 2 ans sur tous les composants du systeme SmartLite Pro
EndoActivator™ System, a 'exception de la batterie et des embouts de I'activateur. La batterie est
garantie un an. Il n'y a pas de garantie sur les embouts de l'activateur. La garantie commence a la
date d'achat. Pendant la période de garantie, Dentsply Sirona éliminera gratuitement tout défaut de
l'appareil résultant d'un vice de matériau ou de fabrication, soit en réparant ou en échangeant des
piéces, soit en échangeant l'appareil dans son ensemble, & la seule discrétion de Dentsply Sirona.
Non couverts par la présente garantie : les dommages résultant d'une utilisation inappropriée
(fonctionnement avec un courant/tension incorrects, point d'alimentation inadapté, casse,
nettoyage par des méthodes autres que celles recommandées), 'usure normale et les défauts qui
ont un effet négligeable sur la valeur ou le fonctionnement de I'appareil.

Cette garantie est annulée si les réparations sont effectuées par des personnes non autorisées.
Cette garantie s’étend a tous les pays ou cet appareil est fourni par Dentsply Sirona ou son
distributeur désigné et ol aucune restriction d'importation ou réglementation légale n'entrave ou
n'empéche le service sous garantie.

L'intervention au titre de la présente garantie n'affecte pas la date d'expiration de la garantie. La
garantie sur les piéces ou les appareils complets qui sont échangés prend fin lorsque la garantie sur
cet appareil expire.

En cas de réclamation de cet appareil, retourner I'appareil complet (base de chargement et piece a
main) avec la facture a votre revendeur ou 'envoyer au centre de service Dentsply Sirona le

plus proche.

Toutes les autres réclamations, y compris celles pour des dommages résultant de cette garantie,
sont exclues, sauf si notre responsabilité est légalement obligatoire.

FRANCAIS

6.8 Numéro de lot, date d’expiration et correspondance
1. Les numéros suivants doivent étre rappelés dans toute correspondance :
* Numéro de réapprovisionnement
« Numéro de série
« Date d'expiration
2. Tout incident grave en rapport avec le produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente conformément aux réglementations locales.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Sistema di attivazione endodontico

Attivazione sonica per la pulizia e la disinfezione durante
il trattamento endodontico

ATTENZIONE: solo per uso odontoiatrico.
USA: solo raggi X.

INDICE

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO ...ttt 64
2.NOTEDISICUREZZA .. ... 65
3. ISTRUZIONI PASSODOPOPASSO . ... 69

4.1GIENE E SMALTIMENTO

5. MANUTENZIONE

6. INFORMAZIONI PER ORDINAZIONI SUCCESSIVE, DATI TECNICI,
TERMINI DI GARANZIA, COMUNICAZIONI. ... 76

1.DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di attivazione endodontico SmartLite Pro EndoActivator™ viene utilizzato nei
trattamenti endodontici tramite applicazione di energia sonica. Le punte dell’attivatore
SmartLite Pro EndoActivator™ sono utilizzate insieme all'attacco SmartLite Pro
EndoActivator™ montato sul manipolo SmartLite Pro EndoActivator™ per fornire I'energia
per l'oscillazione e la vibrazione delle punte. L'esperienza in endodonzia ha mostrato che

gli effetti di cavitazione e streaming acustico migliorano lo sbrigliamento e I'eliminazione di
fango dentinale e biofilm.

| fluidi attivati favoriscono una profonda pulizia e disinfezione di canali laterali, ramificazioni
collaterali e anastomosi. Un sistema canalare pulito facilita le otturazioni 3D e garantisce la
durabilita nel tempo del risultato.

L'attacco EndoActivator montato sul manipolo SmartLite Pro EndoActivator™ e un dispositivo
ad energia oscillante, a forma di penna e senza fili, usato da professionisti del settore dentale
in studi e laboratori odontoiatrici

Il sistema SmartLite Pro EndoActivator™ é caratterizzato da:
* Dimensioni e peso ridotti, design ergonomico.
« Design compatto senza fili con caratteristiche di maneggevolezza e batterie intercambiabili.
« Attacco EndoActivator, personalizzabile, con possibilita di rotazione di 360°.
« |l design dell'attacco EndoActivator consente un accesso intraorale molto efficace.
« Periodo di oscillazione fino a 5 minuti per attivazione con segnali udibili all'avvio e ogni
30 secondi di utilizzo.

11 Indicazioni
Attivazione intracanalare di fluidi di irrigazione utilizzati per la pulizia e la disinfezione di
canali radicolari

1.2 Controindicazioni
Nessuna nota
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1.3 Confezionamenti Alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i Paesi.
ELENCO DEL CONTENUTO DEL PRODOTTO (Nota: per informazioni dettagliate sul contenuto
del kit consultare il catalogo)
* 1 manipolo SmartLite Pro®
+ T attacco EndoActivator
+ 2 batterie
* 1 base di ricarica
+ 1 scatola di accessori contenente!
Connettore di alimentazione
Adattatori AU, UE, USA, UK
Cavo USB
«1IFU
* 1 guida tecnica
« 1 confezione di guaine protettive SmartLite Pro EndoActivator™ (confezione da 100)
« 1 confezione di puntali Activator (confezione da 25) - piccoli (15/02) 22mm
« 1 confezione di puntali Activator (confezione da 25) - medi (25/04) 22mm
« 1 confezione di puntali Activator (confezione da 25) - medi-lunghi (25/04) 28mm

1.4 Materiali compatibili
Il sistema SmartLite Pro EndoActivator™ é progettato per essere utilizzato con soluzioni per
l'irrigazione in endodonzia, come ipoclorito di sodio ed EDTA

2. NOTE DI SICUREZZA
Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza
specifiche contenute in altri capitoli delle presenti istruzioni per 'uso.
Simbolo di avviso per la sicurezza
Questo ¢ il simbolo di avviso per la sicurezza. Il suo scopo & avvertire I'utente
su eventuali rischi di lesione personale. Osservare tutti gli avvisi sulla sicurezza
ATTENZIONE preceduti da questo simbolo per scongiurare possibili incidenti.

21 Avvertenze
Non modificare mai alcun componente del sistema SmartLite Pro EndoActivator™. Qualsiasi
modifica potrebbe compromettere la sicurezza e l'efficacia.

211 Manipolo SmartLite Pro®

AVVERTENZA: Questo prodotto pud esporre a sostanze chimiche, tra cui il bisfenolo

A (BPA), noto allo Stato della California come sostanza cancerogena. Per maggiori
informazioni consultare www.P65Warnings.ca.gov.

Non utilizzare un dispositivo danneggiato.

Non autoclavare.

Non immergerlo in liquidi o prodotti chimici

Solo tecnici autorizzati possono riparare il manipolo o la batteria.

| portatori di pacemaker cardiaci, defibrillatori e altri dispositivi medici attivi impiantati sono

stati avvisati che alcuni tipi di apparecchi elettrici potrebbero interferire con il funzionamento

del dispositivo. Anche se a Dentsply Sirona non sono mai stati riferiti casi di interferenza, si

raccomanda che durante I'uso il manipolo e i cavi siano tenuti a una distanza di 15-23cm da

qualsiasi dispositivo e dai relativi fili di collegamento.

In commercio esiste una molteplicita di pacemaker e di altri dispositivi medici impiantati. Si

consiglia agli odontoiatri di contattare il fabbricante del dispositivo o il medico del paziente per

avere specifiche raccomandazioni. Questo apparecchio & conforme alle norme per i dispositivi

medici IEC 60601.

21.2 Base diricarica

AVVERTENZA: Questo prodotto puod esporre a sostanze chimiche, tra cui Bisfenolo A
(BPA), che & noto allo Stato della California per causare malformazioni congenite o
altri danni riproduttivi. Per maggiori informazioni consultare www.P65Warnings.ca.gov.
« Nella base di ricarica sono presenti basse tensioni (5 V DC). Utilizzare solo in condizioni
asciutte. Non utilizzare se la base di ricarica o il manipolo sono bagnati. Evitare il corto
circuito tra i connettori all'interno della base di ricarica. La riparazione della base di ricarica

puo essere effettuata solo da tecnici autorizzati 65



Non utilizzare per tensioni elettriche non conformi a quelle indicate sulla base di ricarica

e sull'adattatore.

Nota: prima di scollegare il cavo di alimentazione dalla base di ricarica, scollegare il
connettore di alimentazione dalla fonte di alimentazione.

Accertarsi sempre che la base di ricarica venga toccata solo con guanti puliti o disinfettati e
che sia posizionata distante dal riunito, per prevenire I'esposizione a schizzi di fluidi corporei.
Accertarsi sempre che manipolo, attacco e batteria siano completamente ricondizionati e
asciutti prima di inserirli nella base di ricarica o applicarli all'attacco del manipolo.

21.3 Batteria

+ Evitare il corto circuito della batteria durante I'uso e la conservazione.
« Conservare i contatti elettrici puliti e asciutti.
* Non rimuovere la batteria dal manipolo mentre & in funzione.

2.4 Attacco EndoActivator

+ Non autoclavare

« Non immergerlo in liquidi o prodotti chimici

» Non utilizzare I'attacco EndoActivator con strumenti che non siano i puntali attivatori
EndoActivator previsti. Si potrebbero verificare situazioni di instabilita ovvero i puntali
potrebbero spostarsi. Le parti staccate possono essere aspirate, ingerite o causare lesioni dei
tessuti molli. Per ridurre i rischi si raccomanda fortemente ['utilizzo di una diga di gomma.
Aspirazione: consultare un medico

Ingestione: in caso di ingestioni accidentali, bere molta acqua. Nel caso insorga nausea o si
sviluppino stati di malattia, consultare immediatamente un medico.

Non utilizzare il dispositivo come retrattore tissutale né applicare forze laterali: cid potrebbe
danneggiare la connessione fra l'attacco e il manipolo.

21.5 Puntali attivatori EndoActivator

Prima dell'uso il prodotto deve essere disinfettato. Leggere le istruzioni dettagliate.
Utilizzare solamente puntali attivatori nuovi e non utilizzati; toglierli dalla confezione
originale al momento dell’'uso. Per ridurre il rischio di infezioni, non utilizzare i puntali
attivatori se la confezione & danneggiata o rovinata.
Assicurarsi che il puntale attivatore sia inserito completamente nell'attacco EndoActivator
sulla guaina protettiva. Un utilizzo del puntale attivatore quando non & completamente
attaccato o esercitando una eccessiva pressione laterale ne potrebbe causare I'uscita
dall'attacco. Il puntale puo essere aspirato, ingerito o causare lesioni dei tessuti molli. Per
ridurre i rischi si raccomanda fortemente I'utilizzo di una diga di gomma.

* Aspirazione: consultare un medico.

« Ingestione: in caso di ingestioni accidentali, bere molta acqua. Nel caso insorga nausea o

si sviluppino stati di malattia, consultare immediatamente un medico.

Evitare di utilizzare il puntale attivatore a meno di 2mm dall'apice o se si sospetta che I'apice
sia aperto o incompleto per prevenire danni tessutali derivanti dall'irrigante. Se si manifesta
un’estrusione accidentale, seguire le istruzioni per I'uso del fabbricante dell'irrigante. Se i
sintomi persistono, consultare un medico.
Evitare I'utilizzo del puntale attivatore senza irrigante per prevenire I'accumulazione di
detriti e possibili infezioni. Ridotare la strumentazione e irrigare nuovamente per assicurare il
completo sbrigliamento. Se si sviluppano sintomi, eseguire un trattamento terapeutico.
Non consentire al puntale di estendersi oltre 'apice per prevenire contaminazioni di batteri
nei tessuti periradicolari. In caso di inserimento involontario, irrigare a fondo e riconfermare
la lunghezza del lavoro. Se si sviluppano sintomi, eseguire un trattamento terapeutico.
Cercare di mantenere il massimo controllo sugli strumenti che ruotano od oscillano per
evitare di provocare lesioni ai pazienti. Il contatto con tessuti molli (cute, gengiva, mucosa)
puo causare ferite. In caso di contatto, lavare approfonditamente I'area interessata e
consultare un medico.
| puntali attivatori utilizzati sono contaminati. Seguire i protocolli previsti per evitare la
contaminazione. In caso di esposizione accidentale, seguire le procedure post-esposizione
raccomandate. Dopo I'utilizzo del puntale attivatore & richiesta I'implementazione delle
tecniche corrette di gestione e smaltimento. | puntali attivatori utilizzati sono contaminati
e taglienti. Utilizzare o smaltire con le medesime precauzioni utilizzate per 'utilizzo o lo
66s,malt\mento di altri oggetti taglienti contaminati.



» Non autoclavare i puntali attivatori. L'autoclavaggio puo aumentare il rischio di rotture
del puntale.

21.6 Trasporto

« | dispositivi integri possono essere trasportati via terra o per via aerea nellimballaggio
originale. | requisiti applicabili devono essere rispettati (vedere la tabella sottostante).

+ Anche i dispositivi difettosi possono essere trasportati per via aerea o via terra
nell'imballaggio originale. Se la batteria & difettosa il dispositivo non puo essere trasportato
in nessun caso per via aerea.

» La perdita di liquido pud essere un indicatore di una batteria difettosa.

Norme e regolamenti applicabili al trasporto del sistema SmartLite Pro®

Per la spedizione internazionale di batterie agli ioni di litio, fare riferimento alle linee guida

della International Air Transport Association (IATA) al sito:

http://www.iata.org/lithiumbatteries.

Per la spedizione delle batterie agli ioni di litio all'interno degli Stati Uniti

d’America, fare riferimento al sito della U.S. Department of Transportation’s Pipeline and

Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) all'indirizzo

http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance

Via aerea Via terra
Dispositivo integro |+ UN 3481 Pile al litio ionico in « UN 3481 Pile al litio ionico in equipaggiamenti
o dispositivo equipaggiamenti « Disposizioni speciali ADR 188 f) e g)
difettoso con « Istruzioni di imballaggio IATA
batteria integra 967 parte Il

« Devono essere rispettate le norme
speciali emesse dalle compagnie
aeree e le normative nazionali

Dispositivo con Impossibile « Accordi internazionali multilaterali M 228 ed

batteria difettosa M259

+ ADR SV 66 (internazionale, strada)

« Norme emesse da GRS (German Joint Battery
Takeback System Foundation) per il trasporto di
batterie al litio esauste (FRG, strada)

2.2 Precauzioni

Questo prodotto & destinato ad essere utilizzato solo ed esclusivamente secondo le Istruzioni per
I'uso qui illustrate.

Qualsiasi uso differente da quelli qui descritti ricade unicamente sotto la discrezione e la
responsabilita del dentista.

Non utilizzare manipoli o attacchi che non sono stati trattati adeguatamente. Proteggere il
manipolo e 'attacco dalla contaminazione grossolana utilizzando le guaine protettive monouso
SmartLite Pro EndoActivator™ approvate dalla FDA. Le guaine protettive non sono sterili e sono
dispositivi monouso. Smaltirle dopo l'uso. Per evitare una contaminazione crociata, non riutilizzare
le guaine su altri pazienti.

Non insistere per forzare il puntale in canali molto curvi per tutta la sua lunghezza di
lavoro. Si potrebbe spezzare. Non piegare eccessivamente il puntale perché cosi facendo si
potrebbe provocare il blocco del motore o l'ostruzione dell'oscillazione del puntale.

Non rimuovere il puntale dal canale radicolare mentre sta ancora oscillando per evitare schizzi

di liquido.

Non applicare la guaina protettiva troppo saldamente alla testa dell'attacco per evitare il blocco del
motore o l'ostruzione dell'oscillazione del puntale. Prima dell'uso intraorale verificare brevemente il
funzionamento del puntale fuori dalla bocca del paziente.

Utilizzare solo alimentatori, cavi di alimentazione, basi di ricarica e batterie forniti da Dentsply
Sirona. L'utilizzo di accessori diversi da quelli indicati nelle presenti istruzioni per 'uso pud
provocare danni al manipolo e ai suoi componenti nonché un comportamento imprevedibile

dei dispositivi.

Non usare vicino o sovrapposto ad altri apparecchi. Qualora sia necessario usarlo vicino o
sovrapposto ad altri apparecchi, monitorare attentamente il sistema e i suoi componenti per
assicurarsi che funzionino sempre normalmente in tale configurazione.
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Non autoclavare manipolo, attacco o puntali attivatori. La sterilizzazione danneggia i

componenti e pud provocare lesioni alle persone.

Le guaine protettive e i puntali attivatori sono progettati per un solo utilizzo. Le guaine protettive sono

pronte per I'uso. Non riciclarle per il riuso.

Stabilizzare la testa dell'attacco quando si applica o si toglie il puntale applicatore per limitare le

forze laterali applicate sul collegamento del manipolo. L'applicazione di una forza eccessiva potrebbe

danneggiare la connessione fra I'attacco e il manipolo.

Non rimuovere I'accessorio dal manipolo tirandolo dalla parte superiore. Rimuoverlo afferrandolo

saldamente alla base e tirando,

E responsabilita del professionista sanitario stabilire gli usi appropriati di questo prodotto

e comprendere:

o Lo stato di salute di ogni paziente

o Le procedure dentali adottate

o Le raccomandazioni applicabili del settore e degli enti regolatori relative alle procedure di controllo
delle infezioni in ambito odontoiatrico

o | requisiti e le norme per la pratica sicura dellodontoiatria

o Le presenti istruzioni per 'uso nella loro interezza.

« Il mancato rispetto delle raccomandazioni relative alle condizioni ambientali di funzionamento

(v. sez. 6.3) potrebbe causare lesioni ai pazienti o agli operatori.

Prima di ogni uso, ispezionare la dotazione per rilevare eventuali segni di usura, danni o parti mancanti.

Non ci sono parti riparabili dall'utente, eccetto I'O-ring collegato allestremita del giunto dell'attacco.

L'apertura di qualsiasi componente pud provocare un funzionamento non sicuro e fa decadere la

garanzia.

In conformita a IEC 60601-1, questo dispositivo non deve essere utilizzato in presenza di gas anestetico

infiammabile miscelato con aria, ossigeno o protossido di azoto. (Nota: il protossido di azoto non é di

per sé un gas anestetico inflammabile).

Gli operatori non devono toccare contemporaneamente il paziente e i contatti accessibili della base di

ricarica o i contatti USB.

Indossare occhiali di sicurezza, mascherina, indumenti e guanti idonei. Si raccomanda ['uso di occhiali

di sicurezza per i pazienti.

| dispositivi contrassegnati nella documentazione o sulla confezione come “single-use” sono monouso.

Smaltirli dopo l'uso. Per evitare una contaminazione crociata, non riutilizzarli su altri pazienti.

Come misura precauzionale, & possibile proteggere il manipolo e 'attacco dai frammenti grossolani

applicando una guaina protettiva, la quale perd non scherma da qualsiasi contaminazione.

Ricondizionare dopo ogni uso i componenti riutilizzabili attenendosi alle indicazioni.

Non spruzzare disinfettante o altri fluidi direttamente su manipolo, attacco, batteria, base di ricarica,

alimentatore o cavo. Spruzzare la soluzione su un panno o usare una salvietta per disinfettare i vari

pezzi, come spiegato nella sezione 4.

Evitare che nel manipolo, nella batteria e nella base di ricarica penetrino liquidi.

Per evitare corrosione, accertarsi che i contatti della batteria siano completamente asciutti prima

di caricare le batterie o collegare le batterie al manipolo. Analogamente accertarsi che i contatti

sull'attacco siano completamente asciutti prima di collegarli al manipolo.

Non collocare il sistema sopra o nelle vicinanze di un radiatore o di un‘altra fonte di calore. L'eccessivo

calore pud danneggiare I'elettronica del sistema.

Interazioni

Nessuna nota.

2.3 Reazioni avverse
Nessuna nota

2.4 Condizioni di conservazione

Condizioni di conservazione non adeguate possono ridurre la durata di vita e provocare
malfunzionamenti del prodotto.

« Conservare a temperature comprese tra -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

* Proteggere dall'umidita

» Conservare ad un'umidita relativa <75% (non condensante).

* Non utilizzare dopo la data di scadenza
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3. ISTRUZIONI PASSO DOPO PASSO
SmartLite Pro EndoActivator™ - Panoramica generale

Tasto ON/OFF

Una pressione del tasto - accende il dispositivo e avvia I'attivazione del puntale attivatore
Due pressioni del tasto - riduce la velocita del puntale attivatore

Tre pressioni del tasto - spegne il dispositivo.

Spie luminose
Luce tasto ON/OFF

Luce arancione lampeggiante lentamente - |a batteria del manipolo ha una carica bassa e
deve essere sostituita a breve

Luce arancione lampeggiante velocemente - la batteria del manipolo é scarica e deve
essere sostituita per continuare a funzionare

Luce arancione permanente - I'unita & in uno stato di protezione contro il surriscaldamento
e non puo essere usata finché la luce non si spegne.

Luce vicino alla porta di ricarica (NOTA: I'assenza di luce con batteria inserita indica I'assenza
di contatto)

+ Luce arancione fissa - la batteria si sta caricando

* Luce verde fissa - la batteria & completamente carica.

Segnali acustici

* Un bip breve: inserimento della batteria o dell'attacco nel manipolo

* Un bip: avvio del ciclo, interruzione ogni 30 secondi di utilizzo o conclusione del ciclo
* Due bip: avvertenza (ad es. nessun attacco collegato)

* Quattro bip: protezione per surriscaldamento.

. Attacco EndoActivator

Condizione del segnale
Bip Segnale LED
Inserimento della batteria 1 -
Awvio del ciclo 1 -
Secondo livello di potenza 1 -
Arresto manuale del ciclo 1 -
Conclusione del ciclo 1 -
Avvertenze (ad es. nessun attacco collegato) 2 -
Batteria quasi scarica - lampeggiante
Batteria scarica R lampeggiante
veloce

Protezione per il surriscaldamento 4 continuo

3.1 Installazione e ricarica

1. Inserire la batteria nel manipolo. La batteria viene fornita carica, tuttavia puo essere
necessario ricaricare la batteria prima del primo utilizzo.

2. Per ricaricare la batterial

Collegare la base di ricarica al mini-connettore USB.

Assicurarsi che la presa di alimentazione sia accessibile in qualsiasi momento per

permettere di scollegare la spina in caso di emergenza.

Inserire la batteria nella base di ricarica. La luce della batteria emettera una luce arancione

fissa, indicante che la batteria € in ricarica, e una luce verde fissa al completamento

della ricarica,

Nota bene: il kit completo SmartLite Pro EndoActivator™ viene consegnato con due batterie.

Si raccomanda di conservare la batteria non in uso sulla base di ricarica in modo che sia

completamente carica quando serve
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3.2 Funzionamento - Montaggio dell’attacco EndoActivator

1. Applicare I'attacco EndoActivator al manipolo SmartLite Pro® inserendo saldamente I'attacco
nell'apertura del manipolo e facendo contemporaneamente una leggera rotazione

2.Proteggere il manipolo montato e l'attacco da detriti grossolani applicando una guaina
protettiva monouso.

Per ridurre il rischio di contaminazione crociata

* Prima di iniziare la procedura, accertarsi che la guaina protettiva monouso in
polietilene sia stata applicata correttamente su tutto I'attacco e il manipolo.

« La guaina protettiva in polietilene non sostituisce la pulizia e la disinfezione degli
strumenti dentali. Pulire e ricondizionare gli strumenti dentali dopo ogni paziente
come descritto nella sezione 4, Igiene e smaltimento.

* Non applicare la guaina protettiva SmartLite Pro EndoActivator™ troppo
saldamente alla testa dell’attacco per evitare il blocco del motore o I'ostruzione
dell’'oscillazione del puntale. Prima dell’'uso intraorale verificare brevemente il
funzionamento del puntale fuori dalla bocca del paziente.

3.3 Funzionamento - Selezione del puntale attivatore
1. Preparare il canale per produrre una forma completamente conica
2.Selezionare il puntale attivatore che si adatta manualmente senza stringere mantenendo
2mm di spazio dalla lunghezza di lavoro.
Vedi la tabella sottostante delle misure.
Per ridurre il rischio di danno ai tessuti dovuto all’estrusione dell’irrigante
« Utilizzare il puntale a minimo 2mm di distanza dall’apice o dalla lunghezza
di lavoro.
ATTENZIONE | puntali piccoli e medi (22mm) sono contrassegnati con profondi anelli di
misurazione a 18, 19 e 20mm.
« |l puntale di lunghezza medio-lunga (28mm) & contrassegnato con profondi anelli
di misurazione a 18, 19, 20, 24, 25 e 26mm.
« Evitare I'uso quando I'apice & incompleto o aperto.

ATTENZIONE

Dimensione del puntale Lunghezza Diametro del puntale Strumento
Piccola 22mm 0]5mm 15,02
Medio 22mm 0,25mm 2504
Medio-lungo 28mm 0,25mm 25,04

3. Con guanti puliti/disinfettati selezionare un puntale attivatore nuovo, non utilizzato.
Assicurarsi che il puntale sia nella confezione originale integra. Se la confezione &
danneggiata o non sigillata, non utilizzare il puntale attivatore contaminato.

Per ridurre il rischio di contaminazione crociata

« Assicurarsi che il puntale attivatore sia nella confezione originale integra.

* Se la confezione & danneggiata, smaltire il puntale attivatore e la confezione
danneggiata secondo le normative locali.

« Dispensare i materiali con guanti puliti/disinfettati in una stanza separata; si
raccomanda fortemente di portare in sala operatoria solo cio che sara utilizzato.

* Prima dell’'utilizzo, trattare i puntali come descritto nella Sezione 4, Igiene
e smaltimento.

ATTENZIONE

4, Rimuovere completamente il sigillo dal retro del blister. Utilizzare pinzette college o pinze
adeguate per prendere il puntale attivatore dall'asta colorata e toglierlo dalla confezione
lontano dal paziente. Prima dell’'utilizzo seguire le Istruzioni sul trattamento di

puntali attivatori

Mentre si tiene con una mano il manipolo, stabilizzando la testa dell'attacco con il pollice,
applicare il puntale attivatore sulla guina protettiva proteggendo I'attacco montato e il
manipolo. Il puntale attivatore deve scattare in sede saldamente, assicurando una connessione
sicura con l'attacco.

o

Piccole parti - per ridurre il rischio di inalazione o aspirazione
* Assicurarsi che il puntale attivatore sia applicato in modo stabile.
AmEnzione © Non pr_evmere lateralmente. o o ) o ‘ o
* Non utilizzare con strumenti diversi rispetto ai puntali attivatori previsti.
* Siraccomanda fortemente I'uso di una diga di gomma per isolare.
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6.Regolazione dell'attacco dellEndoActivator: I'attacco si puo ruotare di 360° per adeguare la
posizione del puntale attivatore alle esigenze del caso.

3.4 Funzionamento - attivazione
1. Riempire la camera pulpare con NaOCI, EDTA o altra soluzione irrigante.

Per ridurre il rischio di infezioni

« Utilizzare il puntale a minimo 2mm di distanza dall’apice o dalla lunghezza
di lavoro.

« | puntali piccoli e medi (22mm) sono contrassegnati con anelli di indicazione della
profondita a 18,19 e 20mm.

« Il puntale di lunghezza medio-lunga (28mm) & contrassegnato con con anelli di
indicazione della profondita a 18, 19, 20, 24, 25 e 26mm.

« Evitare I'uso senza soluzione da irrigare.

ATTENZIONE

2. Posizionare il puntale attivatore montato nel canale radicolare preparato.

Per ridurre il rischio di danno ai tessuti dovuto all’estrusione dell’irrigante
Per evitare che il motore si blocchi, posizionare il puntale attivatore in un punto
AENzione  Qualsiasi del terzo coronale del canale prima dell’attivazione.

« Utilizzare il puntale a minimo 2mm di distanza dall'apice o dalla lunghezza
di lavoro.
| puntali piccoli e medi (22mm) sono contrassegnati da anelli di misurazione
della profondita a 18, 19 e 20mm.
Il puntale di lunghezza medio-lunga (28mm) & contrassegnato da anelli di
misurazione della profondita a 18, 19, 20, 24, 25 e 26mm.
Evitare I'uso quando I'apice & incompleto o aperto.

3. Premere il tasto ON/OFF per attivare. Nota: il tasto attiva di default I'alta velocita. Premere
nuovamente il tasto ON/OFF per passare alla bassa velocita.

4. Un movimento di pompaggio consente di muovere il puntale attivatore per tratti verticali
di 2-3mm,

5. Agitare in modo idrodinamico la soluzione intracanalare per 30-60 secondi

6. Premere il tasto ON/OFF due volte (se si sta lavorando ad alta velocita) o una volta (se si
sta lavorando a bassa velocita) per spegnere prima di ritrarre il puntale dal canale radicolare.

7. Irrigare, quindi aspirare a livello intracanalare per eliminare i detriti sfusi.

8. Ripetere i passaggi sopra indicati per ogni irrigante intracanalare utilizzato.

9. Non rimuovere il puntale attivatore dal canale radicolare mentre sta ancora oscillando per

evitare schizzi di liquido.

10. Quando la procedura clinica € stata completata, rimuovere il puntale attivatore applicato
afferrando con le dita il largo dispositivo di protezione circolare dello stesso e tirandolo
fuori tenendo saldamente I'attacco vicino alla testa per evitare lo sviluppo di forze flettenti
verso l'area di collegamento con il manipolo.
| puntali attivatori sono dispositivi monouso. Smaltire in base alle normative locali

1. Pulire, disinfettare e preparare il manipolo contaminato e I'attacco per il riutilizzo in
conformita alla sezione 4, Igiene e smaltimento.

Le guaine protettive sono dispositivi monouso. Smaltire in base alle normative locali.

4. IGIENE E SMALTIMENTO

Per ridurre il rischio di contaminazione crociata

Infezione

*Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire in conformita alle normative locali.

*La guina protettiva & progettata per un utilizzo monouso e deve essere smaltita
dopo ogni utilizzo in conformita alle normative locali. La guaina protettiva non
sostituisce pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

«|l puntale attivatore & progettato per un utilizzo monouso e deve essere smaltito
insieme alle parti taglienti contaminate dopo ogni utilizzo in conformita alle
normative locali.

*Ricondizionare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.

ATTENZIONE
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4.1 Puntale attivatore

Istruzioni sul trattamento dei puntali attivatori

Avvertenze « Mettere in atto le attivita adeguate di prevenzione delle infezioni, lavando le mani in
modo appropriato e indossando guanti nuovi nei passaggi pertinenti

Utilizzare sola la procedura per il trattamento validata e raccomandata.

Non autoclavare prima dell'uso. L'autoclavaggio pud aumentare il rischio di rotture del
puntale attivatore.

Limitazioni « | puntali attivatori non sono validati per un utilizzo in apparecchi automatici per
relative al la disinfezione.

ricondizionamento |+ Sono dispositivi monouso.

L'utilizzo del dispositivo dopo la data di scadenza puo essere dannoso e accrescere il
rischio di contaminazione crociata per il paziente.

Non si raccomanda la sterilizzazione in autoclave o a vapore.

Non é stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di sterilizzazione a vapore
chimico e di sterilizzazione a calore secco, quindi si sconsiglia di utilizzare tali metodi.

Trattamento Si raccomanda di rimuovere i puntali attivatori dall'attacco e di smaltirli secondo le
iniziale sul luogo di | norme locali immediatamente dopo l'uso.

utilizzo

Preparazione Indossare guanti puliti prima di manegagiare il prodotto e disinfettare.
prima della pulizia/

disinfezione

Pulizia: | puntali attivatori non sono validati per la pulizia a ultrasuoni.
meccanica

Pulizia e Pulizia

disinfezione: + Non & necessario pulire prima dell'uso.

manuali Disinfezione tramite immersione e pulizia

« |l disinfettante raccomandato & una soluzione contenente il 5,25% di ipoclorito

di sodio (candeggina), mentre la pulizia & da eseguire con soluzione di alcool
isopropilico al 70% (IPA).

Disinfettare i puntali attivatori immergendoli completamente in una soluzione con il
5,25% di ipoclorito di sodio per un minuto. Pulire con delicatezza i puntali attivatori
con una garza sterile inumidita con il 70% di alcool isopropilico. Asciugare con aria i
puntali attivatori fino a quando sono completamente privi di umidita.

Non utilizzare soluzioni disinfettanti che contengono fenolo o prodotti che non sono
compatibili con i materiali trattati di riempimento.

Pulizia e | puntali attivatori non sono validati per la disinfezione automatica

disinfezione: mediante immersione.

automatiche

Asciugatura Le istruzioni per I'asciugatura sono inserite nella precedente sezione disinfezione.
Manutenzione, Ispezionare visivamente il dispositivo prima del trattamento per verificare la presenza di

ispezione e test danni. Se il dispositivo e rotto, crepato, deformato ecc. smaltire e non utilizzare.

Imballaggio Assicurarsi che la confezione in blister dei singoli puntali attivatori non sia danneggiata
prima dell'uso.
Sterilizzazione / | Non sottoporre a sterilizzazione a vapore.

autoclavaggioa |l materiali non possono tollerare I'autoclavaggio e si potrebbero degradare.
vapore
Conservazione « Conservare a temperatura ambiente, al riparo dal bagnato o dall’eccessiva umidita.

« Tenere lontano da luce solare e calore.

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

« Per prevenire le contaminazioni, conservare i dispositivi trattati in luoghi coperti quali
cassetti 0 armadi fino all'uso.

Altre informazioni |Controllare il dispositivo prima dell'uso. Smaltire i dispositivi che risultano dannegagiati

o rovinati
Contatti del Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-844-848-0137. Al di fuori degli
fabbricante Stati Uniti contattare il proprio rappresentante Dentsply Sirona di zona.
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4.2 Manipolo, attacco, base di ricarica
Per ridurre il rischio di lesioni causate da cortocircuito elettrico o
malfunzionamento pericoloso
* Proteggere il manipolo dalla penetrazione di liquido durante la pulizia e
ATTENZIONE |5 gisinfezione.
ATTENZIONE
Metodo di pulizia o disinfezione sbagliato
Per ridurre il rischio di danno ai componenti
« Seguire le istruzioni sottostanti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione del manipolo, dell'attacco e della base di ricarica

Avvertenze « II'manipolo, I'attacco e la base di ricarica non sono sterilizzabili in autoclave.

| componenti del sistema non possono tollerare procedure di disinfezione sofisticate.
Per il manipolo, I'attacco e la base di ricarica & appropriata una disinfezione

dilivello intermedio.

Non sterilizzare in autoclave a vapore.

Non pulire/disinfettare in termodisinfettori automatici.

Non immergere in liquidi.

Non pulire o disinfettare con candeggina/ipoclorito di sodio (corrosione dei contatti)
o con spray disinfettante Lysol” Brand I.C.™ (possono formarsi fessurazioni della base
di ricarica).

Staccare la spina di alimentazione dalla presa elettrica e dalla base di ricarica prima
della pulizia/disinfezione.

Limitazioni « Il ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi su questi strumenti. La fine della loro
relative al vita operativa & determinata normalmente dall'usura e dai danni provocati dall'uso.
ricondizion- « Non & stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di disinfezione/sterilizzazione
amento mediante immersione a freddo in liquidi, di sterilizzazione a vapore chimico e di
sterilizzazione a calore secco, quindi si sconsiglia di utilizzare tali metodi.
Trattamento » Rimuovere la guaina protettiva e smaltirla secondo le disposizioni locali.

iniziale sul luogo |+ Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

di utilizzo Non staccare mai I'attacco dal manipolo sul luogo di utilizzo.

Strofinare energicamente con un panno usa e getta o una salvietta di carta imbevuti di
una soluzione alcolica tubercolocida di ammonio quaternario espressamente indicata
per la pulizia

Rimuovere tutto lo sporco visibile, accertandosi che il fluido penetri in tutti gli interstizi
Utilizzare nuove salviette per strofinare il fluido negli interstizi. Non lasciare che la
soluzione penetri all'interno del dispositivo. Smaltire le salviette usate. £ possibile
usare piu di una salvietta.

Non togliere la batteria dal manipolo. Non tentare di smontare la base di ricarica.

Si raccomanda di ricondizionare il dispositivo subito dopo I'uso, non appena sia
ragionevolmente possibile.

Iniziare il ricondizionamento entro 1ora dopo I'uso.

La base di ricarica deve essere ricondizionata non appena sia ragionevolmente
possibile, se & stata esposta a schizzi di fluidi corporei o se & stata toccata da mani
contaminate o dal manipolo contaminato.

Preparazione Togliere sempre |'attacco dal manipolo prima del condizionamento.

prima della Per estrarre I'attacco dal manipolo esercitare una forza moderata.

pulizia
Pulizia e Non usare apparecchi per il lavaggio/la disinfezione automatici per il ricondizionamento
disinfezione: dei componenti del sistema. | componenti verrebbero danneggiati.

automatiche
Pulizia: meccanica | Pulizia per immersione

N/C - processi non validati Non sottoporre i componenti a immersione. | componenti
verrebbero danneggiati

Pulizia e Pulizia
disinfezione: Il manipolo, I'attacco e la base di ricarica devono essere lavati a mano.
manuali 1. Smaltire i guanti usati secondo le disposizioni locali.

2. Disinfettare le mani con un‘adeguata soluzione disinfettante battericida, virucida e
fungicida secondo le disposizioni locali. Utilizzare secondo le istruzioni per 'uso del
produttore della soluzione disinfettante.

Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

o
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Pulizia e
disinfezione:
manuali

Staccare I'attacco dal manipolo. Usare salviette separate per attacco e manipolo.

Il manipolo, I'attacco e la base di ricarica devono essere puliti strofinando con una

salvietta impregnata o un panno monouso imbevuto di una soluzione alcolica

tubercolocida di ammonio quaternario espressamente indicata per la pulizia

approvata secondo le disposizioni locali fino ad eliminare tutti i residui visibili.

Nota speciale: prestare attenzione quando si puliscono le superfici di contatto

dell'attacco e del manipolo. Usare solo un panno umido impregnato.

« Per l'attacco: strofinare energicamente la zona vicina all’'O-ring con una salvietta

nuova. Accertarsi che il fluido copra I'0-ring e gli interstizi adiacenti. Quando si

pulisce la superficie di contatto, accertarsi che I'agente pulente tocchi solo i lati che

si inseriscono nel manipolo (con O-ring). Evitare di applicare 'agente pulente sui

contatti elettrici sul fondo dell'attacco.

Per la cavita di contatto del manipolo: utilizzare una salvietta nuova per pulire

lincavo di contatto subito sotto la superficie. Prestare attenzione accertandosi di

applicare 'agente pulente solo sulla parte alta dell'interno della cavita. Accertarsi

che solo una minima quantita di agente pulente penetri nella cavita che alloggia

i contatti elettrici. Fare in modo che il liquido non stagni nella cavita intorno ai

contatti elettrici. Assorbire subito il liquido in eccesso con un panno

monouso asciutto.

Per la giunzione tra batteria e manipolo: usare una salvietta nuova per pulire la

scanalatura di contatto.

Rimuovere tutto lo sporco visibile, accertandosi che il fluido penetri in tutti gli

interstizi. Utilizzare nuove salviette per strofinare il fluido negli interstizi. Non

lasciare che la soluzione penetri all'interno del dispositivo. Smaltire le salviette

usate. E possibile usare piu di una salvietta.

7. Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno umido. Per bagnare il panno
usare acqua corrente.

8. Lasciare che i dispositivi si asciughino all'aria per almeno 5 minuti.

[EES
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Puliziae
disinfezione:
manuali

Disinfezione

1. Dopo la pulizia strofinare tutte le superfici del dispositivo con un panno monouso
nuovo imbevuto di una soluzione alcolica tubercolocida di ammonio quaternario
approvata secondo le disposizioni locali, attenendosi alle istruzioni per I'uso del
fabbricante della soluzione disinfettante. Usare una salvietta separata per attacco e
manipolo. Garantire un contatto diretto tra il dispositivo e il disinfettante premendo le
salviette imbevute sul dispositivo dopo meta del tempo di contatto necessario.
Accertarsi che il dispositivo rimanga inumidito per tutto il tempo di contatto
specificato avvolgendo le salviette intorno al dispositivo. Utilizzare salviette
aggiuntive secondo necessita.
Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura, alle zone intorno ai pulsanti, alla
finestra e alle fessure.
Utilizzare nuove salviette per disinfettare la zona dell’O-ring dell'attacco, la cavita
di contatto del manipolo e la giunzione tra batteria e manipolo per tutto il tempo di
contatto. Prestare attenzione accertandosi di applicare I'agente pulente solo sulla
parte alta dell'interno della cavita. Accertarsi che solo una minima quantita di agente
pulente penetri nella cavita che alloggia i contatti elettrici. Assorbire subito il liquido
in eccesso con un panno MoNOUSo asciutto.
Strofinare i dispositivi con un panno sterile, pulito e privo di pelucchi, ben inumidito
con acqua deionizzata, per 30 secondi, in modo da rimuovere tutto I'agente
disinfettante. Prestare particolare attenzione a tutte le giunzioni, in particolare a
quella tra attacco e manipolo. Accertarsi che il panno rimanga umido di acqua
deionizzata per tutti i 30 secondi. Eliminare il panno usato e ripetere lo sciacquo con
un secondo panno nuovo inumidito per 30 secondi. Eliminare il secondo panno ed
effettuare o sciacquo finale con un terzo panno nuovo inumidito per altri 30 secondi

. Strofinare il dispositivo con un quarto panno sterile asciutto e privo di pelucchi per
rimuovere tutte le tracce di liquidi.
Lasciare che i dispositivi si asciughino all'aria per almeno 5 minuti

~
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Asciugatura

Strofinare i dispositivi con un panno sterile, pulito e privo di pelucchi. Lasciare che i
componenti si asciughino completamente all'aria prima di riporli per la conservazione.

Manutenzione,
ispezione e test

« Effettuare un'ispezione visiva per accertarsi che tutto lo sporco sia stato rimosso.

« Effettuare un’ispezione visiva dell'alimentatore e del cavo per controllare che non
siano danneggiati

+ | componenti danneggiati, usurati o deformati, come gli O-ring vanno eliminati
e sostituiti.

« Per ulteriori operazioni di manutenzione e test raccomandate si veda la sezione
per la manutenzione di seguito.

Imballaggio

Nessun requisito particolare.
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Sterilizzazione +N/C

La sterilizzazione non & consentita. Non & stato validato alcun metodo.

Non autoclavare a vapore i componenti e non immergerli in sterilizzanti chimici liquidi. |
componenti verrebbero danneggiati

Conservazione Conservare il manipolo, I'attacco e la base di ricarica a temperatura ambiente, al riparo
dal bagnato o dall’eccessiva umidita.

Altre informazioni | Per I'utilizzo riassemblare come descritto sopra nelle istruzioni passo dopo passo.

Contatti del Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-844-848-0137. Al di fuori degli
fabbricante Stati Uniti contattare il proprio rappresentante Dentsply Sirona di zona

Le istruzioni fornite sopra sono state validate dal produttore dell'attrezzatura medico-chirurgica come idonee per la
preparazione di dispositivi medici per il riutilizzo. Spetta al responsabile addetto al trattamento, eseguito utilizzando
apparecchi, materiali e personale nella struttura del trattamento, che il trattamento stesso raggiunga il risultato
auspicato. Questo richiede la verifica e/o convalida nonché il monitoraggio di routine del processo.

'accidentale contatto superficiale dell’alimentatore e del cavo con acqua, sapone o soluzione
disinfettante di tipo ospedaliero a base d’acqua non danneggia il materiale di costruzione.
Proteggere il dispositivo dalla penetrazione di soluzioni al suo interno.

4.3 Smaltimento del dispositivo

Questo dispositivo & dotato di una batteria agli ioni di litio fosfato. Dispositivo e batteria
non devono essere smaltiti nei normali rifiuti domestici. Nel rispetto dell'ambiente, smaltire
apparecchio e batteria in base alle normative locali vigenti.

5. MANUTENZIONE

5. Batteria

* Le batterie sono dotate di tecnologia a bassa autoscarica che consente una lunga

vita operativa.

Le batterie sono precaricate e pronte all'uso al momento dell’acquisto, tuttavia si

raccomanda di caricarle prima del primo utilizzo.

La luce arancione fissa della batteria indica che la batteria € in ricarica. Finita la ricarica, la

luce della batteria rimane verde permanentemente. La batteria necessita di circa 2 ore per

essere ricaricata completamente

Quando la luce del tasto ON/OFF lampeggia lentamente di colore arancione, la batteria

deve essere ricaricata. Da quando compare per la prima volta, rimangono circa 10-20 cicli

L'energia sonica non & ridotta durante questo periodo rimanente.

Se la batteria deve essere sostituita, estrarla semplicemente dall’alloggiamento principale

lungo il suo asse longitudinale.

5.2 Manutenzione generale

« Per facilitare 'inserzione e la rimozione & possibile applicare un sottile strato di vaselina
sull'O-ring dell'attacco e sul supporto sulla base di ricarica

« Ispezionare e sostituire O-ring usurati o danneggiati secondo necessita per mantenere la
prestazione ottimale.

6. INFORMAZIONI RELATIVE AD ORDINAZIONI SUCCESSIVE,
DATI TECNICI, TERMINI DI GARANZIA, COMUNICAZIONI
6.1 Accessori

Accessorio N. di ordinazione
successiva
Guaine protettive SmartLite Pro EndoActivator™ 644434
Puntali attivatori SmartLite Pro EndoActivator™ - piccoli (25 per confezione) 644435
Puntali attivatori SmartLite Pro EndoActivator™ - medi (25 per confezione) 644436
Puntali attivatori SmartLite Pro EndoActivator™ - medio-lunghi (25 per confezione) (644437
Attacco SmartLite Pro EndoActivator™ 644438
Batteria SmartLite Pro® 644401
0-Ring SmartLite Pro® (3 per confezione) 644408
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6.2 Numero di serie

Il manipolo, la batteria, la base di ricarica e I'attacco hanno numeri di serie diversi.

Il numero di serie ([(sN]) deve essere indicato in tutte le comunicazioni dove & necessaria
I'identificazione del prodotto. XXXXX = da 00001 a 99999 come indicato sul componente

Formato numero di serie kit completo SmartLite Pro EndoActivator™
Formato numero di serie base di ricarica SmartLite Pro®
Formato numero di serie SmartLite Pro EndoActivator™

HXXXXX
CXXXXX
AXXXXX

6.3 Specifiche tecniche

Collegamento alimentazione
in CA:

100V - 240V / - 50 - 60 Hz

Potenza in ingresso
base di ricarica:

SV 1A

Funzionamento:

Temperatura ambiente: tra 0°C e +45°C (32°F e 113°F)
Umidita relativa: tra 20% e 90%

Stoccaggio: Temperatura ambiente: tra 5°C e +35°C (23°F e 95°F)
Umidita relativa <75% (non condensante).
Trasporto: Temperatura ambiente: tra -10°C e +50°C (14°F e 122°F)

Prestazione della batteria:

« La batteria & precaricata, tuttavia si raccomanda di caricarla prima del
primo utilizzo.

« Tempo di ricarica della batteria: circa 2 ore.

+ 3.2V,600 mAh

Protezione da sovracorrente/
surriscaldamento della
batteria:

Fusibile resettabile

Frequenza di oscillazione
media:

Attacco EndoActivator: Frequenza approssimativa X cps

Dimensioni manipolo
(con batteria e attacco
EndoActivator):

Lunghezza attacco EndoActivator: 19cm larghezza: 1,5cm

Peso del dispositivo:

Manipolo SmartLite Pro® con attacco EndoActivator e batteria: 91 grammi
Base di ricarica con spina di alimentazione: 375 grammi

Parti applicate

Attacco, puntali attivatori, guaina protettiva

6.4 Classificazioni

Tipo di protezione dalle scosse elettriche

Classe Il

Grado di protezione dalle scosse elettriche

Parte applicata tipo B

Modalita di funzionamento del manipolo

In funzione ad alta velocita, in funzione a
bassa velocita, spento

Impostazioni del manipolo

1 (On/Off)

Secondo la direttiva sui dispositivi medici:

| (Regola 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Classificazione del grado di inquinamento

Inquinamento di grado 2

Categoria di sovratensione

Categoria Il (connessione a presa a muro)
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6.5 Identificazione dei simboli

Numero di riferimento / Numero di catalogo

Numero di lotto

Numero di serie

Data di scadenza

Paese d'origine: Cina

Paese d'origine: Svizzera

Produttore

o
=z
<
2
=

Data di fabbricazione

Rappresentante autorizzato

HiRiE] IE3E S=iPiE

Etichetta codice a barre UDI

Dispositivi medico-chirurgici connessi al pericolo di tipo meccanico, di folgorazione e
diincendio, esclusivamente in conformita a UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/
Fasosen AAMI ES60601-1 (2005, 3a ed.) CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008), 13VA

=
é
5@

C E Indicatore CE di conformita ai requisiti tecnici europei

C € Numero CE e dell'organismo notificato che riporta la conformita ai requisiti
2797 tecnici europei

Attrezzatura medico-chirurgica

RX

Dispositivo di classe Il

——— svaa| Corrente continua / Classificazione alimentatore

| PX4 Codice IP/ Classe di protezione IPX4 (manipolo)

R Parte applicata tipo B (puntali, guaina protettiva)

Consultare le istruzioni elettroniche per 'uso (vedi URL a fianco)

Confezione / Contiene 25 elementi
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Confezione / Contiene 100 elementi

Non utilizzare se I'mballaggio & danneggiato

Non & possibile sostituire le confezioni aperte

Smaltire nel rispetto della Direttiva 2012/19/EU Rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE) del Parlamento Europeo e del Consiglio dell'Unione Europea

Fragile, maneggiare con cura

Conservare in un luogo asciutto

Conservare al riparo dalla luce del sole

B el L @B

W% | Limiti di pressione atmosferica

it

Limiti di temperatura

a%%

N

Non sterile

Non sterilizzare

Attenzione

Non riutilizzare

Materiale plastico

¢ > = b

6.6 Compatibilita elettromagnetica - Precauzioni

Le presenti informazioni sono richieste nella 4a edizione dell'IEC 60601-1-2.

« || sistema SmartLite Pro® richiede precauzioni speciali in relazione alla CEM e deve essere
installato e messo in funzione in conformita alle informazioni sulla CEM fornite nel
presente manuale.

« Le apparecchiature per le comunicazioni in radiofrequenza (RF) portatili e mobili possono
influenzare il sistema SmartLite Pro®

« L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati da Dentsply Sirona possono
causare un aumento di emissioni o minore immunita del sistema SmartLite Pro®.

« Il sistema SmartLite Pro® non deve essere usato in prossimita di o impilata su altre dotazioni
e se siffatte modalita di utilizzo sono necessarie, il sistema deve essere tenuto sotto
osservazione per verificarne il normale funzionamento nella configurazione in cui sara usato.

» Secondo IEC 60601-1-2, per 'uso normale non sono necessarie ulteriori condizioni
operative ambientali

78



Linee guida e dichi

del p -

i elet

Il sistema SmartLite Pro” & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o l'utente
finale del sistema SmartLite Pro® deve assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita | Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Il sistema SmartLite Pro® utilizza energia RF solo per la sua funzionalita
Emissioni RF

Gruppo 1 interna. Le sue emissioni RF sono pertanto estremamente ridotte e non

CISPRT

suscettibili di generare interferenze in apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF
CISPRI Classe B
Emissioni di armoniche Classe A - Il sistema SmartLite Pro” & idoneo per I'uso in tutti gli edifici, inclusi gli edifici
IEC 61000-3-2 conforme residenziali e quelli collegati direttamente alla rete di alimentazione pubblica
Emissioni di fluttuazioni a bassa tensione che alimenta gli edifici residenziali
di tensione/flicker Conforme
IEC 61000-3-3

Guida e dichiarazione del costruttore -

ita elettr

ica

Il sistema SmartLite Pro” & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o l'utente
finale del sistema SmartLite Pro® deve assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente.

Prova di IMMUNITA | IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - Linee
Livello di test guida
Scarica +8kV a contatto +8kV acontatto | pavimenti devono essere in legno,

elettrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2,+4,+£8,£15kV
inaria

£2,+4,£8,£15kV
inaria

cemento o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono ricoperti di materiale
sintetico, 'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.

Transistori elettrici
veloci/burst

+2kV perlinee di
alimentazione elettrica

+2kV perlinee di
alimentazione elettrica

La qualita della corrente elettrica
deve essere quella di un tipico

IEC 61000-4-4 +1kV per linee in +1KV per linee in ambiente commerciale o ospedaliero
ingresso/uscita ingresso/uscita

Sovratensione +05,+1kV dalinea +0,5,+1kV dalinea La qualita della corrente elettrica

(surge) alinea alinea deve essere quella di un tipico
+05,+1,£2kVdalinea |+05 12KV dalinea |ambiente commerciale o ospedaliero.

IEC 61000-4-5 aterra aterra

Buchi di tensione,
breviinterruzioni e
variazioni di tensione
su linee elettriche in

0% U, per 05 ciclo

0% U, per 1 ciclo

0% U, per 05 ciclo

0% U, per 1 ciclo

La qualita della corrente elettrica
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.
Se l'utente del sistema SmartLite
Pro® ha necessita di continuare

o 9
ingresso 70% U, per 25/30 cicli [70% U, per 25/30 cicli < lavorare durante le interrusioni
di alimentazione, si raccomanda
IEC 61000-4-11 0% U, per 250/300 cicli | 0% U, per 250/300 cicli | i aimentarlo da una fonte di
alimentazione non soggetta a
interruzioni o da una batteria.
Campo magnetico |30 A/m 30 A/m | campi magnetici alla frequenza

(50/60 Hz)
alla frequenza di rete

IEC 61000-4-8

di rete devono essere ai livelli
caratteristici di un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero

NOTA: U, & la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.
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Guida e dichiarazione del costruttore - ita elettr ica

Il sistema SmartLite Pro” & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o l'utente del
sistema SmartLite Pro® deve assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente

IEC 60601 Livello di

Prova di IMMUNITA Livello di test conformita

Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Le apparecchiature per le comunicazioni in
radiofrequenza (RF) portatili e mobili non devono
essere avvicinate a nessuna parte del sistema
SmartLite Pro®, compresi i cavi, e vanno mantenute
a una distanza mai inferiore a quella raccomandata
e calcolata sulla base dell'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata

d=[35]P
3

Emissioni RF d:[%NP da 80 MHz a 800 MHz

condotte 3Vrms
IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz | 3 Virms d=[Z]1VP da800MHza27GHz

Emissioni RF 10 V/m 10 V/m Dove Pindica la potenza massima del trasmettitore
radiate da 80 MHza 2,7 GHz espressa in watt (W) in base alle indicazioni del

|EC 61000-4-3 produttore del trasmettitore e d & la distanza

di separazione raccomandata espressa in metri (m).

Le intensita di campo provenienti da

trasmettitori RF fissi, determinate da un'indagine
elettromagnetica in loco,” devono essere inferiori al
livello di conformita in ogni gamma di frequenza.®

Potrebbero verificarsi delle interferenze in
prossimita di apparecchi contrassegnati con il
seguente simbolo:

()

NOTA T: a 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata anche dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone,

2Non & possibile prevedere con esattezza su base teorica le intensita di campo emesse da trasmettitori

fissi, come stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radio mobili terrestri, impianti
radioamatoriali, trasmissioni radio in frequenze AM ed FM o trasmissioni TV. Per valutare 'ambiente
elettromagnetico dovuto a trasmettitori a radiofrequenza fissi, tenere in considerazione I'eventualita di
effettuare un'indagine elettromagnetica in loco. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza il
sistema SmartLite Pro® supera il livello di conformita RF applicabile sopra specificato, & opportuno tenere sotto
osservazione il sistema al fine di accertarne il normale funzionamento. Qualora si riscontrassero prestazioni
anomale, potrebbero rendersi necessari provvedimenti supplementari, come un riorientamento o una
ricollocazione del sistema SmartLite Pro®

b Oltre la gamma di frequenza tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Conformita con le seguenti direttive/i seguenti standard:

93/42/EEC Direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993, concernente i dispositivi medici,
emendata dalla Direttiva 2007/47/CE, allegato 1
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2002/95/EC Restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche
ed elettroniche
IEC 606011 ed. 31 2012 - Apparecchi elettromedicali (Norme generali per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali.)
2005 - Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Norme generali per la sicurezza e le prestazioni
IEC 60601-1-2 N N
essenziali - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove
2011 - Apparecchi elettromedicali - Parte 2-57: Prescrizioni particolari per la sicurezza
IEC 60601-2-57 fondamentale e le prestazioni essenziali delle apparecchiature con sorgente ottica non laser
destinate ad uso terapeutico, diagnostico, di monitoraggio e cosmetico-estetico
EN 980 2008 - Simboli per I'uso nell'etichettatura dei dispositivi medici
EN1041 2008 - Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici
EN1639 2009 - Odontoiatria - Dispositivi medici per odontoiatria - Strumenti
EN 150 109931 2009 - Valutazione biologica di dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e test nel processo
di gestione del rischio
2017 - Sterilizzazione dei dispositivi medici - Informazioni che devono essere fornite dal
ENISO 17664
fabbricante per il condizionamento di dispositivi medici risterilizzabili
2012 - si applica alla sicurezza di base e alla prestazione essenziale di riuniti dentali, poltrone
IEC 80601-2-60
per paziente, manipoli dentali e lampade operatorie
IEC 62366 2015 - Applicazione di ingegneria dell'usabilita ai dispositivi medici
Il sistema SmartLite Pro EndoActivator™ & conforme alle norme:
UL 60601-1
CSA C22.2 n. 6011
A s E113604

6.7 Condizioni di garanzia

Dentsply Sirona concede una garanzia di 2 anni su tutti i componenti del sistema SmartLite

Pro EndoActivator™ ad eccezione di batteria e puntali attivatori. La batteria & coperta da una
garanzia di 1anno. Per i puntali attivatori non sussiste alcuna garanzia. La garanzia decorre dalla
data d'acquisto. Durante il periodo di garanzia, Dentsply Sirona coprira gratuitamente i difetti

di fabbricazione e dei materiali impiegati, sia con la riparazione o la sostituzione delle parti
danneggiate, sia con la completa sostituzione del dispositivo a discrezione di Dentsply Sirona.

La garanzia non copre: danni derivanti da un uso improprio (lavori eseguiti con un errato voltaggio,
con una potenza inadeguata, la rottura, la pulizia con metodi diversi da quelli raccomandati), 'usura
normale e i difetti che hanno conseguenze irrilevanti sul valore o sul funzionamento del dispositivo.
La garanzia si ritiene nulla o non valida se le riparazioni o altre procedure vengono effettuate da
persone non autorizzate.

Questa garanzia si estende a tutti i paesi dove questo dispositivo € commercializzato da Dentsply
Sirona o dai suoi distributori autorizzati e dove nessuna restrizione per Iimportazione o regolazione
legale impedisce o ostacola il servizio che viene offerto sotto garanzia.

L'assistenza sotto garanzia non condiziona il periodo di scadenza della garanzia stessa. La garanzia
di parti del dispositivo o di interi dispositivi che vengono sostituiti scade al termine del periodo di
garanzia del dispositivo stesso.

In caso di reclami per questo dispositivo, consegnarlo interamente (base di ricarica, attacco e
manipolo) con la relativa fattura al rivenditore o al Centro di Assistenza Dentsply Sirona piu vicino.
Ulteriori rivendicazioni, incluse le rivendicazioni per danni risultanti da questa garanzia, sono escluse,
eccettuata l'eventuale responsabilita espressamente stabilita dalla normativa.

6.8 Numero di lotto, data di scadenza e comunicazioni
1. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni
* Numero di successiva ordinazione
+ Numero di serie
« Data di scadenza
2. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita

competente secondo le disposizioni locali.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™

Sistema de Activacion de Endodoncia

Activacion sonica para la limpieza y desinfeccion durante
el tratamiento de endodoncia

PRECAUCION: solo para uso dental.
EE. UU.: solo venta con receta.
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Sistema de Activacion Endodoncia SmartLite Pro EndoActivator™ se utiliza en tratamientos
de endodoncia mediante la aplicacion de energia sonica. Las puntas activadoras SmartLite
Pro EndoActivator™ se utilizan junto con el accesorio SmartLite Pro EndoActivator™ montado
en la pieza de mano SmartLite Pro EndoActivator™ para proporcionar la energia para la
oscilacion y la vibracién de la punta. La endodoncia basada en evidencia ha demostrado

que la cavitacion y el flujo acustico mejoran el desbridamiento y la interrupcion del barilo
dentinario y la biopelicula.

Los fluidos activados se utilizan para la limpieza profunda y la desinfeccion en los conductos
laterales, aletas, redes y anastomosis. Un sistema de conductos radiculares limpio facilita la
obturacion tridimensional y el buen funcionamiento a largo plazo.

El accesorio EndoActivator montado en la pieza de mano SmartLite Pro EndoActivator™

es un dispositivo de energia oscilante sin cables y parecido a un boligrafo que utilizan los
odontélogos en sus consultorios o laboratorios dentales

El sistema SmartLite Pro EndoActivator™ tiene las siguientes caracteristicas:

Tamafio pequefo y disefio ergondémico y ligero.

« Disefio compacto, sin cables, practico, y sus baterias son extraibles.

Accesorio EndoActivator ajustable individualmente, con capacidad de rotacion de 360°.
Disefio del accesorio EndoActivator para un excelente acceso intraoral

Tiempo de oscilacion por activacion de hasta 5 minutos con sefal sonora al inicio y cada
30 segundos de uso.

11 Indicaciones
Activacion intracanal de los liquidos de irrigacion utilizados para la limpieza y desinfeccion de
los conductos radiculares.

1.2 Contraindicaciones
No se conocen.
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1.3 Formas de entrega.
LISTA DEL CONTENIDO DEL PRODUCTO (Nota: consultar en el catdlogo el contenido
detallado del kit)
* 1 pieza de mano SmartLite Pro®
+ Taccesorio EndoActivator
+ 2 baterias
1 base de carga
+ 1 caja de accesorios con:
Conector de alimentacion
Adaptadores de conexiéon AU, EU, US, UK
Cable USB
11U
1 guia técnica
« 1 funda de barrera SmartLite Pro EndoActivator™ (100/envoltorio)
« 1 punta activadora (25/envoltorio) - tamafio pequefo (15/02) 22mm
« 1 punta activadora (25/envoltorio) - tamafo medio (25/04) 22mm
« 1 punta activadora (25/envoltorio) - tamafio medio/largo (25/04) 28mm

1.4 Materiales compatibles
El sistema SmartLite Pro EndoActivator™ esta disefiado para utilizarlo junto con las soluciones
irrigadoras en endodoncia, tales como el hipoclorito de sodio y el EDTA

2. NOTAS DE SEGURIDAD

Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad generales vy las indicaciones de seguridad
especiales en otros capitulos de estas instrucciones de uso

Simbolo de alerta de seguridad

Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se usa para indicar posibles riesgos de
lesiones personales. Siga las indicaciones de todos los mensajes de seguridad con
este simbolo para prevenirlas.

ESPANOL

ATENCION

2.1 Advertencias
No realizar cambios en ninguno de los componentes del sistema SmartLite Pro
EndoActivator™. Las modificaciones pueden afectar a la seguridad vy la eficacia

211 Pieza de mano SmartLite Pro®
ADVERTENCIA: este producto puede exponerlo a sustancias quimicas como el
diisononilftalato (DINP), calificado por el estado de California como causante de
cancer. Encontrara mas informacion en www.P65Warnings.ca.gov.
No utilice un dispositivo dafiado
No utilice autoclave
No lo sumerja en ningun liquido o sustancia quimica
Solo los técnicos autorizados pueden reparar la pieza de mano vy el bloque de la bateria.
Se debe advertir a las personas que tengan implantado un marcapasos, un desfibrilador u
otro dispositivo médico activo, que algunos tipos de aparatos electronicos pueden interferir
con el funcionamiento de su dispositivo. Si bien hasta la fecha a Dentsply Sirona no se le ha
comunicado ningun caso de interferencia, recomendamos mantener la pieza de mano vy los
cables a 6-9 pulgadas (15-23cm) de distancia de cualquier dispositivo y de sus cables.
En el mercado hay diferentes marcapasos vy dispositivos médicos que se implantan. Los
meédicos deben consultar al fabricante o a los médicos del paciente las recomendaciones
especificas. Esta unidad cumple con la norma para productos sanitarios IEC 60601

2.1.2 Base de carga
ADVERTENCIA: este producto puede exponerlo a sustancias quimicas como el
bisfenol A (BPA), calificado por el estado de California como causante de defectos
congénitos u otros trastornos reproductivos. Encontrard mas informacion en
www.P65Warnings.ca.gov.
» Dentro de la base de carga hay voltajes bajos (5 V DC). Utilice la base de carga en
lugares secos. No la utilice si la base de carga o la pieza de mano estd mojada. Evite los
cortocircuitos entre las placas de contacto dentro de la base de carga. Solo los técnicos
autorizados pueden reparar la base.
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No utilice un voltaje diferente al indicado en la base de carga y en el adaptador de alimentacion.
Nota: desenchufe el conector de alimentacion de la fuente de alimentacion antes de
desconectar el cable de alimentacion de la base de carga.

Asegurese siempre de que la base de carga esté colocada fuera de la unidad dental, y de
tocarla solamente con guantes limpios y desinfectados para evitar que esté expuesta a
gotas o salpicaduras de fluidos corporales.

Compruebe siempre que la pieza de mano, los accesorios y el bloque de la bateria hayan
sido procesados y estén totalmente secos antes de colocarlos en la base de carga o de
vincular el accesorio a la pieza de mano.

21.3 Bloqgue de la bateria

« Evite que el blogue de la bateria sufra un cortocircuito durante el uso y almacenamiento.
* Mantenga los contactos eléctricos limpios y secos.
« No saque el blogue de la bateria de la pieza de mano durante su funcionamiento.

21.4 Accesorio EndoActivator

+ No utilice autoclave.

* No lo sumerja en ningun liquido o sustancia quimica.

« No utilice el accesorio EndoActivator con otro instrumento que no sean las puntas
activadoras EndoActivator. Puede producirse inestabilidad y desprendimiento de la punta.
Las piezas que se desprenden pueden ser aspiradas o ingeridas, o pueden causar lesiones
en los tejidos blando. Para reducir el riesgo, se recomienda el uso de un dique de goma
Aspiracion: solicitar asistencia médica adecuada.

Ingesta: en caso de ingerir por accidente, beber mucha agua. Si siente nduseas o malestar,
solicite asistencia médica de inmediato.

No utilice el dispositivo como retractor de tejido ni aplique fuerza en los lados, ya que podria
danar la conexion entre el accesorio v la pieza de mano.

21.5 Puntas activadoras EndoActivator
* Es necesario desinfectar el producto antes de utilizarlo. Lea las instrucciones.
Utilice solo las puntas activadoras nuevas y limpias que haya removido de su envoltorio
original al momento de utilizarlas. Para reducir el riesgo de infeccion, no utilice las puntas
activadoras si el envoltorio se encuentra dafiado o en mal estado.
Asegurese de que la punta activadora se encuentre completamente insertada el accesorio
EndoActivator sobre la funda de barrera. El uso de la punta activadora que no estd
completamente ajustada o la presion excesiva ejercida en los lados puede provocar que la punta
se desprenda del accesorio. Las puntas pueden ser aspiradas o ingeridas, o pueden causar
lesiones en los tejidos blandos. Para reducir el riesgo, se recomienda el uso de un dique de goma
« Aspiracion: solicitar asistencia médica adecuada.
« Ingesta: en caso de ingerir por accidente, beber mucha agua. Si siente nduseas o
malestar, solicite asistencia médica de inmediato.
Evite utilizar la punta activadora a menos de 2mm del dpice o cuando esté incompleta o
abierta para evitar que el irrigante dane el tejido. Si se produce una extrusion accidental, siga
las instrucciones de uso del fabricante. Si los sintomas perduran, solicite asistencia médica.
No utilice la punta activadora sin irrigacion para evitar la acumulacion de residuos y una
posible infeccion. Reinstrumentar y volver a irrigar para asegurar un desbridamiento
completo. Si aparecen sintomas, realice un tratamiento correctivo.
Evite que la punta se extienda mas allad del apice para evitar la contaminacion bacteriana en
el tejido perirradicular. Si estd mal colocada, irrigue por completo y vuelva a determinar la
longitud del trabajo. Si aparecen sintomas, realice un tratamiento correctivo
Es necesario utilizar con cuidado cualquier instrumento rotatorio u oscilante para proteger
a los pacientes de lesiones. El contacto con los tejidos blandos (piel, encia, mucosa) puede
provocar lesiones en ellos. Si esto sucede, lave toda la zona afectada con agua y busque
asistencia médica adecuada
Las puntas activadora utilizadas estan contaminadas. Siga el plan de control de la
exposicion. Ante una exposicion accidental, siga los procedimientos recomendados a seguir
luego de la exposicion. Luego de utilizar la punta activadora, se deben utilizar las técnicas
adecuadas para su manipulacion y eliminacién. Las puntas activadoras utilizadas estan
contaminadas v afiladas. Al manipular o desechar, tome las mismas precauciones que con
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* No poner las puntas activadoras en autoclave. El uso de autoclave puede aumentar el riesgo
de que se quiebre la punta.

2.1.6 Transporte

Los dispositivos en perfecto estado se pueden transportar mediante transporte terrestre o

aéreo en su embalaje original. Se deben cumplir los requisitos aplicables (ver la tabla de abajo).

Los dispositivos defectuosos también se pueden transportar por transporte terrestre o

aéreo en su embalaje original. Si la bateria esta defectuosa, no se debera transportar el

dispositivo por via aérea bajo ninguna circunstancia.

La pérdida de liquido puede ser indicio de una bateria defectuosa.

Normas y regulaciones aplicables al transporte del sistema SmartLite Pro®

+ Para el envio internacional de las baterias de iones de litio consulte las normas de la Asociacion
Internacional de Transporte Aéreo (IATA) disponibles en http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

« Para el envio de las baterias de iones de litio dentro de los Estados Unidos, consulte La guia
de la Administracion de la Seguridad de Oleoductos y Materiales Peligrosos (PHMSA) del
Departamento de Transportes de los Estados Unidos en http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/.

Transporte aéreo Transporte terrestre
Dispositivo intacto |+ UN 348 baterfas de litio instaladas en |+ UN 3481 baterias de litio instaladas en
o dispositivo equipos equipos
defectuoso conla |+ Instrucciones de embalaje IATA 967 « Disposiciones especiales del ADR 188
bateria intacta Part Il fyg)

« Se debe cumplir con las regulaciones
especiales publicadas por las aerolineas
y con las normas nacionales

Dispositivo con No es posible « Acuerdos internacionales, multilaterales

bateria defectuosa M 228y M 259

+ ADR SV 661 (internacional, carretera)

« Reglamento emitido por el GRS (sistema
alemdn de recogida de baterias) para el
transporte de las baterias de iones de litio
(FRG, carretera)

2.2 Precauciones

Este producto esté disefado para usarse Unicamente como se especifica en las instrucciones de uso.
Cualquier uso que no coincida con lo especificado en estas instrucciones es decision v
responsabilidad del odontdlogo.

No utilice una pieza de mano ni accesorio que no haya sido correctamente procesado. Proteja la
pieza de mano y el accesorio de contaminacion grave y utilice las fundas de barrera desechables
de SmartLite Pro EndoActivator™ aprobadas por la FDA. Las fundas de barrera no son estériles y
se pueden utilizar una sola vez. Deséchelas una vez utilizadas. No los reutilice con otros pacientes,
a fin de evitar una contaminacion cruzada.

No intente maniobrar o introducir la punta en conductos curvos en toda su longitud de
trabajo. Es posible que la punta se quiebre. No doble demasiado la punta con el fin de evitar
que se bloquee el motor o se obstruya la oscilacion de la punta.

No retire la punta del conducto radicular mientras sigue oscilando para evitar que se salpique

el liquido.

No coloque la funda de barrera con demasiada fuerza sobre el cabezal del accesorio para evitar
que el motor se bloguee o se obstruya la oscilacién de la punta. Compruebe brevemente el
funcionamiento de la punta fuera de la boca del paciente antes de su uso intraoral.

Utilice unicamente la fuente de alimentacion, el cable de alimentacion, la base de carga v la bateria
suministrados por Dentsply Sirona. El uso de cualquier otro accesorio que no esté especificado en
las instrucciones de uso puede ocasionar darios a la pieza de mano y sus componentes, o bien un
funcionamiento impredecible.

No lo utilice junto a otros equipos ni apilado sobre ellos. Si es necesario hacerlo, observe
atentamente el sistema y sus componentes para verificar que funcione con normalidad de esa forma.
No introducir la pieza de mano, el accesorio o la punta activadora en autoclave. La esterilizacion
puede danar los componentes y provocar dafos en el cuerpo.
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Las fundas de barrera y las puntas activadoras se pueden utilizar una sola vez. Las fundas de

barrera ya estan listas para usarse. No intente reciclarlas y reutilizarlas.

Estabilice el cabezal del accesorio al colocar o retirar la punta activadora para limitar la fuerza que

se aplica en el lateral de la conexion de la pieza de mano. El uso de fuerza excesiva puede danar la

conexion entre el accesorio y la pieza de mano.

No retire el accesorio de la pieza de mano tirando desde la parte superior. Retirelo sujetandolo

firmemente por la base y tirando de él

El profesional de la salud es responsable de determinar cudles son los usos apropiados de este

producto y comprender:

o La salud de cada paciente

o La intervencién dental que se estd realizando

o Las recomendaciones aplicables del rubro y de la agencia gubernamental para el control de las
infecciones en los centros de salud dental

o Los requisitos vy las regulaciones para una préctica segura de la odontologia

o Estas instrucciones de uso se deben seguir en su totalidad.

La inobservancia de las recomendaciones sobre las condiciones ambientales para el

funcionamiento (ver seccion 6.3) podrian ocasionar dafios a los pacientes o usuarios.

Inspeccione el equipo antes de cada uso para comprobar si hay partes desgastadas, sueltas o dafadas.

No hay piezas que pueda reparar el usuario, a excepcion del anillo toroidal que se encuentra en

el extremo de acoplamiento del accesorio. La apertura de cualquiera de los componentes puede

entorpecer su funcionamiento, lo que anulara la garantia.

De acuerdo con la norma IEC60601-1, no se debe utilizar este dispositivo en presencia de gas

anestésico inflamable combinado con aire, oxigeno u oxido nitroso. (Nota: el 6xido nitroso por si

mismo Nno es un gas anestésico inflamable).

El usuario no debe tocar al paciente y los contactos accesibles de la base de carga o el contacto

USB al mismo tiempo.

Utilice gafas, mascarillas, ropa y guantes de proteccion apropiados. Se recomienda el uso de gafas

de proteccion para los pacientes.

Los dispositivos etiquetados como “desechables” deben usarse una sola vez. Deséchelos una vez

utilizados. No los reutilice con otros pacientes, a fin de evitar una contaminacion cruzada.

Como medida preventiva, se puede usar una funda protectora de barrera para proteger la pieza de

mano y el accesorio del exceso de residuos (pero no de toda la contaminacion). Reacondicione los

productos reutilizables después de cada uso siguiendo las instrucciones.

No rocie desinfectante ni ninguin otro liquido directamente en la pieza de mano, el accesorio, la bateria,

la base de carga, la fuente de alimentacion o el cable. El usuario debe rociar la solucion sobre un pafio,

o utilizar un trapo para desinfectar los componentes siguiendo las instrucciones de la seccion 4.

Evite que ingresen liquidos en la pieza de mano, el bloque de la bateria y la base de carga

Compruebe que los contactos de la baterfa estén completamente secos antes de recargarlas, o

de colocarlas en la pieza de mano a fin de evitar la corrosion. Del mismo modo, compruebe que

los contactos de los accesorios estén completamente secos antes de colocarlos en el cuerpo de

la pieza de mano.

No coloque el sistema sobre un radiador, o cerca de él, o de alguna otra fuente de calor. El exceso

de calor puede daniar la electronica del sistema.

Interacciones:

No se conocen.

2.3 Reacciones adversas
No se conocen.

2.4 Condiciones de almacenamiento

Unas condiciones de almacenamiento inapropiadas pueden acortar la vida util del producto y
causar su mal funcionamiento.

« Conservar a temperaturas entre -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Utilice el producto a temperatura ambiente.

» Protéjalo de la humedad.

» Conserve el producto en un rango de humedad <75% (sin condensacion).

* No lo use después de fecha de caducidad.
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3. INSTRUCCIONES PASO A PASO
SmartLite Pro EndoActivator™ - Guia rapida de manejo

Botén de encendido/apagado

Al pulsar el botén una vez, se enciende la unidad vy se inicia la activacion de la
punta activadora

Al pulsar el boton dos veces, se reduce la velocidad de la punta activadora

Al pulsar el boton tres veces, se apaga la unidad.

Luces indicadoras
Luces del boton de encendido/apagado

La luz naranja que parpadea lentamente en la bateria de la pieza de mano indica que tiene
poca energia y debe cambiarse pronto

La luz naranja que parpadea rapidamente en la bateria de la pieza de mano indica que esta
vacia y debe cambiarse para seguir funcionando

La luz naranja continua indica que estd en estado de proteccion contra el
sobrecalentamiento y no puede ser operada hasta que la luz se apague.

Luz junto al puerto de carga (NOTA: si no aparece la luz cuando la bateria estd encima significa que no
hay contacto)

« La luz naranja continua indica que la bateria se estd cargando

» La luz verde continua indica que la bateria estd cargada

Sefales sonoras

* Un pitido breve indica que se esta colocando la bateria o el accesorio en la pieza de mano

« Un pitido indica el inicio del ciclo, interrupcion cada da 30 segundos de uso o fin del ciclo xg.
* Dos pitidos indican advertencia (por ejemplo, si el accesorio no esta conectado) <
« Cuatro pitidos indican proteccion contra el sobrecalentamiento. &
= Accesorio EndoActivator
Sefal —
Pitido Sefal LED
Insercién de bateria 1x -
Inicio del ciclo X -
Segundo nivel de potencia x -
Detencién manual del ciclo X -
Fin del ciclo X -
Advertencias (por ejemplo, si el accesorio 2 R
no estd conectado)
Bateria baja - parpadeante
Bateria descargada - parpadeo rapido
Proteccidn contra el sobrecalentamiento 4x continuo

3.1 Instalacién y carga

1. Introduzca el blogue de la bateria en la pieza de mano Aunque el bloque de la bateria estd
precargado, es posible que sea necesario cargar la bateria antes del primer uso.

2. Para recargar la bateria

Conecte la base de carga al miniconector USB.

Asegurese de que sea posible acceder a la toma de corriente utilizada para el conector de

alimentacion en todo momento en caso de que sea necesario desconectarlo de

forma urgente

Coloque la bateria en la base de carga. La luz naranja constante en la bateria indica que la

bateria esta se estd recargando.

Nota: el kit completo de SmartLite Pro EndoActivator™ viene con dos baterias. Se recomienda

guardar la bateria que no se vaya a utilizar en la base de carga para que esté cargada por

completo cuando se necesite.
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3.2 Operacidn - ensamblado del accesorio EndoActivator

1. Conecte el accesorio EndoActivator a la pieza de mano SmartLite Pro® presionandolo
firmemente en el orificio de la pieza de mano mientras la gira levemente.

2.Proteja la pieza de mano y el accesorio de los residuos con una funda de barrera de un
solo uso.

Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada

* Aseglrese de que se coloco correctamente la funda de barrera de polietileno
descartable sobre todo el accesorio y la pieza de mano antes de comenzar con
la intervencion.

« La funda de barrera de polietileno no sustituye la limpieza y desinfeccion de los
instrumentos dentales. Limpie y reacondicione los instrumentos dentales después
de cada paciente, como se indica en la seccion 4 (higiene y mantenimiento).

* No coloque la funda de barrera SmartLite Pro EndoActivator™ con demasiada
fuerza sobre el cabezal del accesorio para evitar que el motor se bloguee o se
obstruya la oscilacion de la punta. Compruebe brevemente el funcionamiento de
la punta fuera de la boca del paciente antes de su uso intraoral.

ATENCION

3.3 Funcionamiento - eleccién de la punta activadora

1. Prepare el conducto para que tenga una forma cénica.

2.Seleccione la punta activadora que se ajuste manualmente sin problemas en los 2mm de

longitud de trabajo

Ver a continuacion cuadro de medidas.
Para reducir el riesgo de dafio en los tejidos debido a la extrusién de la
solucioén de irrigacion
« Utilizar la punta sélo a 2mm de distancia o mas de la longitud de trabajo o del apice.

ATENCION | o5 puntas pequefias y medianas (22mm) estan marcadas con anillos de calibre
de profundidad a 18,19 y 20mm.
« Las puntas medianas/grandes (28mm) estan marcadas con anillos indicadores de
profundidad a 18, 19, 20, 24, 25 y 26mm.
« No utilizar si el apice esta incompleto o abierto.
Tamano de la punta Longitud Didmetro de la punta Conicidad
Pequefo 22mm 0,]5mm 15,02
Medio 22mm 0,25mm 25,04
Medio/largo 28mm 0,25mm 25,04

3. Utilice guantes limpios y desinfectados para seleccionar una punta nueva (sin uso).
Asegurese de que la punta se encuentre en su envoltorio original, sin dafios. No utilice la
punta activadora si el envoltorio se encuentra danado o no esta sellado

Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada

* Asegurese de que la punta activadora se encuentre en su envoltorio original, sin dafios.

« Si el envoltorio estad dafado, descarte la punta activadora y el envoltorio dafiado
segun la normativa local.

« Distribuir los materiales con guantes limpios y desinfectados en otra habitacion y
lleve al quiréfano solo lo que vaya a utilizar.

« Procese las puntas antes de utilizarlas segun se indica en la secciéon 4 (higiene
y mantenimiento).

ATENCION

4. Despegue todo el sello de la parte trasera del blister. Utilice pinzas estériles College o
forceps para tomar la punta activadora por el lado con color vy retirela de su envoltorio
lejos de donde esta el paciente. Siga las instrucciones de procesamiento de las puntas
activadoras antes de utilizarlas

5. Mientras sujeta la pieza de mano con una mano y estabiliza el cabezal del accesorio con el
pulgar, fije la punta activadora sobre la funda de barrera para proteger el accesorio vy la pieza
de mano. La punta debe encajar firmemente para que la conexidn con el accesorio sea segura
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Partes pequefias - como reducir el riesgo de inhalacién o aspiracion

« Asegurese de que la punta activadora esté firmemente sujeta.

* No ejerza presion lateral.

+ No utilice instrumentos que no sean los indicados.

* Se recomienda aislamiento con un dique de goma.

6.Como ajustar el accesorio EndoActivator: el accesorio tiene una capacidad de rotacién de
360°, por ende se puede ajustar individualmente la posicion de la punta activadora.

ATENCION

3.4 Funcionamiento - activacion
1. Llene la cdmara pulpar con NaOCIl, EDTA, u otra solucion irrigadora.

Para reducir el riesgo de infeccion

« Utilice la punta a no menos de 2mm de distancia de la longitud de trabajo o del apice.

« Las puntas pequefias y medianas (22mm) estan marcadas con anillos de calibre
de profundidad a 18, 19 y 20mm.

« Las puntas medianas/grandes (28mm) estan marcadas con anillos indicadores de
profundidad a 18, 19, 20, 24, 25 y 26mm.

« No la utilice sin solucion irrigadora.

ATENCION

2. Coloque la punta activadora en el conducto radicular preparado.

Para reducir el riesgo de dafio en los tejidos debido a la extrusién de la solucién

de irrigacion

« Para evitar que el motor se bloquee, coloque la punta activadora en el tercio
coronal del conducto antes de activarla.

No utilice la punta a menos de 2mm de la longitud de trabajo o del apice.

Las puntas pequefas y medianas (22mm) estan marcadas con anillos indicadores
de profundidad en 18, 19 y 20mm.

Las puntas medianas/largas (28mm) estan marcadas con anillos indicadores de
profundidad en 18, 19, 20, 24, 25 y 26mm.

No la utilice cuando el dpice se encuentre incompleto o abierto.

ATENCION

ESPANOL

3. Presione el boton de encendido/apagado para activar. Nota: al presionar el boton, se
enciende a velocidad méxima predeterminada. Vuelva a presionar el botén de encendido/
apagado para cambiar a velocidad baja

4. Realice movimientos de bombeo para lograr movimientos verticales cortos de 2 a 3mm con
la punta activadora

5. Agite la solucion intracanal por 30-60 segundos.

6. Presione el boton de encendido/apagado dos veces (en velocidad alta) o una vez (en
velocidad baja) para apagarlo antes de salir del canal radicular.

7. Irrigue y luego proceda a la aspiracion intraconducto para eliminar los restos sueltos.

8. Repita los pasos anteriores para cada irrigacion intraconducto realizada.

9. No retire la punta activadora del conducto radicular mientras esté oscilando para evitar que
se salpique liquido.

10. Al finalizar el procedimiento clinico, retire la punta activadora sujetando con los dedos la
parte circular limpia de la misma, y retirela mientras sujeta firmemente el accesorio cerca
del cabezal para evitar doblarlo hacia la zona de conexion de la pieza de mano. Las puntas
activadoras se deben usar con un solo paciente. Deséchelas siguiendo la normativa local.

1. Limpie, desinfecte y prepare la pieza de mano contaminada y el accesorio para reutilizarlo
segun lo indica la seccién 4 (higiene y mantenimiento).

Las fundas de barrera se deben usar con un solo paciente. Deséchelas siguiendo la
normativa local.
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4. HIGIENE Y ELIMINACION

Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada

Infeccion

« No reutilice productos de un solo uso. Deséchelos siguiendo la normativa local.

« Las fundas de barrera estén disefiadas para utilizarse una sola vez y deben
desecharse luego de cada uso segun la normativa local. No reemplazan a la
limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

« La punta activadora esta disefiada para utilizarse una sola vez y deben
desecharse luego de cada uso segun la normativa local.

* Prepare de nuevo los productos reutilizables como se describe a continuacion.

ATENCION

4.1 Punta activadora

Instruccione para el funcionamiento de la punta activadoras

Advertencias « Tome las medidas adecuadas para prevenir infecciones, como lavarse las manos

correctamente y utilizar guantes nuevos cuando corresponda.

Utilice inicamente los procedimientos de preparaciones validos recomendados.

No utilice autoclave si ya fue utilizado. El autoclave puede incrementar el riesgo de que la

punta activadora se quiebre.

Limitaciones + No se ha validado el uso de las puntas activadoras en los desinfectantes automaticos

durante el + Se puede utilizar una sola vez.

reprocesamiento |+ El uso del dispositivo mas alla del tiempo de vida Util puede danar el dispositivo e
incrementar el riesgo de contaminacion cruzada del paciente.

+ No se recomienda el uso de autoclave o esterilizadores a vapor.

+ La eficacia de los métodos de esterilizacion por vapor y por calor seco no han sido
probadas ni validadas, por lo que no se recomienda su uso.

Tratamiento Se recomienda remover las puntas activadoras del accesorio luego de utilizarlas y
inicial en el lugar | desecharlas segun la normativa local

de uso

Preparacion Utilice guantes limpios antes de utilizarlas y desinfectarlas

previa para

la limpieza/

desinfeccién

Limpieza: La limpieza por ultrasonidos no esta validada para las puntas activadoras.
Mecanica

Limpiezay Limpieza

desinfeccion + No es necesario limpiarlas antes de usarlas.

manual Desinfeccién por inmersion y limpieza

+ La solucién desinfectante recomendada es una solucién de hipoclérito de sodio al 5,25%
(blangueador) y un pafo con alcohol isopropilico al 70% (IPA).

« Desinfecte las puntas del activador sumergiéndolas completamente en una solucion
de hipoclérito de sodio al 5,25% durante un minuto. Limpie suavemente las puntas
activadoras con una gasa estéril humedecida con alcohol isopropilico al 70%. Dejar secar
al aire las puntas activadoras hasta que estén completamente secas.

No utilice soluciones desinfectantes que contengan fenol o cualquier producto que no

sea compatible con el material de empaste utilizado.

Limpiezay No se ha validado el uso de desinfectantes automaticos por inmersion para las
desinfeccion: puntas activadoras

Autométicas

Secado Las instrucciones de secado estan incluidas en la seccion anterior sobre desinfeccion.

Mantenimiento, | Verifique que el dispositivo no tenga dafios por preparaciones previas. Si el dispositivo

inspeccion y estd quebrado, agrietado, deformado, etc., no lo utilice y deséchelo.

prueba

Envase Compruebe que el envase sellado de una punta activadora no esté dafiado antes
de utilizarlo,

Esterilizacion/ | No utilice la esterilizacion con vapor.
autoclave con | El material no tolera el autoclave y puede ocasionar que se deteriore.
vapor
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Almacena- « Conservarlo a temperatura ambiente, lejos del polvo o la humedad excesiva.
miento « Conservarlo en lugares protegidos de la luz solar.

« Utilice el producto a temperatura ambiente.

« Para evitar que se contamine, conserve el dispositivo preparado en lugares cerrados,

COMO UN €ajon o un armario, hasta utilizarlo,

Informacion Examine el dispositivo antes de utilizarlo. Descarte aquellos dispositivos danados.
adicional
Informacién de | Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-844-848-0137. Para las zonas
contacto del fuera de Estados Unidos, pongase en contacto con su representante local de Dentsply
fabricante Sirona.

4.2 Pieza de mano, accesorio, base de carga
Para reducir el riesgo de lesiones producidas por cortocircuitos o mal
funcionamiento peligroso

ATENCION

« Evite la penetracion de liquidos en la pieza de mano durante su limpieza

y desinfeccion.

AVISO
Métod

o incorrecto de limpieza o desinfeccion.

Para reducir el riesgo de que los componentes se dafien

« Leal

as instrucciones a continuacion.

Instrucciones para la limpieza y la desinfeccion de la pieza de mano, el accesorio y la base de carga

Advertencias

* No esterilice con autoclave la pieza de mano, el accesorio y la base de carga.

* Los componentes del sistema no toleran los procedimientos de desinfeccion de alto
nivel. La desinfeccion de nivel intermedio es apropiada para la pieza de mano, el
accesorio y la base de carga.

No esterilice con autoclave con vapor.

No limpie ni desinfecte en lavadoras desinfectadoras autométicas.

No los sumerja en liquidos.

No los limpie ni desinfecte con soluciones blangueadoras con cloro/hipoclérito de
sodio (corrosion de los contactos) ni con Lysol” Brand I.C.™, el producto pulverizable
desinfectante (la base de carga se puede romper).

Desconecte el enchufe de alimentacion de la toma de corriente y de la unidad de la
base de carga antes de la limpieza y la desinfeccidn

Limitaciones
durante el
reprocesamiento

* El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos. El fin de
la vida util suele estar determinado por el desgaste y los dafos debidos al uso.

= No se ha probado ni validado la eficacia de los métodos de desinfeccion/esterilizacion
por inmersion en liquido frio, esterilizacion quimica por vapor y esterilizacion por calor
seco, por lo que no se recomienda su uso.

Tratamiento
inicial en el lugar
de uso

« Retire la funda de barrera protectora y deséchela de acuerdo con las

normativas locales

Utilice un par de guantes de inspeccion nuevos y limpios.

No saque el accesorio de la pieza de mano en el lugar de uso.

Frote fuerte con un pafio o servilleta desechable con una solucién de amonio
cuaternario tuberculocida con base de alcohol con una etiqueta que indique que se
debe limpiar.

Elimine toda la suciedad visible y asegurese de que el liquido penetre en todas las
grietas. Utilice pafios nuevos para frotar con el liquido para que ingrese en las grietas.
No permita que la solucién penetre en la carcasa. Deseche los pafios utilizados. Utilice
tantos pafios como sea necesario,

No saque el bloque de la baterfa de la pieza de mano. No intente desarmar la base

de carga.

Se recomienda reprocesar el dispositivo después de su uso, tan pronto como sea
razonablemente practico.

Iniciar el reprocesamiento en el periodo de 1hora después de su uso.

La base de carga se debe procesar tan pronto como sea posible después de exponerla
a salpicaduras o gotas de fluidos corporales, o del contacto con las manos o con una

pieza de mano.
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Preparacion

Siempre quite el accesorio de la pieza de mano antes del procesamiento.

desinfeccion:
automaticas

previaala Apligue una fuerza moderada para quitarla.
limpieza
Limpieza y No utilice lavadoras desinfectadoras para reprocesar los componentes del sistema. Los

componentes se pueden danar.

Limpieza:
manual

Limpieza por inmersion

N/A - proceso no valido. No utilice inmersion con los componentes. Los componentes
se pueden dariar.

Limpieza y
desinfeccion:
manual

Limpieza

Se debe lavar a mano la pieza de mano, el accesorio y la base de carga.

1. Deseche los guantes usados de acuerdo con las regulaciones locales.

2. Desinfecte las manos con una solucion desinfectante de manos contra bacterias, virus
y hongos apropiada de acuerdo con las regulaciones locales. Usar conforme a las
instrucciones de uso del fabricante de la solucion desinfectante.

Utilice un par de guantes de inspeccion nuevos y limpios.

Remueva el accesorio de la pieza de mano. Utilice pafios diferentes para el accesorio y la
pieza de mano.

Frote la pieza de mano, el accesorio y la base de carga con un pafio o toalla
desechable con solucién de amonio cuaternario tuberculicida con base de alcohol,
con una etigueta que indique su uso para la limpieza y que esté aprobado segun la
normativa local, v utilicela segun las instrucciones de uso del fabricante de la solucién
de limpieza hasta que no queden residuos visibles.

Nota especial: tenga cuidado cuando limpie las superficies de contacto del accesorio
y de la pieza de mano. Utilice solamente una toalla humeda.

« Para el accesorio: frote fuerte la zona cercana al anillo toroidal con una toalla nueva.
Asegurese de que el liquido cubre el anillo toroidal y las grietas cercanas. Cuando
limpie la superficie de contacto asegurese de que el agente de limpieza solo entre
en contacto con los lados que encajan dentro de la pieza de mano (con el anillo
toroidal). Evite aplicar el agente de limpieza en los contactos eléctricos en la base
del accesorio.

Para la cavidad de contacto de la pieza de mano: utilice un pafo nuevo pata limpiar
el surco de contacto justo debajo de la superficie. Tenga cuidado y asegurese de
que el agente de limpieza solo se aplique sobre la parte superior del interior de la
cavidad. Asegurese de que en la cavidad donde se encuentran las clavijas eléctricas
solo ingrese una cantidad minima del agente de limpieza. No deje que el liquido se
acumule en la cavidad alrededor de las clavijas de contacto. Utilice inmediatamente
una toalla seca desechable que absorba el exceso de liquido.

Para la junta de contacto entre la bateria y la pieza de mano: utilice un pafno nuevo
para limpiar el surco de contacto.

Remueva toda la suciedad visible y asegurese de que el liquido penetre en todas las
grietas. Utilice pafios nuevos para frotar y hacer que el liquido penetre en las grietas.
No permita que la solucién penetre en la carcasa. Deseche los pafios utilizados. Utilice
tantos pafios como sea necesario.

Elimine los restos de la solucién de limpieza con un pafio hiumedo. Humedezca el
pafio con agua corriente.

8. Deje que los dispositivos se sequen al aire durante al menos 5 minutos.

N

w

o

~

Limpieza y
desinfeccion:
manual

Desinfeccién

1. Después de la limpieza, frote bien todas las superficies del dispositivo con un pafio
desechable nuevo y una solucion de amonio cuaternario tuberculicida a base de alcohol,
aprobada conforme a la normativa local, y utilicela conforme a las instrucciones de uso
del fabricante. Utilice un pafio diferente para el accesorio y la pieza de mano. Presione
los pafios humedos contra el dispositivo una vez que haya estado mas de la mitad de
tiempo requerido en contacto con él, para asegurar que el permanezca en contacto
directo con el desinfectante,

2. Asegurese de que el dispositivo permanezca humedo durante todo el tiempo de

contacto especificado envolviéndolo con los pafos. Utilice tantos pafios como

sea necesario.

Ponga especial atencion en las juntas, las zonas alrededor de botones, la ventana y
las hendiduras.

o
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Limpieza y 4. Utilice parios nuevos para desinfectar la zona del anillo toroidal del accesorio, la cavidad

desinfeccion: de contacto de la pieza de mano v la junta de contacto entre la bateria y la pieza de mano

manual durante todo el tiempo de contacto. Tenga cuidado y asegurese de que el agente de
limpieza solo se aplique sobre la parte superior del interior de la cavidad. Asegurese de
que en la cavidad donde se encuentran las clavijas eléctricas solo ingrese una cantidad
minima del agente de limpieza. Utilice inmediatamente una toalla seca desechable que
absorba el exceso de liquido.

5. Frote durante 30 segundos los dispositivos con un pafio estéril, limpio y sin pelusa
empapado completamente con agua desionizada para eliminar por completo el agente
desinfectante. Ponga especial atencion en todas las juntas, especialmente alrededor de
lajunta entre el accesorio y la pieza de mano. Asegurese de que el pafio permanezca
humedecido con agua desionizada durante los 30 segundos. Deseche el pafio utilizado y
repita la limpieza durante 30 segundos con otro pafio humedecido. Deseche el segundo
pario y limpie de nuevo durante 30 segundos mpas con un tercer pafio humedecido.

6. Frote el dispositivo con un cuarto pafio seco, estéril y sin pelusa para eliminar todo

el liquido.
7. Deje que los dispositivos se sequen al aire durante al menos 5 minutos.
Secado Seque los dispositivos frotéandolos con un pafo estéril, limpio y sin pelusa. Deje que los

componentes se sequen al aire por completo antes de guardarlos

Mantenimiento, |+ Inspeccione visualmente para garantizar que se ha eliminado toda contaminacion.

inspeccion y « Inspeccione visualmente si la fuente de alimentacion o el cable estan dafados.

prueba » Deseche y reemplace los componentes que estén dafados, gastados o deformados,
como los anillos toroidales.

« Consulte la seccion previa sobre el mantenimiento para mas informacion acerca del
mantenimiento y la prueba.

Envase No hay requisitos particulares.

Esterilizacion «N/A

No esterilizar. Ningun método fue validado.

No esterilice los componentes en autoclave con vapor ni los sumerja en una solucion

quimica esterilizante. Los componentes se pueden dafar.

Almacenamiento | Conserve la pieza de mano, el accesorio y la base de carga a temeratura ambiente, lejos

del polvo o de la humedad excesiva.

ESPANOL

Informacion Vuelva a armar el dispositivo para su uso como se describe en las instrucciones de uso.
adicional

Informacién de | Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-844-848-0137. Para las zonas
contacto del fuera de Estados Unidos, pongase en contacto con su representante local de
fabricante Dentsply Sirona

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por el fabricante del dispositivo sanitario como aptas
para preparar un producto sanitario para su reutilizacion. Es responsabilidad de la persona encargada del procesamiento
garantizar que todo el tratamiento se realice en la instalacion de procesamiento con el equipo, los materiales y el
personal formado, y se consiga el resultado deseado. Esto rquiere la verificacion y/o validacion y la supervision
sistemitica del proceso.

El contacto accidental de la fuente de alimentacion o del cable con agua, jabon o una solucion
desinfectante con base acuosa de nivel hospitalario no danara el material de los componentes.
No deje que ninguna solucion penetre la carcasa.

4.3 Eliminacion de la unidad

Este dispositivo cuenta con una bateria de fosfato de iones de litio. Ni el dispositivo ni la
bateria deben desecharse como basura. Por razones ambientales, deseche el dispositivo y la
bateria segun las normas o regulaciones ambientales locales.

5. MANTENIMIENTO

5.1 Bateria

« Las baterias cuentan con una tecnologia de baja autodescarga, lo que da lugar a que tengan
una vida util larga.

Las baterias estan precargadas v listas para utilizarse una vez adquiridas, sin embargo, se
recomienda cargarlas antes de utilizarlas.

Cuando la bateria tiene una luz naranja continua significa que estd cargando. Cuando esta
completamente cargada, la luz de la bateria se torna verde. La bateria necesita 2 horas
aproximadamente para cargarse completamente.
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« Cuando la luz del botén de encendido/apagado parpadea lentamente en naranja significa
que se debe cargar la baterfa. Cuando aparece por primera vez le quedan 10-20 ciclos. La
energia de activacion sonica no se reduce durante este periodo.

+ Si es necesario reemplazar el bloque de la baterfa, simplemente tire del mismo para sacarlo
de la carcasa principal a lo largo de su eje longitudinal.

5.2 Mantenimiento general

» Se puede aplicar una fina capa de vaselina en los anillos toroidales de la punta y en el borne
de la base de la bateria para facilitar la colocacion y la extraccion.

« Verifique vy sustituya los anillos toroidales desgastados o dafados segun sea necesario para
obtener un rendimiento optimo.

6. INFORMACION PARA PEDIDOS, DATOS TECNICOS, TERMINOS DE
GARANTIA, CONSULTAS
6.1 Accesorios

Accessorio N. di ordinazione
successiva
Funda de barrera SmartLite Pro EndoActivator™ 644434
Puntas activadoras SmartLite Pro EndoActivator™ - pequefio (25/envoltorio) 644435
Puntas activadoras SmartLite Pro EndoActivator™ - mediano (25/envoltorio) 644436
Puntas activadoras SmartLite Pro EndoActivator™ - medio/largo (25/envoltorio)  |644437
/Accesorio SmartLite Pro EndoActivator™ 644438
Bateria SmartLite Pro” 644401
Anillos toroidales SmartLite Pro® (3/envoltorio) 644408

6.2 N.° de serie

La pieza de mano, los bloques de la bateria, la base de carga y los accesorios tienen diferentes
numeros de serie.

El numero de serie ((3N]) se debe indicar en toda la correspondencia en la que sea necesario
identificar el producto. XXXXX = de 00001 a 99999 como se marca en el componente
Formato del nimero de serie del kit completo SmartLite Pro EndoActivator™ — HXXXXX
Formato del nimero de serie de la base de carga SmartLite Pro® CXXXXX
Formato de numero de serie SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX

6.3 Especificaciones técnicas

Conexion AC: 100 - 240V, 50/60 Hz
Base de carga 5V, 1A
Entrada de potencia:
Funcionamiento: Temperatura ambiente: entre 0°C y +45°C (32°F y 113°F)
Humedad relativa: entre 20% y 90%
Almacenamiento: Temperatura ambiente : entre -5°C y +35°C (23°F y 95°F)
Humedad relativa: <75% (sin condensacion)
Transporte Temperatura ambiente: entre -10 Cy+50 C (14 Fy 122 F)
Rendimiento de la bateria: « Sibien la bateria estd precargada, se recomienda cargarla antes del
primer uso.

« Tiempo de carga aproximado de la bateria: 2 horas
+ 3.2V,600 mAh

Proteccion de la bateria contra |Fusible reiniciable

sobrecarga de corriente:
Promedio de frecuencia de las | Accesorio EndoActivator: frecuencia aproximada X cps
vibraciones:
Dimensiones de la pieza de Longitud del accesorio EndoActivator: 19cm. Anchura: 1,5¢cm
mano (con bateria y accesorio
EndoActivator):
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Peso de la unidad: La pieza de mano SmartLite Pro® con el accesorio EndoActivator vy el

blogue de bateria: 91 gramos
Base de carga con conector de alimentacién: 375 gramos

Componentes incluidas Accesorio, puntas activadoras, fundas de barrera

6.4 Classificaciones

Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas | Clase Il

Grado de proteccion contra descargas eléctricas | Componente incluido tipo B

Modo de funcionamiento de la pieza de mano Funcionamiento de alta velocidad, baja

velocidad, apagado

Ajustes de la pieza de mano

1 (encendido/apagado)

De conformidad con la normativa de
productos sanitarios

I (Regla 12) (CEI 60601) UL 60601-1

Clasificacion del nivel de contaminacion

Nivel 2 de contaminacion

Categoria de sobretension

Categoria Il (conectado a una toma de
pared)

6.5 Identificacion de los simbolos

Numero de referencia/nimero de catélogo

Numero de lote

Numero de serie

Fecha de caducidad

Pais de origen: China

Pais de origen: Suiza

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado

e enalg 5 [F

Soporte de codigo de barras UDI

@

G

Pre9

Equipamiento médico respecto a descargas eléctricas, fuego y riesgos mecanicos
Unicamente de conformidad con UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 n.° 6011, ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005, 3° ed.) CAN/CSA-C22.2 N.2 60601-1 (2008), 13VA

mn
m

Indicacién CE de conformidad técnica europea

CE y nimero del organismo notificado que indica la conformidad técnica europea

Producto sanitario

95

ESPANOL



Solo por prescripcion

=

Equipamiento de clase Il

——— sv-1Al Corriente continua/potencia de la fuente de alimentacion

Cadigo IP/clase de proteccion IPX4 (pieza de mano)

IPX4

Componente incluido tipo B (puntas, funda de barrera)

Consulte las instrucciones electrénicas de uso (véase URL adjunta)

Unidad de embalaje/contiene 25 piezas

Unidad de embalaje/contiene 100 piezas

No utilizar si el envase esta dafiado

Los envases abiertos no se sustituyen

Desechar de acuerdo con la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos
2012/19/UE del Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea

»—-Iiﬁé,@

Fragil, manejar con cuidado

P

Manténgase seco

N

\/
)/_/.

Manténgase fuera de la luz del sol

%

33

Limitacion de presion atmosférica

=

3o

Limitacioén de temperatura

No estéril

4B

N 7]
AN

No esterilizar

Atencion

No reutilizar

Material plastico

@k

©
o}




6.6 Precaucion por la compatibilidad electromagnética

Esta informacion es obligatoria conforme a la 42 edicion de la norma CEI 60601-1-2.

« El sistema SmartLite Pro® requiere precauciones especiales en relacion con la CEM y se debe
instalar y poner en funcionamiento de acuerdo con la informacion de CEM proporcionada
en este manual.

* Los equipos de comunicacion RF portatiles y moviles pueden afectar al sistema
SmartLite Pro®

« El uso de accesorios, transductores, y cables diferentes a los especificados por Dentsply
Sirona puede aumentar las emisiones o reducir la inmunidad del sistema SmartLite Pro®.

* No se debe utilizar el sistema SmartLite Pro® junto a otros equipos o sobre ellos.

* Segun CEI 60601-1-2, para el uso normal no se requieren condiciones ambientales de
funcionamiento adicionales

Guia y declaraciones del fabricante - electra ética
El'sistema SmartLite Pro® estd disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se especifica mas abajo. El
cliente o el usuario del sistema SmartLite Pro® debe cerciorarse de que se utiliza en dicho entorno.
Prueba de emisiones | Conformidad |Entorno electromagnético - guia
El sisterna SmartLite Pro® usa energia de RF sélo para su funcionamiento.
Emisiones de RF
CISPRIT Grupo1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no provocan interferencias
en equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF
CISPRIl Clase B
Emisiones de arménicos | Clase A - El sisterna SmartLite Pro® puede utilizarse en todos los ambitos, incluso
CEI 61000-3-2 conforme . . .
en dmbitos domésticos y en aquellos que tengan conexion directa a la red
Emisiones de publica de baja tension que abastece a los edificios destinados a vivienda. a
fluctuaciones y parpadeo
. Conforme (<]
de tension Z
CEI 61000-3-3 E
0
ética w

Guia y declaracién del fabricante - il

d electr

El sistema SmartLite Pro” esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se especifica mas abajo. El
cliente o el usuario del sisterna SmartLite Pro® debe cerciorarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de CEI 60601 Nivel de conformidad | Entorno electromagnético - guia

INMUNIDAD Nivel de prueba

Descarga +8kV contacto +8kV contacto Los suelos deben ser de madera,

electrostatica +2,£4,£8 +15kVaire |+2,£4,£8 +15kV aire |cemento o ceramica. Si estan

(DEE) cubiertos con material sintético, la
humedad relativa debe ser del 30%.

CEI61000-4-2

Transitorios
eléctricos rapidos o
rafagas
CEI61000-4-4

+2kV para cables de
corriente

+1KkV para cables de
entrada y salida

+2kV para cables de
corriente

+1kV para cables de
entrada y salida

La calidad del suministro eléctrico
debe ser la habitual de un entorno
comercial u hospitalario.

Sobretension

CEI61000-4-5

+0.5,+1kV linea(s) a
linea(s)
+05,+1,£2kV linea(s)
atierra

+0.5,+1kV linea(s) a
linea(s)
+05,+1,£2kV linea(s)
atierra

La calidad del suministro eléctrico
debe ser la habitual de un entorno
comercial u hospitalario.

Bajas de tension,
interrupciones
breves y
fluctuaciones de la
tension en las lineas

0% U, durante medio
ciclo

0% U, durante 1 ciclo

0% U, durante medio
ciclo

0% U, durante T ciclo

La calidad del suministro eléctrico
debe ser la habitual de un entorno
comercial u hospitalario. Si el
usuario del sistema SmartLite Pro®
necesita seguir usando el dispositivo
durante las interrupciones de la red,

de entrada 70% U, durante 70% U, durante se recomienda utilizar un sistema
25/30 ciclos 25/30 ciclos de alimentacion ininterrumpida o
CEI'61000-4-1 una bateria.
0% U, durante 0% U, durante
250/300 ciclos 250/300 ciclos
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Frecuencia de
energia

(50/60 Hz)
campo magnético

CEI61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de las
frecuencias de potencia deben tener
los niveles caracteristicos de un
entorno comercial u hospitalario.

NOTA: U, es la tension de la red de CA antes de aplicar el nivel de prueba

Guia y declaracién del fabricante - i

i elect

ica

El sistema SmartLite Pro® esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se especifica mas abajo. El
cliente o el usuario del sistema SmartLite Pro® debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de CEI60601 Nivel de Ent Ject ético - qui
INMUNIDAD Nivel de prueba conformidad ntorno electromagnetico - guia
No se debe utilizar los equipos de comunicacion
de RF portétiles y moviles a una distancia inferior a
la recomendada respecto de los componentes del
sistema SmartLite Pro®, incluidos los cables.
Distancia de separacion recomendada
d=[35]WP
3
d=[35]VP 80 MHza800 MHz
3
d=[71VP 800MHza27GHz
RF conducida 3Vrms 3
CEI61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3Vrms ,
Donde P es la potencia maxima nominal de salida
del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
RF irradiada 0V/m 10V/m fabr\cantg del transmisor, y d es la distancia de
CEI61000-4-3 80 MHz 227 GHz separacion recomendada en metros (m).

Segun determing un estudio de instalaciones
electromagnéticas®, la intensidad de los campos de
los emisores fijos de RF debe ser inferior al nivel de
conformidad de cada rango de frecuencias®.

Se pueden producir interferencias cuando se
encuentra cerca de equipos marcados con el
siguiente simbolo

()

NOTA T: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mayor.
NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La absorcion y el reflejo de las
estructuras, objetos y personas afecta la propagacion electromagnética.
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#No se pueden predecir con exactitud las potencias de campo de los transmisores fijos, como estaciones de
base para teléfonos moviles o inaldmbricos, asi como radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados,
emisiones de radio en AM y FM y de televisién. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos debe considerarse realizar un estudio electromagnético sobre el terreno. Sila
potencia de campo medida en el lugar donde se usa el sistema SmartLite Pro® supera el nivel de conformidad,
se deberd supervisar el dispositivo para verificar su correcto funcionamiento. Si se observa un funcionamiento
anémalo, quizas sea necesario tomar medidas adicionales como reorientar o reubicar el sistema

SmartLite Pro®.

5 En un rango de frecuencias superior al de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo debe ser inferior a
3V/m.

Cumplimiento con las siguientes directrices/normas:

93/42/CEE Directiva 93/42/CEE del Consejo del 14 de junio de 1993 relativa a los productos sanitarios
modificados por la directiva 2007/47/EC, anexo 1
2002/95/CE Restriccion de uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctrico y electrénicos

2012 - Aparatos electromédicos (requisitos generales de seguridad basica y

CEI 606011 ed. 31
funcionamiento esencial)

2005 - Aparatos electromédicos - parte 1-2: requisitos particulares para la seguridad basica

CEI'60601-1-2 y el funcionamiento esencial - norma colateral: compatibilidad electromagnética - requisitos
y pruebas
2011 - Aparatos electromédicos - parte 2-57: requisitos particulares para la seguridad basica

CEI 60601-2-57 y el funcionamiento esencial de los equipos cuya fuente de luz no es un laser, utilizados para
uso terapéutico, diagnastico, monitorizacion y cosmética

EN 980 2008 - Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios

EN1041 2008 - Informacion proporcionada por el fabricante de productos sanitarios

EN 1639 2009 - Odontologia - Productos sanitarios para la odontologia - Instrumentos

EN 150 109931 2009 - Evaluacion bioldgica de productos sanitarios - Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante

un proceso de gestion del riesgo

2017- Esterilizacion de productos sanitarios - informacién proporcionada por el fabricante
ENISO 17664 -
para el procesado de productos sanitarios reesterilizables

2012 - Vdlida para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de unidades dentales,

CEI80601-2-60 sillones dentales, piezas de mano dentales y ldmparas dentales

CEl 62366 2015 - Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios

El sistema SmartLite Pro EndoActivator™ cumple con:

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
A lbs E113604
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6.7 Condiciones de garantia

Dentsply Sirona otorga una garantia de todos los componentes del sistema SmartLite Pro
EndoActivator™ durante 2 anos, excepto para la bateria y las puntas activadoras. La bateria tiene
1afo de garantia. Las puntas activadoras no tienen garantia. La garantia comienza a partir de la
fecha de compra. Durante el periodo de garantia, Dentsply Sirona eliminara sin cargo cualquier
posible defecto en el funcionamiento que surja como resultado de fallas en el material o envios por
reparacion o intercambio de piezas o de la unidad completa, segun lo decida Dentsply Sirona.

Esta garantia no cubre: dafo por uso inadecuado (uso con voltaje incorrecto, rotura, limpieza con
métodos distintos a los recomendados), y defectos que afecten el valor o funcionamiento de

la unidad.

La garantia quedars sin efecto si lo reparan personas no autorizadas.

Esta garantia se extiende a todos los paises donde Dentsply Sirona o sus distribuidores suministren
este dispositivo, y donde no haya restricciones de importacion o normas legales que impidan o
prevengan el suministro del servicio en garantia.

El servicio en garantia no afecta la fecha de vencimiento de la misma. La garantia sobre las partes o
la unidad entera que se intercambien finaliza cuando lo hace la garantia del dispositivo original.

En caso de reclamo de este dispositivo, envielo completo (unidad de carga, accesorio y pieza de
mano) junto con una tarjeta de garantia vélida a su distribuidor o al Centro Dentsply Sirona

mas proximo.

Se excluye cualquier otro reclamo, incluidos los del dafio que resulten de la garantia, a menos que
exista una obligacion legal.

6.8 Numero de lote, fecha de caducidad y correspondencia
1. Los siguientes numeros deben aparecer en toda la correspondencia.

* Numero de nuevo pedido

« N.° de serie

* Fecha de caducidad

De acuerdo con las regulaciones locales, se debe comunicar al fabricante vy a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

N
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™

Endodontisk aktiveringssystem

Ljudaktivering for rengdring och desinfektion under
endodontisk behandling

FORSIKTIGHET: Endast fér tandvard.
Endast USA RX.

INNEHALL

PRODUKTBESKRIVNING. .. ... ... o
SAKERHETSINFORMATION ......
STEG FOR STEG-INSTRUKTIONER
HYGIEN OCH AVFALLSHANTERING. ............ .. ... 109
UNDERHALL . 13
OMBESTALLNINGSINFORMATION, TEKNISKA DATA,

GARANTIVILLKOR, KORRESPONDENS . . ........................... 3

NSRS N

1. PRODUKTBESKRIVNING

Det endodontiska aktiveringssystemet SmartLite Pro EndoActivator™ anvands vid
endodontisk behandling genom applicering av ljudenergi. Aktiveringsspetsarna for SmartLite
Pro EndoActivator™ anvands i kombination med SmartLite Pro EndoActivator™-tillbehéret
som &r monterat p& SmartLite Pro EndoActivator™-handinstrumentet fér att alstra energi
for spetsoscillation och vibration. Evidensbaserad endodonti har visat att kavitations- och
akustisk stromning forbattrar debridering och stérningar av utstryksskiktet och biofilmen.
Aktiverade vatskor framjar djuprengéring och desinfektion i sidokanaler, fenor, banor och
anastomoser. Ett rengjort rotkanalsystem underlattar 3-D-obturation och langsiktiga goda
resultat

EndoActivator-tilloehéret som &r monterat pa SmartLite Pro EndoActivator™-
handinstrumentet, &r en sladdl®s, pennliknande, oscillerande energianordning for anvandning
av tandl&kare pa tandlakarmottagningar eller i tandlaboratorier.

SmartLite Pro EndoActivator™-systemet kannetecknas av:

« Liten storlek och latt ergonomisk design.

* Kompakt sladdlés design med bekvama hanteringsfunktioner och utbytbara batterier.

« Individuellt justerbart EndoActivator-tilloehor, som kan rotera 360°.

« EndoActivator-tillbehorets design ger utmarkt intraoral atkomst.

* Upp till 5 minuters oscillationstid per aktivering med ljudsignaler vid start och var
30:e sekund under anvandning

11 Indikationer
Intrakanalaktivering av spolningsvatskor som anvands for rengéring och desinficering
av rotkanaler.

1.2 Kontraindikationer
Inga kénda.
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1.3 Leveransformat Vissa leveransformat kanske inte ar tillgangliga i alla lander.
PRODUKTINNEHALLSLISTA (Observera: Se katalog for detaljerat satsinnehéall)
+ Ix SmartLite Pro®-handinstrument
« Ix EndoActivator-tilloehor
* 2x Batterier
* Ix Laddstation
« 1x Tilloehdrslada som innehaller:
Stromkontakt
Kontaktadaptrar for AU, EU, US, UK
USB-kabel
* Ix Bruksanvisning
* x Teknikvégledning
« Ix SmartLite Pro EndoActivator™ Sparrhylsor (100/férpackning)
« Ix Aktiveringsspetsar (25/férpackning) - Small (15/02) 22 mm
« Ix Aktiveringsspetsar (25/férpackning) - Medium (25/04) 22 mm
« Ix Aktiveringsspetsar (25/férpackning) - Medium Long (25/04) 28 mm

1.4 Kompatibla material
SmartLite Pro EndoActivator™-systemet &r avsett for att anvandas tillsammans med
endodontiska skoljningslosningar som natriumhypoklorit och EDTA.

2. SAKERHETSINFORMATION
Var medveten om foljande allmanna sékerhetsanvisningar och de sarskilda
s&kerhetsanvisningarna i andra kapitel i denna bruksanvisning.
Séakerhetsvarningssymbol
Det har &r sékerhetsvarningssymbolen. Den anvéands fér att uppméarksamma dig pa
forsikmener potentiella personskador. Folj alla sakerhetsmeddelanden som féljer denna symbol
for att undvika potentiella skador.

2.1 Varningar
Modifiera aldrig nédgra komponenter i SmartLite Pro EndoActivator™-systemet. Alla andringar
kan aventyra sakerheten och effektiviteten.

211 SmartLite Pro®-handinstrumentet
C VARNING: Denna produkt kan utsatta dig for kemikalier, inklusive di-isononylftalat

SVENSKA

(DINP), som &r kant av delstaten Kalifornien for att orsaka cancer. Mer information
finns pa www.P65Warnings.ca.gov
+ Anvand inte en skadad enhet
+ Anvand inte autoklav.
Séank inte ned i ndgon vétska eller kemikalie
Endast auktoriserade tekniker bor reparera handinstrumentet eller batteripaketet.
Personer med pacemakers, defibrillatorer och andra aktiva implanterade medicintekniska
produkter har blivit varnade for att vissa typer av elektronisk utrustning kan stéra enhetens
funktion. Aven om inget fall av storningar ndgonsin har rapporterats till Dentsply Sirona,
rekommenderar vi att handinstrumentet och kablarna placeras minst 15 till 23 cm fran andra
enheter och tillhérande kablar under anvandning
Det finns en mangd olika pacemakers och andra medicinskt implanterade enheter pa marknaden
Klinikanstallda bér kontakta enhetstillverkaren eller patientens lakare for specifika rekommenda-
tioner. Denna enhet dverensstammer med IEC 60601-standarden for medicintekniska produkter.

21.2 Laddstation

VARNING: Denna produkt kan utsatta dig for kemikalier inklusive Bisfenol-A
(BPA), som &r kant for delstaten Kalifornien for att orsaka fosterskador eller andra
reproduktionsskador. Mer information finns pa www.P65Warnings.ca.gov.

+ Det finns lagspanning i laddstationen (5 V DC). Anvand endast under torra férhallanden.
Anvand inte om laddstationen eller handinstrumentet &r vata. Undvik kortslutning mellan
kontaktplattorna pa laddstationen. Endast auktoriserade tekniker bor reparera laddstationen.

+ Anvand inte for spanningar som skiljer sig fran intervallet som anges pa laddstationen och
natadaptern.
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+ Obs: Koppla bort stromkontakten fran strémkallan innan du kopplar bort stromkontakten
fran laddstationen.

« Se alltid till att laddstationen &r placerad utanfor dentalenheten och endast vidrors med
rena/desinficerade handskar for att férhindra exponering for stéank av kroppsvatskor.

« Se alltid till att handinstrumentet, tillbehoéret och batteripaketet ar helt reprocessade och helt
torra innan du placerar dem i laddstationen eller faster tilloehéret pad handinstrumentet.

2.1.3 Batteripaket

« Forhindra att batteriet kortsluts under anvandning och férvaring
+ Hall elektriska kontakter rena och torra.
« Ta inte bort batteripaketet fran handinstrumentet under drift.

2.4 EndoActivator-tillbehoret

+ Anvand inte autoklav.

«+ Sank inte ned i ndgon vatska eller kemikalie.

« Forsok inte anvanda EndoActivator-tillbehéret med négot annat instrument an de avsedda
EndoActivator-aktiveringsspetsarna. Instabilitet och spetsforskjutning kan forekomma.
Lossnade delar kan inandas, svéljas eller orsaka skador p& mjuka vévnader.

Vi rekommenderar att en kofferdamm anvands for att minska risken.

Inandning: S6k lémplig lakarvard

Fortaring: Drick rikliga mé&ngder vatten vid oavsiktlig fortaring. Uppsdk omedelbart lakare
vid illaméende eller sjukdom.

Anvénd inte enheten som en vavnadsklamma och anvénd inte sidokraft eftersom detta kan
skada kopplingen mellan fastet och handinstrumentet

21.5 EndoActivator-aktiveringsspetsar
Produkten ska desinficeras fore anvandning. Se detaljerade instruktioner.
Anvand endast nya, rena ocanvanda aktiveringsspetsar som tagits ur originalférpackningen
vid anvandning. Minska risken for infektion genom att inte anvanda aktiveringsspetsarna om
forpackningen ar skadad eller defekt
Se till att aktiveringsspetsen &r helt inférd pad EndoActivator-tillbehoret dver sparrhylsan.
Anvandning av en aktiveringsspets som ar ofullstandigt fastsatt eller satts fast med for
mycket tryck i sidled kan lossa spetsen fran tillbehoret. Spetsen kan inandas, svéljas eller
orsaka skador pa mjuka vavnader. Vi rekommenderar att en kofferdamm anvénds for att
minska risken.

. Inandning: S6k lamplig l&karvard.

. Fortaring: Drick rikliga mangder vatten vid oavsiktlig fortaring. Uppsodk omedelbart

|&kare vid illamaende eller sjukdom.

Undvik anvandning av aktiveringsspetsen inom 2 mm fran tandspetsen (apex) eller om
ofullstandig eller 6ppen tandspets misstankts for att forhindra vavnadsskador orsakade
av skoljningsinstrumentet. Folj spolningsmedelstillverkarens bruksanvisning vid oavsiktlig
extrudering. Uppsok l&kare om symtomen kvarstar.
Undvik att anvanda aktiveringsspetsen utan spolningsmedel for att forhindra att skrap
ansamlas och potential infektion. Instrumentera om och skélj om for att sékerstalla
fullstéandig debridering. Ge avhjalpande behandling om symtom utvecklas.
Undvik att I&ta spetsen ga forbi tandspetsen for att férhindra bakteriell kontaminering av
periradikular vavnad. Skolj noggrant vid oavsiktlig placering och bekrafta arbetslangden
igen. Ge avhjalpande behandling om symtom utvecklas.
Forsiktighet bor iakttas for att ha god kontroll 6ver alla roterande eller oscillerande
instrument fér att skydda patienter fran skador Kontakt med mjuka vévnader (hud, tandkott,
slemhinna) kan leda till skada pa vavnaden. Tvétta vid kontakt det drabbade omradet med
rikliga mangder vatten och uppsok léamplig lakarvard.
Anvanda aktiveringsspetsar ar kontaminerade. Folj korrekta exponeringskontrollplaner.
Folj rekommenderade procedurer vid oavsiktlig exponering. Efter anvandning av
aktiveringsspetsen kravs korrekt avfallshantering. Anvanda aktiveringsspetsar ar
kontaminerade och vassa. Vid hantering eller kassering, anvand forsiktighetsatgarder som
vid hantering eller kassering av andra kontaminerade vassa féremal.
Anvand inte autoklav for aktiveringsspetsar. Autoklav kan oka risken for spetsbrott.
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21.6 Transport

« Intakta enheter kan transporteras landvagen eller med flygfrakt i originalférpackningen.

De tillampliga kraven méste uppfyllas (se tabell nedan)
Defekta enheter kan ockséa transporteras med flygfrakt eller landvéagen i

originalférpackningen. Om batteriet &r defekt far enheten inte transporteras med flygfrakt
under nagra omstandigheter.

« Lackande vétska kan vara en indikator pa ett defekt batteri

Standarder och foreskrifter som galler for transport av SmartLite Pro®-systemet

« For internationell frakt av litiumjonbatterier, se bestdmmelserna fran International Air
Transport Association (IATA), som finns pa http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

« For transport av litiumjonbatterier inom USA, se webbsidan for U.S. Department of
Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) pa
http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance.

Flygfrakt

Landfrakt

Intakt enhet eller
defekt enhet med

« UN 3481 litiumbatterier i utrustningen
+ IATA Packinstruktion 967 Del Il

« UN 3481 litiumbatterier i utrustningen
* ADR Sérskilda bestammelser 188 f)

intakt batteri « Sérskilda regler som utférdats av flygbolag | och g)

och nationella bestammelser skall foljas
Enhet med defekt | Omojligt « Internationella, multilaterala avtal M 228
batteri ochM259

* ADR SV 661 (internationell, vag)

* Regler utfardade av GRS (tyska stiftelsen
for allman batteriretur) for transport av
forbrukade litiumbatterier (FRG, vag)

2.2 Férsiktighetsatgarder

Denna produkt &r endast avsedd att anvandas enligt beskrivningen i denna bruksanvisning.

All anvandning av denna produkt som inte dverensstdmmer med dessa bruksanvisningar sker enbart
efter tandl&karens gottfinnande och egna ansvar.

« Anvand inte ett handinstrument eller tilloehdr som inte har forberetts pa korrekt satt. Skydda
handinstrumentet och tillbehéret frén grov kontaminering genom att anvanda den FDA-godkanda
SmartLite Pro EndoActivator™-spérrhylsan for engangsbruk. Sparrhylsorna ar icke-sterila och
endast avsedda for engangsbruk. Kassera efter anvandning. Ateranvand inte hylsor p& andra
patienter for att forhindra korskontaminering.

Forsok inte kora eller tvinga in spetsen i kraftigt krokta kanaler till sin fulla arbetslangd.
Spetsbrott kan férekomma. Boj inte spetsen for mycket for att undvika att motorn stannar
eller hindrar spetsens oscillering.

Avlagsna inte spetsen fran rotkanalen medan den fortfarande oscillerar for att undvika stank av
vatska.

Applicera inte sparrhylsan for hart dver tillbehdrets huvud for att undvika att motorn stannar
eller hindrar spetsoscillationen. Kontrollera kort att spetsen fungerar utanfér patientens mun fore
intraoral anvandning,

« Anvand endast medfoljande strdmférsérining, natkabel, laddstation och batteri frén Dentsply
Sirona. Anvandning av andra tillbehdr &n de som anges i denna bruksanvisning kan resultera

i skador pa handinstrumentet och dess komponenter samt oférutsagbara resultat.

Anvand inte intill eller staplat pa annan utrustning. Om intilliggande eller staplad anvandning &r
nodvandig, 6vervaka noga systemet och dess komponenter for att verifiera normal funktion i denna
konfiguration.

* Anvand inte autoklav for handinstrumentet, tilloehoret eller aktiveringsspetsarna. Sterilisering
kommer att orsaka komponentskador och kan orsaka kroppsskada.

Sparrhylsor och aktiveringsspetsar ar endast avsedda for engangsbruk. Sparrhylsorna &r redo fér
anvandning. Reprocessa inte fér upprepad anvandning,

Stabilisera tillbehorets huvud nar du faster eller tar bort aktiveringsspetsen for att begransa

den sidokraft som appliceras vid anslutningen till handinstrumentet. For mycket kraft kan skada
anslutningen mellan tillbehéret och handinstrumentet.

Ta inte bort tillbehoret fran handstycket genom att dra uppifran. Ta bort tillbehéret fran
handstycket genom att fatta tag i basen ordentligt och dra.
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Det aligger vardpersonalens ansvar att faststalla lamplig anvéndning av denna produkt och férsta:

o Respektive patients halsotillstand

o De tandingrepp som genomfors

o Tillampliga branschrekommendationer och rekommendationer fran statliga myndigheter foér
infektionskontroll i tandvardsmiljoer

o Krav och foreskrifter for sakert utévande av tandvard

o Denna bruksanvisning i sin helhet.

Underlatenhet att folja rekommendationer fér miljsmassiga driftsvillkor (se avsnitt 6.3) kan

resultera i skador pa patienter eller anvandare.

Inspektera utrustningen fére varje anvandning med avseende pa slitna, 16sa eller skadade delar.

Det finns inga delar som anvéndaren kan serva forutom O-ringen som ar fast vid kopplingsanden

av tillbehoret. Att dppna ndgon av komponenterna kan leda till oséker anvandning och kommer att

ogiltigforklara garantin.

Enligt IEC60601-1 far denna enhet inte anvandas i narvaro av en brandfarlig anestesigas som &r

blandad med luft, syre eller dikvaveoxid. (Obs: dikvaveoxid i sig ar inte en brandfarlig anestesigas)

Anvéndaren bér inte vidréra patienten och atkomliga laddstationskontakter eller USB-kontakter

samtidigt.

Anvand lampliga skyddsglaségon, mask, klader och handskar. Ogonskydd rekommenderas for

patienter.

Enheter markta med "engangsbruk” pa etiketten &r endast avsedda fér engadngsbruk. Kassera efter

anvandning. Ateranvand inte p& andra patienter for att forhindra korskontaminering.

Som en forsiktighetsatgard kan handinstrumentet och tilloehéret skyddas fran grovt skrép,

men inte all kontaminering, genom anvandning av en spérrhylsa. Reprocessa ateranvandbara

komponenter efter varje anvandning enligt instruktionerna

Spraya inte desinfektionsmedel eller annan vétska direkt p& handinstrumentet, tilloehoret, batteriet,

laddstationen, ndtaggregatet eller kabeln. Anvandaren bér endast spraya l6sningen pé en trasa

eller anvénda en torkduk for att desinficera foremal enligt instruktionerna i avsnitt 4.

Forhindra att vatskor tranger in i handinstrumentet, batteripaketet och laddstationen.

Se till att batterikontakterna ar helt torra innan du laddar batterier eller sétter i batterierna

i handinstrumentet for att forhindra korrosion. Se till att kontakterna pa tillbehoret &r helt torra

innan anslutning till handinstrumentet

Placera inte systemet pa eller bredvid ett element eller négon annan vérmekalla. For hdg varme

kan skada systemets elektroniska komponenter.

Interaktioner

Inga kanda.

2.3 Negativa reaktioner
Inga kénda.

2.4 Férvaringsférhallanden

Olampliga forvaringsférhallanden kan férkorta hallbarheten och kan leda till att produkten inte
fungerar som den ska.

« Forvara vid temperaturer mellan -5 °C/35 °C (23 °F/95 °F).

* Anvand produkten i rumstemperatur.

« Skydda fran fukt.

« Forvara vid relativ luftfuktighet <75 % (icke-kondenserande).

« Anvand inte efter utgdngsdatum.
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3. INSTRUKTIONER
SmartLite Pro EndoActivator™ - Snabbforklaring

PA/AV-knapp

Forsta knapptryckning - SIar pa enheten och startar aktiveringen av aktiveringsspetsen
Andra knapptryckning - Minskar hastigheten for aktiveringsspetsen

Tredje knapptryckning - Stanger av enheten

Indikatorlampor
Lampa for PA/AV-knapp

Langsamt blinkande orange Handinstrumentets batteri har I&g stromeffekt och maste bytas
ut snart

Snabbt blinkande orange Handinstrumentets batteri & tomt och maste bytas ut for att
instrumentet ska kunna anvandas

Lyser orange Enheten har ¢vergatt till dverhettningsskyddslége och kan inte anvandas
forran lampan slacks

Lampa bredvid laddningsing&ngen (OBS: Slackt lampa med batteri ovanpa innebar att kontakt saknas)
» Lyser orange Batteriet laddas
« Lyser grént Batteriet ar fulladdat

Ljudsignaler

« En kort signal: Isattning av batteri eller tillbehor i handinstrumentet

* En signal: Start av cykel, avbrott, var 30:e sekund under anvandning eller slutet av cykeln
« Tva signaler: Varning (dvs. tillbehéret &r inte anslutet)

« Fyra signaler: Overhettningsskydd

. st EndoActivator-tillbehér
Signaltillstand -
Signal Signal-lampa
Isattning av batteri x -
Start av cykel x - <
Andra effektnivan 1x - §
Stoppa cykeln manuellt X - w
ry >
Slut pa cykeln x - 73
Varningar (dvs. tillbehoret &r inte anslutet) 2x -
Lagt batteri - blinkar
Tomt batteri - blinkar snabbt
Overhettningsskydd 4x kontinuerlig

3.1 Installation och laddning
1. Satt i batteripaketet i handinstrumentet. Batteripaketet ar forladdat, men det kan dock vara
nodvandigt att ladda batteriet innan det forsta anvandningstillfallet.
2. Sa laddar man batteriet
« Anslut laddstationen till USB mini-anslutningen.
+ Se till att eluttaget som anvands for stromkontakten alltid ar atkomligt i handelse av
nodvandig nodbortkoppling.
« Placera batteriet pa laddstationen. Batterilampan kommer att lysa stadigt orange, vilket
indikerar att batteriet laddas och lyser stadigt gron nar det &r fulladdat.
Observera: SmartLite Pro EndoActivator™ Complete Kit levereras med tva batterier. Vi rekommenderar
att batteriet som inte anvands férvaras pa laddstationen s& att det &r fulladdat vid behov.

3.2 Anvandning - EndoActivator-tillbehoret

1. Anslut EndoActivator-tilloehoret till SmartLite Pro®-handinstrumentet genom att trycka in
tillbehoret i handinstrumentets ¢ppning samtidigt som du vrider nagot.

2.Skydda det monterade handinstrumentet och tillbehéret fran grov smuts genom anvandning
av en sparrhylsa for engangsbruk
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Minska risken for korskontaminering

Se till att sparrhylsan av polyeten fér engangsbruk har monterats korrekt éver hela

tillbehéret och handinstrumentet innan du p&bérjar en procedur.

« Spéarrhylsan av polyeten ersatter inte rengéring och desinfektion av
tandvérdsinstrumenten. Rengér och reprocessa tandvardsinstrument efter varje
patient i enlighet med vad som beskrivs i avsnitt 4, Hygien och avfallshantering.

« Se till att SmartLite Pro EndoActivator™-sparrhylsan inte sitter fér hart
over tillbehdrets huvud for att undvika att motorn stannar eller hindrar
spetsoscillationen. Kontrollera kort att spetsen fungerar utanfor patientens mun
fore intraoral anvandning.

FORSIKTIGHET

3.3 Anvandning - Val av aktiveringsspets
1. Forbered kanalen for att dstadkomma en helt avsmalnande form
2.Valj en aktiveringsspets som manuellt passar 16st inom 2 mm av arbetslangden.
Se storlekstabellen nedan.
Minska risken fér védvnadsskada pa grund av extrudering av spolningsmedel
« Anvénd endast spetsen 2 mm eller l&ngre ifran arbetslangden eller tandspetsen
(apex).
FORSIKTIGHET » Sm3||- och Medium-spetsar (22 mm) &r markerade med djupmatarringar vid 18,
19 och 20 mm.
« Medium Long-spetsar (28 mm) & markerade med djupmatarringar pa 18, 19, 20,
24, 25 och 26 mm.
« Undvik anvandning néar apex ar ofullstandig eller éppen.

Spetsstorlek Langd Spetsdiameter Avsmalning
Small 22 mm 015 mm 15,02
Medium 22 mm 0,25 mm 2504
Medium Long 28 mm 0,25 mm 25,04

3. Med rena/desinficerade handskar, valj en ny oanvand aktiveringsspets. Se till att spetsen &r
i en oskadad originalférpackning. Om foérpackningen ar skadad eller bruten, anvand inte den
kontaminerade aktiveringsspetsen.

Minska risken for korskontaminering

« Se till att spetsen &r i en oskadad originalférpackning.

« Om férpackningen &r skadad, avfallshantera aktiveringsspetsen och den skadade
forpackningen enligt lokala bestdammelser.

« Det rekommenderas starkt att dispensera material med rena/desinficerade
handskar i ett separat rum, och endast ta med det som kommer att anvandas till
operationsrummet.

Fore anvandning, konditionera spetsarna enligt beskrivningen i avsnitt 4, Hygien

och avfallshantering.

4. Ta bort tatningen fran blisterférpackningen fullstandigt. Anvand en steril tang eller 1amplig

pincett fér att greppa aktiveringsspetsen vid det fargade skaftet och avlégsna den fran

férpackningen pa avstand fran patientomréadet. Félj konditioneringsanvisningarna for
aktiveringsspetsar fore anvandning.

Medan du haller handinstrumentet i ena handen och stabiliserar tillbehorets huvud med

tummen, satter du aktiveringsspetsen pa plats éver sparrhylsan, vilket skyddar det

monterade tillbehdret och handinstrumentet. Aktiveringsspetsen bor klicka fast ordentligt,
vilket ger en saker anslutning med tilloehoret.

FORSIKTIGHET

o

Sma delar - Minska risken fér inhalation eller inandning

« Se till att aktiveringsspetsen sitter fast ordentligt.

« Anvand inget sidotryck.

* Anvand inte med andra instrument &n avsedda aktiveringsspetsar.
* Isolering med kofferdamm rekommenderas starkt.

FORSIKTIGHET

6 Justering av EndoActivator-tillbehoret: Tillbehoret &r roterbart 360°, s aktiveringsspetsens
l&ge kan justeras individuellt.
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3.4 Anvandning - Aktivering
1. Fyll pulpakammaren med NaOCI, EDTA eller annan spolningslésning.

Minska infektionsrisken

« Anvénd endast spetsen 2 mm eller l&ngre ifran arbetslangden eller tandspetsen
(apex).

* Small- och Medium-spetsar (22 mm) ar markerade med djupmatarringar vid 18,
19 och 20 mm.

« Medium Long-spetsar (28 mm) &r markerade med djupmétarringar pa 18, 19, 20,
24, 25 och 26 mm.

Undvik anvandning utan spolningslésning.

FORSIKTIGHET

2. Placera den anslutna aktiveringsspetsen i den forberedda rotkanalen.

Minska risken fér vivnadsskada pa grund av extrudering av spolningsmedel
* Undvik motorstopp genom att placera aktiveringsspetsen fritt i den koronala
tredjedelen av kanalen innan aktivering.

FORSIKTIGHET » - Anv&nd endast spetsen 2 mm eller langre ifran arbetslangden eller tandspetsen
(apex).
Small- och Medium-spetsar (22 mm) ar markerade med djupmaétarringar vid 18,
19 och 20 mm.
Medium Long-spetsar (28mm) &r markerade med djupmaétarringar pa 18, 19, 20,
24, 25 och 26 mm.
Undvik anvandning nar apex &r ofullstandig eller 6ppen.

3. Tryck pa PA/AV-knappen fér att aktivera. Obs: Knappen évergér automatiskt till hog
hastighet vid aktivering. Tryck p& PA/AV-knappen pa nytt for att vaxla till 1&g hastighet.
4. Anvand en pumprérelse for att flytta aktiveringsspetsen med korta vertikala slaglangder pa
2-3mm
5. Ror om lésningen i kanalen hydrodynamiskt i 30-60 sekunder.
6. Tryck pd PA/AV-knappen antingen tva ganger (vid hog hastighet) eller en gang (vid lag <
hastighet) for att stdnga av innan du drar ut spetsen fran rotkanalen 4
7. Spola och anvand sedan intrakanalsug for att eliminera 6sa partiklar. 2
8. Upprepa stegen ovan for varje intrakanalskéljning som utfors. ';'
9. Avlagsna inte aktiveringsspetsen fran rotkanalen medan den fortfarande oscillerar for att (7]

undvika stank av vatska.

10.Né&r den kliniska proceduren har slutforts, avidgsna den monterade aktiveringsspetsen
genom att ta tag i den stora cirkulara rena skyddsdelen av den fastsatta aktiveringsspetsen
med fingrarna och snapp av samtidigt som du haller tillbehdret stadigt nara huvudet for att
undvika béjkrafter mot handinstrumentets anslutningsomrade.
Aktiveringsspetsar &r endast avsedda fér engangsbruk. Avfallshantera enligt lokala
foreskrifter.

1.Rengdr, desinficera och férbered kontaminerade handinstrument och tillbehor for
ateranvandning enligt avsnitt 4, Hygien och avfallshantering
Spérrhylsor &r endast avsedda for engangsbruk. Avfallshantera enligt lokala foreskrifter.

4. HYGIEN OCH AVFALLSHANTERING

Minska risken for korskontaminering

Infektion

« Ateranvand inte produkter fér engangsbruk. Avfallshantera enligt lokala

FORSIKTIGHET  freskrifter.

« Spérrhylsan &r avsedd fér engangsbruk och maste avfallshanteras efter varje
anvandning i enlighet med lokala foreskrifter. Sparrhylsan utgér inte en ersattning
for rengoring, desinfektion och sterilisering.

« Aktiveringsspetsen &r avsedd fér engangsbruk och maste avfallshanteras med
kontaminerade vassa féremal efter varje anvéndning i enlighet med lokala
foreskrifter.

« Reprocessa ateranvandbara produkter enligt nedanstdende beskrivning.
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4.1 Aktiveringsspetsar

Rek
Varningar

oneringsan!

ngar for aktiveringsspets

« Folj lampliga infektionsforebyggande rutiner, som korrekt handtvatt och att ta pa dig nya
handskar vid ratt tidpunkt.

« Anvand endast den rekommenderade och godkanda rekonditioneringsproceduren.

« Anvand inte autoklav fére anvandning. Autoklav kan oka risken for spetsbrott.

Begransningar
for
reprocessing

« Aktiveringsspetsar &r inte validerade fér anvandning i automatiserade tvattdesinfektorer.

« Endast avsedda fér engangsbruk.

« Anvé&ndning av enheten som éverskrider dess livslangd kan orsaka skada pa enheten och
okar risken for korskontaminering av patienten.

« Anvandning av autoklav eller angsterilisering rekommenderas inte.

« Metoder foér kemisk angsterilisering och torr varmesterilisering har inte testats eller
validerats for effektivitet och rekommenderas inte fér anvandning.

Inledande
sterilisering pa
anvandnings-
platsen

Omedelbart efter anvandning rekommenderas det att aktiveringsspetsarna tas bort fran
tillbehoret och avfallshanteras enligt lokala bestammelser.

Forberedelser
fére rengéring/
desinfektion

Bér rena handskar fére hantering och desinficering.

Rengéring:
Mekanisk

Aktiveringsspetsarna ar inte validerade for ultraljudsrengéring.

Rengoring och
desinfektion:
Manuell

Rengoring

+ Det kravs ingen rengoring fore anvandning.

Desinfektion genom nedsankning och avtorkning

+ Den rekommenderade desinfektionsldsningen &r 5,25 % natriumhypokloritiésning
(blekmedel) och avtorkning med 70 % isopropylalkohol (IPA).

Desinficera aktiveringsspetsarna genom att sénka ner dem helt i ett bad med 5,25 %
natriumhypokloritlésning i en minut. Torka forsiktigt av aktiveringsspetsen med steril
gashinda som &r fuktad med 70 % isopropylalkohol. Lufttorka aktiveringsspetsarna tills
de ar helt fria fran fukt

Anvand inte fardiga desinficeringslésningar som innehéller fenol eller produkter som inte
ar férenliga med behandlat fyllningsmaterial.

Rengéring och
desinfektion:

Aktiveringsspetsarna &r inte validerade for automatisk nedsankningsdesinfektion,

inspektion och
tester

Automatiserad
Torkning Torkningsinstruktionerna ingdr i desinfektionsavsnittet ovan.
Underhall, Inspektera enheten visuellt for eventuella skador fére konditionering. Om enheten &r

sprucken, bojd, osv.,, ska den kasseras och inte anvandas.

Forpackning

Se till att blisterférpackningarna for de enskilda aktiveringsspetsarna inte ar skadade fore
anvandning.

Sterilisering/
autoklav med

Utsatt inte for angsterilisering.
Materialet tél inte rengéring med autoklav, vilket kan leda till materialférsamring.

anga
Forvaring « Férvara i rumstemperatur, skyddat fran fukt eller dverdriven luftfuktighet.
+ Skydda fran solljus och varme.
+ Anvand produkten i rumstemperatur.
« Forhindra kontaminering genom att forvara den konditionerade enheten i tackt forvaring,
som exempelvis i en l&da eller ett skdp fram till anvandning.
Ytterligare Inspektera enheten fore anvandning. Kassera alla enheter som har skadats eller dventyrats.
information

Tillverkarens
kontaktinfor-
mation

| USA ringer du Dentsply Sirona pa 1-844-848-0137. For omraden utanfér USA ska du
kontakta din lokala Dentsply Sirona-representant.
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4.2 Handinstrument, tillbehor, laddstation
Minska risken for elektrisk kortslutning eller farliga fel
Skada
*Skydda handinstrumentet mot vétskeintrangning under rengéring och
FORSIKTIGHET _ desinfektion.

OBSERVERA

Felaktig rengdrings- eller desinficeringsmetod
Minska risken for komponentskador

« Folj anvisningarna nedan.

Instruktioner fér rengéring och desinfektion av handinstrumentet, tillbehéret och laddstation:

Varningar

* Handinstrumentet, tilloehoret och laddstationen kan inte steriliseras med autoklav.

« Systemkomponenterna kan inte tolerera avancerade desinfektionsprocedurer.
Desinfektion pa mellanniva &r I&mpligt for handinstrumentet, tilloehoret och
laddstationen

Anvand inte angautoklav.

Rengér/desinficera inte i automatisk tvattmaskin/desinfektor.

Sank inte ner i vatska.

Rengér eller desinficera inte med klorblekmedel/natriumhypoklorit (korrosion av
kontakter) eller Lysol® Brand |.C.™ desinfektionsspray (sprickbildning i laddstationen).
Koppla bort natkontakten fran eluttaget och laddstationen fére rengéring/desinfektion.

Begransningar
for reprocessing

« Upprepad reprocessing har minimal effekt p& dessa instrument. Slutet av livslangden
bestams normalt av slitage och skador pa grund av anvandning.
Desinfektion/sterilisering genom nedsankning i kall véatska, metoder fér kemisk
angsterilisering och torr varmesterilisering har inte testats eller validerats for effektivitet
och rekommenderas inte for anvandning.

Inledande
sterilisering pad
anvandnings-
platsen

« Avlagsna sparrhylsan och avfallshantera i enlighet med lokala bestdmmelser.

+ Anvand ett nytt par rena undersokningshandskar.

« Montera inte isar tillbehoret fran handinstrumentet pa anvandningsplatsen.

« Torka kraftigt med engangsduk/pappersservett i kombination med en alkoholbaserad,
tuberkulocidal, kvartar ammoniumlésning med en etikett som anger att innehallet &r
avsett for rengoring.

« Avlagsna all synlig smuts och se till att vatska tranger in i alla springor. Anvand nya

torkservetter for att gnida in vétska i springorna. Lat inte ndgon lésning trénga in i holjet.

Sl&ng anvanda torkservetter. Ytterligare servetter kan anvandas.

Avlagsna inte batteripaketet fran handinstrumentet. Férsok inte ta isér laddstationen.

« Det rekommenderas att enheten reprocessas sa snart det ar praktiskt rimligt efter

anvandning.

Starta reprocessing inom 1timme efter anvandning.

Laddstationen bor reprocessas sa snart det ar praktiskt mojligt efter att ha exponerats

for stank av kroppsvatskor eller kommit i kontakt med kontaminerade hénder eller ett

kontaminerat handinstrument.

Beredning innan
rengdring

Séra alltid tillbehéret fran handinstrumentet fére rekonditionering.
Anvand mattlig kraft for att dra tillbehoret frén handinstrumentet,

Rengoring och
desinfektion:
Automatisk

Anvand inte automatiska tvattmaskiner/desinfektorer for reprocessing av
systemkomponenter. Komponentskador kommer att uppsta.

Rengéring:
Mekanisk

Rengoéring genom nedsankning
Ej tillampligt - Inga validerade processer. Utsatt inte komponenterna for nedsankning

Komponentskador kommer att uppsta.
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Rengdring och
desinfektion:
Manuell

Rengéring

Handinstrumentet, tillbehéret och laddstationen maste rengéras manuellt.

1. Avfallshantera anvanda handskar enligt lokala bestammelser.

2. Desinficera handerna med en ldmplig bakteriedédande, virusdédande och
svampdddande handdesinfektionslosning enligt lokala foreskrifter. Anvand i enlighet
med desinfektionslésningens tillverkares bruksanvisning.

. Anvand ett nytt par rena undersékningshandskar.

. Montera bort tillbehoret fran handinstrumentet. Anvénd separata vatservetter for
tillbehor och handinstrument.

5. Skrubba handinstrumentet, tillbehodret och laddstationen med en impregnerad
vatservett eller engéngshandduk indrénkt med en alkoholbaserad, tuberkulocidal,
kvartar ammoniumlésning med en etikett som anger att [6sningen &r lamplig och
godkand enligt lokala bestammelser och anvand enligt rengéringslsningstillverkarens
bruksanvisning tills de &r fria fran synliga rester.

. Sarskild anmarkning: Var férsiktig nar du rengér de anliggande ytorna pé tillbehoret
och handinstrumentet. Anvand endast en fuktig indrankt handduk.

« For tilloehoret: Skrubba kraftigt omrédet néra o-ringen med en ny torkduk. Se till
att vatskan tacker o-ringen och omgivande springor. Nar du rengér den anliggande
ytan, se till att rengdringsmedlet endast kommer i kontakt med sidorna som passar
in i handinstrumentet (med o-ring). Undvik att applicera rengéringsmedel pa de
elektriska kontakterna pa undersidan av tillbehoret.

For handinstrumentets kopplingshalrum: Anvéand en ny torkduk fér att rengéra

anliggande spar direkt under ytan. laktta forsiktighet for att sakerstalla att

rengdringsmedlet endast appliceras pé toppen av hdlrummets insida. Se till att
endast minimalt med rengéringsmedel kommer in i halrummet dar de elektriska
stiften finns. Undvik att vatskan bildar pélar i halrummet runt kontaktstiften.

Absorbera omedelbart éverflodig vatska med en torr engangshandduk.

For batteriets och handinstrumentets anliggande ytor: Anvand en ny torkduk for att

rengdra det anliggande spéaret.

Avlagsna all synlig smuts och se till att vatska tranger in i alla springor. Anvand nya

torkservetter for att gnida in vétska i springorna. Lat inte nagon ésning trénga in

i holjet. Slang anvéanda torkservetter. Ytterligare servetter kan anvandas

7. Avlagsna rester av rengdringslosning med en fuktig trasa. Anvand kranvatten for att

fukta trasan.

8. Lat enheterna lufttorka i minst 5 minuter.

N

o

Rengdring och
desinfektion:
Manuell

Desinfektion

1. Efter rengéring ska du torka av alla enhetens ytor med en ny engangsduk i kombina-
tion med en alkoholbaserad, tuberkulocidal, kvartar ammoniumlésning, godkand enligt
lokala bestammelser och anvand enligt desinfektionsmedelslosningens tillverkares
bruksanvisning. Anvand separata vatservetter for tillbenér och handinstrument.
Sakerstall direkt kontakt mellan enheten och desinfektionsmedlet genom att trycka
vatservetterna mot enheten efter halften av den erforderliga kontakttiden.

. Se till att enheten forblir vat under hela kontakttiden som anges genom att linda
vatservetter runt enheten. Anvand ytterligare vatservetter efter behov.

. Var sarskilt uppmarksam pa kontaktytor, omraden runt knappar, fénster och springor.

. Anvand farska vatservetter for att desinficera tilloehérets o-ringomrade,
handinstrumentets halrum och kopplingsytan mellan batteri/handinstrument
under hela kontakttiden. laktta forsiktighet for att sakerstélla att rengéringsmedlet
endast appliceras pa toppen av halrummets insida. Se till att endast minimalt med
rengéringsmedel kommer in i hdlrummet dér de elektriska stiften finns. Absorbera
omedelbart éverflodig vatska med en torr engangshandduk.

. Torka av enheterna med en steril, ren, luddfri trasa som ar vél fuktad med avjoniserat
vatten i 30 sekunder for att avlagsna allt desinfektionsmedel. Var séarskilt uppmarksam
pa alla skarvar, speciellt runt kopplingen mellan tilloehdret och handinstrumentet. Se
till att trasan ar fuktad med avjoniserat vatten under de 30 sekunderna. Slang den
anvanda trasan och upprepa skoliningen med en ny, andra fuktad trasa i 30 sekunder.
Slang den andra trasan och upprepa skéljningen med en ny, tredje fuktad trasa under
de avslutande 30 sekunderna.

6. Torka av enheten med en fjarde torr, steril luddfri trasa for att avlagsna all vatska.

7._Lat enheterna lufttorka i minst 5 minuter.

~
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Torkning

Torka av enheterna med en steril, ren, luddfri trasa. L&t komponenterna lufttorka helt fore
forvaring.
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Underhall, « Utfér en visuell inspektion for att sékerstalla att all kontaminering har avldgsnats

inspektion och |+ Inspektera stromférsoriningen och kabeln visuellt for tecken pa skador.

tester « Komponenter som &r skadade, slitna eller forvridna, som exempelvis o-ringarna, ska
kastas och bytas ut.

+ Se underhallsavsnittet nedan fér ytterligare rekommenderat underhall och tester.

Forpackning Inga sarskilda krav.

Sterilisering « Ej tilldampligt

Sterilisering &r inte tilldten. Inga metoder har validerats.

Utsatt inte komponenterna fér &ngautoklavering eller nedsankning i flytande kemiskt

steriliseringsmedel. Komponentskador kommer att uppsta.

Forvaring Forvara handinstrumentet, tilloehdret och laddningsstationen i rumstemperatur, skyddade
frén fukt eller dverdriven luftfuktighet

Ytterligare Atermontera fér anvandning enligt beskrivningen ovan i steg-fér-steg-instruktionerna.

information

Tillverkarens | USA ringer du Dentsply Sirona p& 1-844-848-0137. Fér omraden utanfor USA ska du

kontaktinfor- kontakta din lokala Dentsply Sirona-representant.

mation

Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten for att kunna forbereda

en medicinteknisk produkt fér &teranvandning. Det &ligger fortfarande processorns ansvar att sakerstalla att
konditioneringen, som den faktiskt utférs med utrustning, material och personal i konditioneringsanlaggningen, uppnar
6nskat resultat. Detta kraver verifiering och/eller validering och rutinmassig 6vervakning av processen.

Qavsiktlig ytkontakt mellan ndtaggregatet och kabeln med vatten, tval eller en vattenbaserad
desinfektionsldsning pa sjukhusniva kommer inte att skada konstruktionsmaterialet. L&t inte
nagon lésning trénga in i holjet.

4.3 Avfallshantering av enheten

Denna enhet &r férsedd med ett litiumjonfosfatbatteri. Enheten och batteriet far inte
slangas i vanligt hushallsavfall. Av miljéskal, avfallshantera enheten och batteriet enligt lokala
miljériktlinjer eller foreskrifter.

5. UNDERHALL

5.1 Batteri

« Batterierna &r utrustade med teknik for 1ag sjalvurladdning vilket ger lang livslangd.

Batterierna &r forladdade och redo att anvandas vid képet, dock rekommenderas laddning

fore forsta anvandningstillfallet.

Nér batterilampan lyser orange héaller batteriet pa att laddas. Nér det &r fulladdat lyser

batterilampan stadigt grén. Batteriet behodver cirka 2 timmar for att vara helt laddat.

Nar PA/AV-knappens lampa blinkar ldngsamt orange behover batteriet laddas. Vid det férsta

tillfallet &terstar cirka 10-20 cykler. Ljudaktiveringsenergin reduceras inte under denna period

Om batteripaketet behéver bytas ut, dra helt enkelt i batteripaketet genom att dra det frén

huvudholjet 1&ngs dess langsgaende axel

5.2 Allméant underhall

« En tunt lager vaselin kan appliceras pa tillbehorets o-ringar och laddstationens batteripost
efter behov for att underlatta insattning och borttagning.

« Inspektera och byt ut slitna eller skadade o-ringar vid behov fér att bibehalla optimal
prestanda

6. OMBESTALLNINGSINFORMATION, TEKNISKA DATA,
GARANTIVILLKOR, KORRESPONDENS

SVENSKA

6.1 Tilloehor

Tillbehor Ombestallningsnr
SmartLite Pro EndoActivator™ Sparrhylsor 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktiveringsspetsar - Small (25/férpackning) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktiveringsspetsar - Medium (25/férpackning) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktiveringsspetsar - Medium Long (25/férpackning) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ Tilloehor 644438
SmartLite Pro® Batteri 644401
SmartLite Pro® O-ringar (3/férpackning) 644408
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6.2 Serienummer
Handinstrumentet, batteripaketen, laddstationen och tillbehoret har olika serienummer.

Serienumret ([sN]) bor anges i all kommunikation som kraver identifiering av produkten.
XXXXX = 00001 till 99999 enligt méarkning pa komponenten.

Serienummerformat SmartLite Pro EndoActivator™ Komplett sats
Serienummerformat SmartLite Pro® Laddstation
Serienummerformat SmartLite Pro EndoActivator™

HXXXXX
CXXXXX
AXXXXX

6.3 Tekniska specifikationer

AC-férsérjningsanslutning:

100 - 240 V/- 50 - 60 Hz

Laddstation SV,TA

Stromtillforsel:

Anvéandning: Omgivande temperatur: Mellan 0 °C och +45 °C (32 °F och 113 °F)
Relativ luftfuktighet: Mellan 20 % och 90 %

Forvaring: Omgivande temperatur: Mellan -5 °C och +35 °C (23 °F och 95 °F)
Relativ luftfuktighet: <75% (icke-kondenserande)

Transport: Omgivande temperatur: Mellan -10 °C och +50 °C (14 °F och 122 °F)

Batteriprestanda:

+ Batteriet &r forladdat, dock rekommenderas att det laddas fore forsta
anvandningstillfallet

« Tid for batteriladdning: Cirka 2 timmar

+ 3.2V,600 mAh

Batteriets éverstrom-/
temperaturskydd

Aterstallningsbar sakring

Genomsnittlig
svangningsfrekvens:

EndoActivator-tillbehéret: Ungefarlig frekvens X cps

Enhetsmatt, handinstru-
ment (med batteri och
EndoActivator-tillbehdr):

EndoActivator-tillbehérets langd: 19 cm Bredd: 1,5 cm

Enhetsvikt:

SmartLite Pro®-handinstrument med EndoActivator-tilloehor och batteripaket: 919
Laddstation med stromkontakt: 375 g

Kompletterande delar

Tillbehor, aktiveringsspetsar, sparrhylsa

6.4 Klassificeringar

Typ av skydd mot elektriska stotar

Klass Il

Grad av skydd mot elektriska stétar

Typ B Kompletterande del

Driftldge for handinstrument

Hog hastighet, lag hastighet, av

Instéliningar fér handinstrument

1) (P&/Av)

Enligt direktivet fér medicintekniska produkter:

| (Regel 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Klassificering av féroreningsgrad

Fororeningsgrad 2

Overspanningskategori

Kategori Il (ansluten till vagguttag)

6.5 Symbolidentifiering

Referensnummer/katalognummer

Partinummer/Batchkod

Serienummer

&

Utgéngsdatum

na




Ursprungsland: Kina

Ursprungsland: Schweiz

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Auktoriserad representant

UDI-streckkodsbarare

Medicinsk utrustning med avseende pa elektriska stotar, brand och mekaniska faror

endast i enlighet med UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 Nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005,

Zie vers.) CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2008), 13VA

CE-mérkning for europeisk teknisk éverensstammelse

CE och anmalt organs nummer som indikerar europeisk teknisk overensstammelse

Medicinteknisk produkt

RX

Klass Il-utrustning

Likstrom/Stromforsorjningsvérde

IP-kod/Skyddsklass IPX4 (Handinstrument)

Typ B kompletterande del (spetsar, sparrhylsa)

Se elektroniska bruksanvisningar (se intilliggande URL)

Forpackningsenhet/Innehéller 25 delar

Férpackningsenhet/Innehaller 100 delar

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Oppnade forpackningar erstts inte

Avfallshantera i enlighet med direktivet om avfall fran elektrisk och elektronisk
utrustning 2012/19/EU fran Europaparlamentet och Europeiska unionens rad

Omtalig, hanteras forsiktigt!

ns

SVENSKA



Forvaras torrt

-
<

>/T<\ Skyddas mot solljus
a
W | Atmosfarisk tryckbegransning

Temperaturbegransning

—

Icke-steril

Far inte steriliseras

Forsiktighetsatgard

Far inte ateranvandas

Plastmaterial

D> E P

6.6 Forsiktighetsatgéard for elektromagnetisk kompatibilitet

Denna information krévs enligt den fjgrde utgavan av IEC 60601-1-2.

« SmartLite Pro®-systemet behdver sarskilda forsiktighetsatgarder angdende EMC och maste
installeras och tas i drift enligt EMC-informationen i denna bruksanvisning

« Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka SmartLite Pro®-systemet,

« Anvandning av andra tilloehor, givare och kablar &n de som specificeras av Dentsply Sirona
kan resultera i 0kade emissioner eller minskad immunitet hos SmartLite Pro®-systemet.

* SmartLite Pro®-systemet bor inte anvandas i anslutning till eller staplas med annan utrustning
och om angransande eller staplad anvandning &r nédvandig, bér man kontrollera att
SmartLite Pro®-systemet fungerar normalt i denna miljo.

« Enligt IEC 60601-1-2 kravs inga ytterligare miljiomassiga driftsférhallanden fér normal
anvandning.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elek isk stralni
SmartLite Pro™-systemet &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden
eller personen som anvander SmartLite Pro®-systemet bor sékerstélla att det anvénds i en sédan miljo.
Emissionstest Overensstammelse | Elektromagnetisk miljé - vagledning
SmartLite Pro®-systemet anvander endast RF-energi for den interna
RF-utslapp Gruop funktionen. D&rfor &r dess RF-emissioner mycket ldga och kommer
CISPRI op sannolikt inte att orsaka nagra stérningar i nérliggande elektronisk
utrustning.
RF-utslapp
CISPRII Klass B
Harmoniska utslapp Klass A - Uppfyller SmartLite Pro®-systemet ar lampligt for anvandning i alla anlaggningar,
IEC 61000-3-2 kraven inklusive hushall och sadana som ér direkt anslutna till det allméanna
Spanningsvariationer/ lagspanningselnatet som forsorier bostadshus.
flimmerutsandning Overensstammer
IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillver

ion om elekt

SmartLite Pro™-systemet &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden
eller personen som anvander SmartLite Pro®-systemet bor sékerstélla att det anvénds i en sadan miljo.

IMMUNITETSTEST | IEC 60601 (Overensstammelseniva | Elektromagnetisk miljo - vagledning

Testniva
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt Golven bor vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) £2,£4,+8 +15kV Iuft |+2 +£4,+8 £15kV |uft |Klinkers. Om golven ar tackta med

syntetiskt material bor den relativa

IEC 61000-4-2 fuktigheten vara minst 30 %.
Elektrisk snabb + 2 kV for stromforsorj- |+ 2 kV for stromforsorj- | Natstrommen ska halla sadan
transient/burst ningsledningar ningsledningar kvalitet som ar vanlig i kontors- eller
IEC 61000-4-4 +1kV for ingéende/ +1kV for ingdende/ sjukhusmilo.

utgdende ledningar utgdende ledningar
Spanningstopp +0,5,+1kV ledning(ar) |+ 0,5+ 1kV ledning(ar) | Natstrommen ska halla sadan

till ledning(ar) till ledning(ar) kvalitet som ar vanlig i kontors- eller
IEC 61000-4-5 £05,+1,£2kV +05,41,£2kV siukhusmilio.

ledning(an) till jord

ledning(ar) till jord

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
i natanslutningsled-
ningar

0% U, 10,5 cykel
0% U, ilcykel

70 % U, 1 25/30 cykler

0% U, 105 cykel
0% U, ilcykel

70 % U, i 25/30 cykler

Natstrommen ska hélla sadan

kvalitet som ar vanlig i kontors- eller
sjukhusmiljo. Om anvéndaren av
SmartLite Pro®-systemet behover
fortsatt drift under stromavbrott,
rekommenderar vi att SmartLite Pro®-
systemet férsorjs fran en avbrottsfri

IEC 61000-4-11 0% U,1250/300 cykler |0 % U, i250/300 cykler | trsmualla eller ett batteri

Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa magnetfalt ska ligga

(50/60 Hz) pa nivaer som &r karakteristiska for en

magnetfalt installation i en typisk kontors- eller
sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-8

OBS: U, & vaxelstrommens natspanning fére applicering av testnivan.

nz
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Riktlinjer och tillver ion om elekt isk i

SmartLite Pro®-systemet &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden
eller personen som anvander SmartLite Pro®-systemet bor sakerstélla att det anvénds i en sadan miljo.

IEC 60601

Testniva milis

Immunitetstest

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvéandas ndrmare nagon del av SmartLite
Pro®-systemet, inklusive kablar, an det
rekommenderade separationsavstand som
beraknas enligt ekvationen som ér tillamplig
for sandarfrekvensen.

Rekommenderat separationsavstand

d=[35]P
3
Ledningsbunden |3 Vrms d=[35]vP 80 MHz il 800 MHz
RF 150 kHz till 80 MHz |3 Vrms 3
IEC 61000-4-6 d=[7]VP 800 MHz till 2,7 GHz
3
Utstrélad RF 10V/m 10 v/m Dar P ar den maximala uteffekten for sandaren
IEC 61000-4-3 |80 MHz till 2,7 GHz i watt (W) enligt séndarens tillverkare och d &r

det rekommenderade avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, som
faststallts av en elektromagnetisk
platsundersokning?®, bor vara lagre

&n Gverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade.®

Storningar kan forekomma i narheten av
utrustning markt med foljande symbol:

()

0BS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
OBS 2: Dessa riktlinjer géller inte for alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion frén strukturer, féremdl och manniskor.

# Faltstyrkor fran fasta séndare, som exempelvis basstationer for radio (mobila/tradlosa) telefoner och fasta
mobilradior, amatorradior, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt
med noggrannhet. En elektromagnetisk platsundersokning dvervéagas for att bedoma den elektromagnetiska
miljon med avseende pa fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dér SmartLite Pro®-
systemet anvands overstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bor SmartLite Pro®-systemet
observeras for att bekrafta normal drift. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder krévas, som
att vrida eller flytta SmartLite Pro®-systemet.

oQOver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.
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Uppfyller kraven for féljande direktiv/standarder:
Radets direktiv 93/42/EEG fran den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, &ndrat genom

93/a2/EEC direktiv 2007/47/EG, bilaga 1
2002/95/EC Begransning av anvandningen av farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning
IEC 606011 vers. 3. é?;;;ﬂ%z;ﬁhcmsk elektrisk utrustning (Allmanna krav for grundlaggande sakerhet och vasentlig

2005 - Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-2: Allmanna krav for sakerhet och vasentlig
prestanda - Kollateral standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav och tester

2011 - Medicinsk elektrisk utrustning - Del 2-57: Sarskilda krav for grundldggande sakerhet och
IEC 60601-2-57 vésentlig prestanda for ljuskallor (ej laser) avsedda for terapeutisk, diagnostisk, dvervakning och
kosmetisk anvandning

IEC 60601-1-2

EN 980 2008 - Symboler for anvandning vid markning av medicintekniska produkter

EN 1041 2008 - Information tillhandahdllen av tillverkaren av medicintekniska produkter

EN1639 2009 - Tandvard - Medicintekniska produkter for tandvard - Instrument

EN IS0 10993-1 2009 - Biologisk utvardering av medicintekniska produkter - Del 1: Utvardering och testning
inom en riskhanteringsprocess

EN IS0 17664 2017 - Sterilisering av medicintekniska produkter - Information som ska tillhandahéllas av
tillverkaren for konditionering av atersteriliserbara medicintekniska produkter
2012 - galler grundlaggande sakerhet och grundlaggande prestanda for tandvardsenheter,

IEC 80601-2-60 .
tandlakarstolar, tandvardsinstrument och operationsljus

IEC 62366 2015 - Tillampning av anvandbarhetsteknik pa medicinsk utrustning

SmartLite Pro EndoActivator™-systemet uppfyller kraven for:

UL 60601-1
CSA C22.2 nr 601.1

A s ETI3604

6.7 Garantivillkor

Dentsply Sirona tillhandahaller en 2-rsgaranti for alla komponenter i SmartLite Pro EndoActivator™-systemet,
forutom batteri och aktiveringsspetsar. Batteriet técks av en garanti pa 1ar. Det finns ingen garanti for
aktiveringsspetsarna. Garantiperioden paborjas vid inkdpsdatumet. Inom garantiperioden kommer Dentsply
Sirona kostnadsfritt att dtgérda alla defekter i apparaten som beror pa material- eller tillverkningsfel, antingen
genom att reparera eller byta delar eller byta hela enheten efter Dentsply Sironas gottfinnande.

Tacks inte av denna garanti: Skador som uppstar pa grund av felaktig anvandning (drift med felaktig strom/
spanning, olampligt stromuttag, brott, rengéring med andra metoder an de rekommenderade), normalt slitage
och defekter som har en forsumbar effekt pa vérdet eller driften av apparat

Denna garanti upphér att galla om reparationer utférs av obehdriga personer.

Denna garanti stracker sig till alla lander dér denna enhet levereras av Dentsply Sirona eller dess utsedda
distributor och dar inga importrestriktioner eller lagliga bestammelser hindrar eller forhindrar att service ges
under garantin.

Service under denna garanti paverkar inte garantins utgangsdatum. Garantin pa delar eller hela enheter som
byts ut upphér nar garantin for denna enhet loper ut.

| handelse av ett ansprak i anslutning denna enhet, returnera hela enheten (laddstation, tilloehér och handinstrument)
tillsammans med fakturan till din aterforsaljare eller skicka den till ditt narmaste Dentsply Sirona-servicecenter.

Alla andra ansprak inklusive de for skador som harrér fran denna garanti ar uteslutna savida vi inte &r juridiskt
skyldiga att ha sédant ansvar.

SVENSKA

6.8 Partinummer, utgangsdatum och korrespondens
1. Foliande nummer ska anges i all korrespondens:
* Ombestaliningsnummer
* Serienummer
« Utgangsdatum
2. Alla allvarliga incidenter i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga

myndigheten i enlighet med lokala bestémmelser.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endodontisk aktiveringssystem

Sonisk aktivering til rengering og desinfektion under
endodontisk behandling

FORSIGTIG: Kun til dental brug.

Kun USA RX.

INDHOLD
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1. PRODUKTBESKRIVELSE

SmartLite Pro EndoActivator™ endodontisk aktiveringssystem bruges i endodontisk
behandling ved anvendelse af sonisk energi. SmartLite Pro EndoActivator™ aktivatortipper
bruges i forbindelse med SmartLite Pro EndoActivator™ tilbeheret monteret pa SmartLite Pro
EndoActivator™ handstykke til at give energi til tiposcillation og vibration. Evidensbaseret
endodonti har vist, at kavitation og akustisk streaming forbedrer debridering og forstyrrelsen
af udstrygningslaget og biofilmen.

Aktiverede vaesker fremmer dybderensning og desinfektion i laterale kanaler, finner, veev og
anastomoser. Et renset rodkanalsystem letter 3-D obturation og langsigtet succes.
EndoActivator tilbehgret monteret pd SmartLite Pro EndoActivator™ handstykket er en
ledningsfri pen-lignende, oscillerende energienhed til brug af tandlaeger pa tandklinikker eller
tandlaboratorier.

SmartLite Pro EndoActivator™-systemet er kendetegnet ved:
« Lille sterrelse og letvaegts ergonomisk design.
» Kompakt ledningsfrit design med praktiske handteringsfunktioner og udskiftelige batterier.
« Individuelt justerbar EndoActivator tilbeher, der kan drejes 360°.
» Design af EndoActivator tilbeher giver fremragende intra-oral adgang
+ Op til 5 minutters oscillationstid pr. aktivering med herbare signaler ved start og hvert
30. sekunds brug.

11 Indikationer
Intrakanal aktivering af vandingsvaesker, der bruges til at rense og desinficere rodkanaler.

1.2 Kontraindikationer
Ingen kendte
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1.3 Leveringsformer Nogle leveringsformer er muligvis ikke tilgaengelige i alle lande
PROPRODUKTINDHOLDSLISTE (Bemeaerk: Se katalog for detaljeret indhold af kittet)
« Ix SmartLite Pro® hadndstykke
* Ix EndoActivator tilbehar
* 2x batterier
* Ix ladestation
+ Ix tilbeherskasse indeholdende:
Stramstik
AU, EU, US, UK stikadaptere
USB-kabel
« Ix IFU
« 1x teknisk vejledning
* Ix SmartLite Pro EndoActivator™ barriereaermer (100 stk. i pakke)
« Ix aktivatortipper (25 stk. i pakke) - Small (15/02) 22 mm
« Ix aktivatortipper (25 stk. i pakke) - Medium (25/04) 22 mm
« Ix aktivatortipper (25 stk. i pakke) - Medium Long (25/04) 28 mm

1.4 Kompatible materialer
SmartLite Pro EndoActivator™-systemet er designet til at blive brugt sammen med
endodontiske skylleoplasninger sasom natriumhypochlorit og EDTA.

2. SIKKERHEDSBEMAERKNINGER
Veer opmaerksom pa falgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de seerlige
sikkerhedsbemaerkninger i andre kapitler i denne brugsanvisning.
Sikkerhedsadvarselssymbol
Dette er sikkerhedsadvarselssymbolet. Det bruges til at advare dig om potentielle
forsierie farer for personskade. Overhold alle sikkerhedsmeddelelser, der fglger med dette
symbol, for at undga mulig skade.

21 Advarsler
Modificer aldrig en komponent af SmartLite Pro EndoActivator™-systemet. Enhver
modificering kan kompromittere sikkerhed og effektivitet.

211 SmartLite Pro® handstykke

ADVARSEL: Dette produkt kan udsaette dig for kemikalier, herunder
di-isononylphthalat (DINP), som er kendt af staten Californien for at forarsage kraeft.
Flere oplysninger kan fas pa www.P65Warnings.ca.gov.
Beskadiget enhed mé ikke bruges.
Ma ikke autoklaveres
Nedsaenk ikke i nogen vaeske eller kemikalier.
Kun autoriserede teknikere bar reparere handstykket eller batteripakken.
Personer udstyret med pacemakere, defibrillatorer og andet aktivt implanteret medicinsk udstyr
er blevet advaret om, at nogle typer elektronisk udstyr kan forstyrre betjeningen af apparatet.
Selvom der aldrig er blevet rapporteret nogen tilfeelde af interferens til Dentsply Sirona,
anbefaler vi, at handstykket og kablerne holdes mindst 6 til 9 tommer (15 til 23 cm) vaek fra
enhver enhed og deres ledninger under brug.
Der findes en raekke pacemakere og andre medicinsk implanterede enheder p& markedet.
Klinikere bar kontakte apparatets producent eller patientens laege for at fa specifikke
anbefalinger. Apparatet overholder IEC 60601 standarder for medicinsk udstyr.

21.2 Ladestation

ADVARSEL: Dette produkt kan udsaette dig for kemikalier, herunder bisphenol-A
(BPA), som er kendt af staten Californien for at fordrsage fosterskader eller andre
reproduktionsskader. Flere oplysninger kan fas pa www.P65Warnings.ca.gov.

« Lave spaendinger er til stede inde i ladestationen (5 V DC) Brug kun under tarre forhold.
Ma ikke bruges, hvis ladestationen eller handstykket er vadt. Undgé kortslutning mellem
kontaktpuder pa ladestationen. Kun autoriserede teknikere ber reparere ladestationen.

« M3 ikke bruges til spaendinger, der er anderledes end det omréde, der er angivet pa

ladestationen og stremadapteren.
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* Bemeaerk: Tag stremstikket ud af stremkilden, for du tager stramstikket ud af ladestationen

« Sorg altid for, at ladestationen er placeret uden for dentalenheden og kun berares med rene/
desinficerede handsker for at forhindre udsaettelse for staenk eller sprejt af kropsvaesker.

« Sorg altid for, at handstykket, tilbeharet og batteripakken er fuldstaendig genbehandlet og
helt tert, for det indseettes i ladestationen eller tilbeheret fastgeres pa handstykket.

21.3 Batteripakke

« Undga kortslutning af batteriet under brug og opbevaring.
* Hold elektriske kontakter rene og terre
« Fjern ikke batteripakken fra handstykket under drift.

2.1.4 EndoActivator tilbehar

+ Ma ikke autoklaveres.

* Nedsaenk ikke i nogen vaeske eller kemikalier.

« Brug ikke EndoActivator tilbehar med andre instrumenter end de angivne EndoActivator
aktivatortipper. Ustabilitet og forskydning af tippen kan forekomme. Lasne dele kan
aspireres, indtages eller forarsage skade pa blgddele. For at reducere risikoen anbefales det
kraftigt at bruge en gummidaemning.

Indanding: Seg leegehjaelp.

Indtagelse: Ved utilsigtet indtagelse, drik meget vand. Hvis der opstéar kvalme eller sygdom,
seg straks laegehjzelp.

Brug ikke apparatet som en vaevsoptraekker og péafer ikke sideveerts kraft, da dette kan
beskadige forbindelsen mellem tilbehgr og handstykke.

2.1.5 EndoActivator aktivatortipper
Produktet skal desinficeres inden brug. Se detaljerede instruktioner.
Brug kun nye, rene ubrugte aktivatortipper, fiernet fra deres originale emballage ved brug
For at reducere risikoen for infektion ma du ikke bruge aktivatortipper, hvis emballagen er
beskadiget eller kompromitteret.
Serg for, at aktivatortippen er sat helt ind p& EndoActivator tilbehgret over barrierezermet.
Brug af aktivatortip, der er ufuldsteendig fastgjort eller med for stort sidetryk, kan lgsne
tippen fra tilbeharet. Tippen kan aspireres, indtages eller forarsage skade pa bleddele. For at
reducere risikoen anbefales det kraftigt at bruge en gummidaemning.

« Ind&nding: Seg leegehjzelp.

« Indtagelse: Ved utilsigtet indtagelse, drik meget vand. Hvis der opstar kvalme eller

sygdom, sag straks lzegehjzelp

Undgé at betjene aktivatortippen inden for 2 mm fra apex, eller hvis der er mistanke om
ufuldsteendig eller dben apex for at forhindre vaevsskade fra skyllemiddel. Hvis der sker en
utilsigtet ekstrudering, folg skyllemiddelproducentens brugsanvisning. Hvis symptomerne
vedbliver, sgg leegehjeelp.
« Undgé at betjene aktivatortippen uden skyllemiddel for at forhindre ophobning af snavs
og mulig infektion. Geninstrument og gensky! for at sikre fuldstaendig debridering. Hvis
symptomer udvikler sig, skal du give afhjeelpende behandling.
Undgé at lade tippen straekke sig ud over apex for at forhindre bakteriel kontaminering til
periradikuleert vaev. Hvis der sker utilsigtet placering, skal du skylle grundigt og genbekraefte
arbejdslaengden. Hvis symptomer udvikler sig, skal du give afhjaelpende behandling
* Sorg for at have god kontrol med ethvert roterende eller oscillerende instrument for at
beskytte patienterne mod skader. Kontakt med blgdt vaev (hud, tandked, slimhinder) kan
resultere i skader pa vaevet. Hvis der opstar kontakt, vask det berarte omrade grundigt med
vand og s@g passende laeegehjaelp.
Brugte aktivatortipper er forurenede. Falg korrekte eksponeringskontrolplaner. | tilfeelde
af utilsigtet eksponering skal de anbefalede procedurer efter eksponering falges. Efter
brug af aktivatortippen kraeves korrekte handterings- og bortskaffelsesteknikker. Brugte
aktivatortipper er forurenede og skarpe. Ved handtering eller bortskaffelse skal der tages
forholdsregler som ved handtering eller bortskaffelse af andre forurenede skarpe genstande.
Aktivatortipper mé ikke autoklaveres. Autoklavering kan @ge risikoen for tipbrud.
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21.6 Transport

« Intakte enheder kan transporteres med landfragt eller luftfragt i den originale emballage.

De relevante krav skal overholdes (se tabellen nedenfor)

Defekte enheder kan 0gsé transporteres med |uftfragt eller landfragt i den originale

emballage. Hvis batteriet er defekt, ma enheden under ingen omsteendigheder transporteres

med luftfragt.

« Laekkende vaeske kan veere en indikator pa et defekt batteri

Standarder og forskrifter, der gaelder for transport af SmartLite Pro® system

« For international forsendelse af lithium-ion-batterier henvises til retningslinjerne fra
International Air Transport Association (IATA), som findes pa http:/www.iata.org/
lithiumbatteries.

« For forsendelse af lithium-ion-batterier inden for USA henvises til U.S. Department of
Transportation's Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA), som fin
des pé http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.

Luftfragt Landfragt
Intakt enhed eller |+ UN 3481 Lithium-batterier i udstyr « UN 3481 Lithium-batterier i udstyr
defekt enhed med | IATA Pakkeinstruks 967 Del Il * ADR Seerlige bestemmelser 188 f) og g)
intakt batteri « Seerlige regler udstedt af flyselskaber
og nationale regler skal overholdes
Enhed med defekt  |Ikke muligt « Internationale, multilaterale aftaler M 228
batteri og M 259

« ADR SV 661 (international, vej)

* Bestemmelser udstedt af GRS
(German Joint Battery Takeback System
Foundation) for transport af udtjente
lithium-batterier (FRG, vej)

2.2 Forholdsregler

Dette produkt er kun beregnet til at blive brugt som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med denne brugsanvisning, er efter

tandlaegens skgn og eneansvar.

« Brug ikke et handstykke og tilbeher, som ikke er blevet korrekt behandlet. Beskyt handstykket

og tilbehgret mod grov kontaminering ved at anvende engangs-, FDA-godkendt SmartLite Pro

EndoActivator™ barrierezerme. Barrieaerme er ikke sterile og kun beregnet til engangsbrug. Kasser

efter brug. Genbrug ikke aermer til andre patienter for at forhindre krydskontaminering.

Forsgg ikke at kere eller tvinge tippen ind i staerkt buede kanaler til deres fulde

arbejdslaengde. Der kan opsta brud pa tippen. Baj ikke tippen for meget for at undga,

at motoren gér i sta eller blokerer for tiposcillation

Fjern ikke tippen fra rodkanalen, mens den stadig oscillerer, for at undgéa sprajt af vaeske.

Anbring ikke barrieresermet for stramt over tilbehershovedet for at undga, at motoren stopper eller

blokerer tiposcillation Tjek kort, korrekt funktion af tippen udenfor patientens mund fer intraoral

brug

» Brug kun de vedlagte Dentsply Sirona stremforsyning, stremledning, ladestation og batteri. Brug af

andet tilbeher end specificeret i denne brugsanvisning kan resultere i beskadigelse af handstykket

og dets komponenter samt uforudsigelig ydeevne.

Ma ikke bruges ved siden af eller stablet p& andet udstyr. Hvis sddan brug er nedvendig, skal du

ngje overvage systemet og dets komponenter for at verificere normal drift i denne konfiguration.

Handstykket, tilbeheret eller aktivatortipperne ma ikke autoklaveres. Sterilisering vil forarsage skade

pé komponenter og kan forarsage legemsbeskadigelse

Barrierezermer og aktivatortipper er kun designet til engangsbrug. Barriereaermerne er klar til brug.

Forseg ikke at genbehandle til genbrug.

Stabiliser tilbeharshovedet, nar aktivatortippen fastgeres eller fjernes for at begreense sideveerts

kraft p&fert handstykkeforbindelse Overdreven kraft kan beskadige forbindelsen mellem tilbehar

0g handstykke.

« Fjern ikke tiloehgret fra handstykket ved at traekke fra toppen. Fjern tilbeheret fra handstykket ved
at tage et fast fat i bunden og traekke.
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Det er sundhedspersonalets ansvar at bestemme den passende anvendelse af dette produkt
og at forsta:
o Hver patients helored
o De tandbehandlinger, der udferes
o Geeldende anbefalinger fra industrien og statslige myndigheder til infektionskontrol

i tandplejemiljger
o Krav og regler for sikker udevelse af tandpleje
o Denne brugsanvisning i dens helhed.
Manglende overholdelse af anbefalingerne for miljigmaessige driftsforhold (se afsnit 6.3) kan
resultere i skade pa patienter eller brugere.
Efterse udstyret fer hver brug for slidte, lase eller beskadigede dele.
Der er ingen dele, der kan repareres af brugeren, undtagen O-ringen, der er fastgjort til
koblingsenden af tilbeharet. Abning af hvilken som helst af komponenterne kan resultere i usikker
drift og vil ugyldiggere garantien.
| henhold til IEC60601-1 mé denne enhed ikke bruges i naerveerelse af en breendbar bedevelsesgas
blandet med luft, ilt eller lattergas. (Bemaerk: dinitrogenoxid er i sig selv ikke en brandfarlig
anaestesigas).
Brugeren ber ikke rgre patienten og tilgaengelige ladestationskontakter eller USB-kontakt
samtidigt.
Baer egnede beskyttelsesbriller, maske, tgj og handsker. Det anbefales beskyttelsesbriller til
patienter.
Enheder maerket "engangsbrug” pé etiketten er kun beregnet til engangsbrug. Kasser efter brug.
Genbrug ikke til andre patienter for at forhindre krydskontaminering.
Som en sikkerhedsforanstaltning kan handstykket og tilbeharet beskyttes mod groft snavs, men
ikke al forurening, ved at anvende et beskyttende barriereaerme. Genbrugelige komponenter
genbearbejdes efter hver brug i henhold til instruktionerne.
Sprajt ikke desinfektionsmiddel eller anden veeske direkte pa handstykket, tilbeheret, batteriet,
ladestationen, stramforsyningen eller ledningen. Brugeren ber sprajte oplasning pa en klud eller
bruge en serviet til at desinficere genstande i henhold til instruktionerne i afsnit 4.
Undga, at vaesker traenger ind i handstykket, batteripakken og ladestationen.
Serg for, at batterikontakterne er helt tarre, for du oplader batterier eller saetter batterier
i handstykket for at forhindre korrosion. P4 samme made skal du sikre dig, at kontakterne pa
tiloeheret er helt tarre, for de seettes pa handstykket.
Anbring ikke systemet pa eller ved siden af en radiator eller anden varmekilde. Overdreven varme
kan beskadige systemets elektronik.
Interaktioner
Ingen kendte.

2.3 Bivirkninger
Ingen kendte

2.4 Opbevaringsforhold

Utilstraekkelige opbevaringsforhold kan forkorte holdbarheden og kan fare til fejlfunktion af
produktet.

« Opbevares ved temperaturer mellem -5 °C og 35 °C (23°F/95°F).

* Produktet anvendes ved stuetemperatur.

» Beskyttes mod fugt.

* Opbevares ved relativ luftfugtighed <75 % (ikke-kondenserende).

+ M3 ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
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3. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING
SmartLite Pro EndoActivator™ - Hurtig betjening

Taend/sluk-knap

Farste tryk pa knappen - Teender enheden og starter aktiveringen af aktivatortippen
Andet tryk pa knappen - Seenker hastigheden af aktivatortippen

Tredje tryk pa knappen - Slukker for enheden.

Indikatorlys
ON/OFF knaplys

« Langsomt blinkende orangelys handstykkets batteri har lidt stram og skal snart udskiftes

« Hurtigt blinkende orangelys handstykkets batteri er afladet og skal udskiftes for at
fortsaette betjening

« Fast orangelys enheden er i en overophedningsbeskyttelsestilstand og kan ikke betjenes,
for lyset slukker.

Lys ved siden af ladeporten (BEM/ZRK: intet lys med batteri pa toppen indikerer manglende kontakt)
« Steerk orange batteriet oplader
» Staerk gren batteriet er fuldt opladet.

Lydsignaler

« Et kort bip: indsaettelse af batteri eller tilbeher til handstykket

« Et bip: start af cyklus, afbrydelse, hvert 30. sekunds brug eller afslutning af cyklus
* To bip: advarsel (dvs. tilbehar er ikke tilsluttet)

« Fire bip: overophedningsbeskyttelse.

. . EndoActivator tilbehgr

Signaltilstand
Bip Signal-LED

Batteriindseettelse 1x -
Start af cyklus x -
Andet effektniveau 1 -
Stop cyklus manuelt x -
Slut pa cyklus x -
Advarsler (dvs. tilbeharet er ikke tilsluttet) 2x -
Lavt batteri - blinker
Batteriet er afladet - blinker hurtigt
Overophedningsbeskyttelse Ax konstant

3.1 Installation og opladning

1. Seet batteripakken i handstykket. Batteripakken er opladet pa forhand, men det kan veere
nedvendigt at oplade batteriet inden farste brug.

2. For at genoplade batteriet:

Tilslut ladestationen til USB ministik.

» Sorg for, at stikkontakten, der bruges til stramstik, er tilgaengelig til enhver tid i tilfeelde af

nedvendig nedafbrydelse

Indsaet batteriet i ladestationen. Batterilampen vil lyse konstant orange, hvilket indikerer,

at batteriet genoplades og vil vise konstant grent, nar det er fuldt opladet.

Bemeerk, SmartLite Pro EndoActivator™ kompletkittet levers med to batterier. Det anbefales,

at det batteri, der ikke bruges, opbevares pa ladestationen, sa det er fuldt opladet, nar det er

nedvendigt.

3.2 Betjening - Montering af EndoActivator tilbeheor

1. Seet EndoActivator tilbeheret til SmartLite Pro® handstykket ved at presse tilbeharet fast ind
i handstykkets dbning, mens det drejes let i samme ajeblik

2.Beskyt det monterede handstykke og tilbeher mod groft snavs ved at anvende et
engangsbarriereserme.
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For at reducere risikoen for krydskontaminering
« Serg for, at engangsbeskyttelsesaermet af polyethylen er blevet anbragt korrekt
over hele tilbeheret og handstykket, fer du pabegynder en procedure.

FORSIGTIG . Barriereaermet af polyethylene erstatter ikke rengering og desinfektion af
dentalinstrumenterne. Renger og genbearbejd dentalinstrumenter efter hver
patient som beskrevet i afsnit 4, Hygiejne og bortskaffelse.

* Anbring ikke SmartLite Pro EndoActivator™ barrieraermet for stramt over
tilbeharshovedet for at undga, at motoren stopper eller blokerer tiposcillation.
Tjek kort, korrekt funktion af tippen udenfor patientens mund fer intraoral brug.

3.3 Betjening - Valg af aktivatortip

1. Klarger kanalen for at danne en fuldt tilspidset form

2. Veelg aktivatortippen, der manuelt passer lgst inden for 2 mm fra arbejdslaengden.

Se sterrelsesskema nedenfor.
For at reducere risikoen for vaevsskade pa grund af ekstrudering af
skyllemiddel
* Betjen kun tippen 2 mm eller mere fra arbejdslaengde eller apex.

FORSIGTIG « Small og Medium (22 mm) tipper er markeret med dybdemaleringe ved 18, 19 og

20 mm.
« Medium Long (28 mm) tipper er markeret med dybdemaleringe ved 18, 19, 20, 24,
25 0g 26 mm.
« Undgé brug, nar apex er ufuldstaendig eller aben.
Tipsterrelse Laengde Tipdiameter Konus
Small 22 mm 0]5 mm 15,02
Medium 22 mm 0.25 mm 2504
Medium Long 28 mm 0,25 mm 25,04

3. Veelg en ny, ubrugt tip med rene/desinficerede handsker. Serg for, at tippen er i den
originale, ubeskadigede emballage. Hvis emballagen er beskadiget eller uforseglet, ma du
ikke bruge den forurenede aktivatortip.

For at reducere risikoen for krydskontaminering

« Serg for, at aktivatortippen er i den originale, ubeskadigede emballage.

« Hvis emballagen er beskadiget, bortskaffes aktivatortippen og beskadiget

FORSIGTIG emballage i henhold til lokale regler.

« Det anbefales pa det kraftigste at dispensere materialer med rene/desinficerede
handsker i et separat rum, hvor kun det, der skal bruges, medbringes.

« Inden brug skal tippene behandles som beskrevet i Afsnit 4, Hygiejne og
bortskaffelse.

4. Treek forseglingen helt af fra blisterbagsiden. Brug en steril collegetang eller en passende
pincet til at gribe aktivatortippen ved det farvede skaft og fjerne den fra emballagen vaek
fra patientfeltet. Fer brug skal du folge behandlingsinstruktionerne for aktivatortipper.

5. Mens du holder handstykket i den ene hand og stabiliserer hovedet pa tilbeharet med
tommelfingeren, fastger du aktivatortippen over barrierecermet pa plads for at beskytte det
monterede tilbehar og handstykket. Aktivatoren skal klikke fast, hvilket fremmer en sikker
forbindelse med tilbeheret.

Sma dele - For at reducere risikoen for indanding eller aspiration
« Serg for, at aktivatortippen sidder godt fast.
« Undga at bruge med sidetryk.
FORSIGTIG + Undga at bruge sammen med andre instrumenter end de udpegede
aktivatortipper.
« Isolering med gummidaemning anbefales kraftigt.

6 Justér EndoActivator tilbehgret: Tilbehgret kan drejes 360°, s aktivatortippens position kan
justeres individuelt.
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3.4 Betjening - Aktivering
1. Fyld pulpkammeret med NaOClI, EDTA eller anden skylleoplasning.

For at mindske risikoen for infektion
« Betjen ikke tippen teettere end 2 mm af arbejdslaengde eller apex.
« Small og Medium (22 mm) tipper er markeret med dybdemaleringe ved 18, 19 og
FORSIGTIG 20 mm.
« Medium Long (28 mm) tipper er markeret med dybdemaleringe ved 18, 19, 20, 24,
25 0g 26 mm.
« Undga brug uden skylleoplasning.

2. Placer den pasatte aktivatortip i den forberedte rodkanal

For at reducere risikoen for vaevsskade pa grund af ekstrudering af skyllemiddel

« For at undga motorstop skal aktivatortippen placeres frit i den koronale tredjedel
af kanalen fer aktivering.

FORSIGTIG . Betjen ikke tippen teettere end 2 mm af arbejdslaengde eller apex.

« Small og Medium (22 mm) tipper er markeret med dybdemaleringe ved 18, 19 og
20 mm.

« Medium Long (28 mm) tipper er markeret med dybdemaleringe ved 18, 19, 20, 24,
25 0g 26 mm.

« Undga brug, nar apex er ufuldsteendig eller aben.

3. Tryk pa ON/OFF-knappen for at aktivere. Bemaerk: knappen er som standard indstillet til hgj
hastighed ved aktivering. Tryk pd ON/OFF-knappen igen for at skifte til lav hastighed.

4. Brug en pumpehandling til at flytte aktivatortippen med korte lodrette slag pa 2-3 mm.

5. Omrar hydrodynamisk den intrakanale oplasning i 30-60 sekunder.

6. Tryk pa ON/OFF-knappen enten to gange (ved hegj hastighed) eller én gang (ved lav
hastighed) for at slukke, far du traekker dig ud af rodkanalen.

7. Skyl, og brug derefter intrakanalsugning for at fierne lgst snavs

8. Gentag ovenstaende trin for hvert anvendt intrakanalskylningsmiddel.

9. Fjern ikke aktivatortippen fra rodkanalen, mens den stadig oscillerer, for at undgé sprejt af
vaeske.

10.Nar den kliniske procedure er afsluttet, skal du fierne den pésatte aktivatortip ved at tage
fat i den store cirkulaere rene beskyttelsesdel af den pasatte aktivatortip med fingrene og
klikke af, mens du holder tilbeharet sikkert taet pa hovedet for at undgéa bejningskraefter
mod handstykkets forbindelsesomrade.
Aktivatortipper er kun beregnet til brug pa en enkelt patient. Bortskaf dem i henhold til
lokale regler.

1.Renger, desinficer og klarger kontamineret handstykke og tilbeher til genbrug i henhold til
afsnit 4, Hygiejne og bortskaffelse.
Barriereaermer er kun beregnet til brug pa en enkelt patient. Bortskaf dem i henhold til lokale
regler.

4. HYGIEJNE OG BORTSKAFFELSE

For at reducere risikoen for krydskontaminering

Infektion

« Engangsprodukter ma ikke genbruges. Bortskaf dem i henhold til lokale regler.

 Barriereaermet er designet til engangsbrug og skal bortskaffes efter hver brug
i overensstemmelse med lokale regler. Barriereaermet erstatter ikke rengering,
desinfektion og sterilisering.

« Aktivatortippen er designet til engangsbrug og skal bortskaffes med skarpe
genstande efter hver brug i overensstemmelse med lokale regler.

« Genanvendelige produkter skal genbearbejdes som beskrevet nedenfor.

FORSIGTIG
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4.1 Aktivatortip

Behandlingsinstruktioner til aktivatortip

Advarsler « Folg korrekte infektionsforebyggende aktiviteter, sdsom ordentlig handvask og brug af
nye handsker ved relevante trin.

* Brug kun den anbefalede validerede behandlingsprocedure.

« Autoklaver ikke for brug. Autoklavering kan gge risikoen for brud af aktivatortip.

Begraensninger |« Aktivatortipper er ikke valideret til brug i automatiserede desinfektionsmaskiner.

for efterbe- + Kun beregnet til engangsbrug.

handling « Brug af enheden ud over dens brugstid kan forarsage skade pa enheden og @ger risikoen
for krydskontaminering af patienter.

« Brug af autoklave eller dampsterilisering anbefales ikke,

+ Metoder til kemisk dampsterilisering og tervarmesterilisering er ikke blevet testet eller
valideret for effektivitet og anbefales ikke at bruge.

Forbehandling | Umiddelbart efter brug anbefales det, at aktivatortipperne fiernes fra tilbeharet og kasseres

pa brugsstedet |i henhold til lokale regler.

Forberedelse Beer rene handsker fer handtering og desinficering.
for rengering/
desinfektion
Rengering: Aktivatortipper er ikke godkendt til ultralydsrensning.
Mekanisk
Rengering og  |Rengering

desinfektion: + Rengering er ikke ngdvendig inden brug.

Manuel Desinfektion ved nedsaenkning og afterring

+ Den anbefalede desinfektionsoplesning er 5,25 % natriumhypochloritoplesning
(blegemiddel) og afterring med 70 % isopropylalkohol (IPA)

Desinficer aktivatortippene ved at nedszenke dem helt i et bad med 5,25 %
natriumhypochloritoplgsning i et minut. Ter forsigtigt aktivatortipperne af med en steril
gaze fugtet med 70 % isopropylalkohol. Luftter aktivatortipperne, indtil de er helt fri for
fugt.

Der mé ikke anvendes desinfektionsoplasninger, som indeholder fenol, eller andre
produkter, der ikke er egnede til brug sammen med fyldningsmaterialet.

Rengering og | Aktivatortipper er ikke valideret til automatisk nedsaenkningsdesinfektion

desinficering:
Automatiseret
Terring Terrevejledningen er indeholdt i desinfektionsafsnittet ovenfor.

Vedligeholdel- |Inspicer enheden visuelt for skader fgr behandling. Hvis enheden er braekket, revnet,

se, inspektion | forvraenget osv, skal den kasseres og ikke bruges.

0g prevning

Emballering Sarg for, at blisterpakningen til de enkelte aktivatortipper ikke er beskadiget fer brug.

Sterilisering / | Ma ikke udsaettes for dampsterilisering.

dampautokla- | Materialet kan ikke tale autoklavering, som kan resultere i nedbrydning

vering

Opbevaring + Opbevares ved stuetemperatur, veek fra fugt eller hgj luftfugtighed.

+ Holdes vaek fra sollys og varme.

+ Produktet anvendes ved stuetemperatur.

« For at forhindre kontaminering skal den behandlede enhed opbevares overdaekket, for
eksempel i en skuffe eller et skab, indtil brug.

Yderligere Inspicér enheden for brug. Kassér enhver enhed, der er blevet beskadiget eller
oplysninger kompromitteret.

Producent- | USA skal du ringe til Dentsply Sirona pa 1-844-848-0137. For omrader uden for USA,
kontakt kontakt din lokale Dentsply Sirona-repraesentant.
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4.2 Handstykke, tilbehgr, ladestation
For at reducere risikoen for elektrisk kortslutning eller farlig funktionsfejl
Skader
*Beskyt handstykket mod vaeskeindtraengning under rengering og desinfektion.
FORSIGTIG
OBS
Forkert renggrings- eller desinfektionsmetode
For at reducere risikoen for beskadigelse af komponenter
* Folg instruktionerne nedenfor.

Insi oner til rengaring og desinficering af handstykket, tilbel t, ladestationen

Advarsler « Handstykket, fastgerelsen og ladestationen kan ikke steriliseres med autoklave.
Systemkomponenterne kan ikke tolerere desinfektionsprocedurer pa hejt niveau
Desinfektion p& mellemniveau er passende for handstykket, tilbeharet og ladestationen.
Ma ikke autoklaves i dampautoklave.

Ma ikke rengares/desinficeres i vaskemaskine/desinfektionsmaskine.

Ma ikke nedsaenkes i vaeske.

Ma ikke rengares eller desinficeres med klorblegemiddel/natriumhypochlorit (korrosion
af kontakter) eller Lysol® Brand I.C."™ desinfektionsspray (revner i ladestationen).

Tag stramforsyningens stik ud af stikkontakten og ladestationen far rengering/
desinfektion.

Begraensninger |+ Gentagen efterbehandling har minimal effekt pa disse instrumenter. Slut pa levetiden
for bestemmes normalt af slid og skade pa grund af brug.

efterbehandling |+ Metoder til desinfektion/sterilisering ved nedsaenkning i kold vaeske, kemisk
dampsterilisering og tervarmesterilisering er ikke blevet testet eller valideret for
effektivitet og anbefales ikke at bruge.

Forbehandling |+ Fjern barrieresermet og kasser i henhold til lokale regler.

pa brugsstedet |+ Brug et par nye, rene undersggelseshandsker.

Adskil ikke tilbeharet fra handstykket pa brugsstedet.

Tor kraftigt af med engangsklud/papirserviet i kombination med en alkoholbaseret,
tuberkulocid, kvaternaer ammoniumoplasning med en etiketkrav til rengering.

Fjern al synlig snavs, og sarg for, at vaeske traenger ind i alle spraekker. Brug friske
servietter til at gnide vaeske ind i spraekkerne. Lad ikke oplasning traenge ind i huset
Smid de brugte servietter ud. Der kan bruges ekstra servietter.

Fjern ikke batteripakken fra handstykket. Forseg ikke at afmontere ladestationen.

Det anbefales, at enheden genbehandles, s& snart det er rimeligt praktisk efter brug
Start genbehandlingen inden for 1time efter brug

Ladestationen skal genbehandles, sa snart det er praktisk muligt, efter at vaere blevet
udsat for sprejt eller spraijt af kropsvaesker eller bergrt af kontaminerede haender eller
kontamineret handstykke.

Klargering fer Adskil altid tilbehgret fra handstykket far behandling.

rengering Brug moderat kraft til at traekke tiloeharet fra handstykket.

Rengering og Brug ikke automatiske vaskemaskiner/desinfektorer til genbehandling af

desinfektion: systemkomponenter. Det vil medfere komponentskader.

Automatisk

Rengering: Rengering ved nedsaenkning

Mekanisk Ikke relevant - Ingen validerede processer. Udsaet ikke komponenter for nedsaenkning. Det

vil medfere komponentskader.
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Rengering og | Rengating

desinfektion: Handstykket, tilbeharet og ladestationen skal rengares manuelt.

Manuel 1. Kassér brugte handsker i henhold til de lokale regler.

. Desinficer haender med en passende bakteriedraebende, virucid og svampedraebende
handdesinfektionsoplasning i henhold til lokale regler. Brug i henhold til producentens
brugsanvisninger til desinfektionsoplasningen.

. Brug et par nye, rene undersggelseshandsker.

. Afmonter tilbeheret fra handstykket. Brug separate servietter til fastgerelse og
handstykke.

. Skrub handstykke, fastgerelse og ladestationen med en impraegneret serviet eller et

engangshandklaede gennemvaedet med en alkoholbaseret, tuberkulocidal, kvaternaer

ammoniumoplasning med et etiketkrav til rengering, der er godkendt i henhold til
lokale regler, og brug i henhold til rengeringsoplasningsproducentens brugsanvisning,
indtil det er fri for synlige rester.

Seerlig bemaerkning: Veer forsigtig, nar du renger de sammenkoblende overflader pa

tilbeharet og handstykket. Brug kun et fugtigt impraegneret handklaede.

« For tilbehgret: Skrub kraftigt omradet i naerheden af o-ringen med en frisk

serviet. Serg for, at vaesken daekker o-ringen og omgivende spraekker. Serg for, at

rengeringsmidlet kun kommer i kontakt med de sider, der passer inde i handstykket

(med o-ring), nar du renger den modstaende overflade. Undgé at pafere

rengeringsmiddel pa de elektriske kontakter i bunden af tilbeharet.

For handstykkets parringshulrum: Brug en frisk serviet til at rengere parringsrillen

direkte under overfladen. Veer forsigtig for at sikre, at rengeringsmidlet kun paferes

toppen af hulrummets indre. Serg for, at kun en smule rengeringsmiddel kommer ind

i hulrummet, der huser de elektriske stifter. Lad ikke vaeske samle sig i hulrummet

omkring kontaktstifterne. Absorber straks overskydende vaeske med et tart

engangshandklaede.

For batteriets og handstykkets sammenkoblingssam: Brug en frisk serviet til at rense

sammenkoblingsrillen

Fjern al synlig snavs, og serg for, at vaeske traenger ind i alle spraekker. Brug friske

servietter til at gnide vaeske ind i spraekkerne. Lad ikke oplasning traenge ind i huset.

Smid de brugte servietter ud. Der kan bruges ekstra servietter.

7. Fjern rester af rengeringsoplasning med en fugtig klud. Brug postevand til at fugte

kluden.

8. Lad enheden luftterre i mindst 5 minutter.

N ~

o

o

Rengering og Desinficering

desinfektion: 1. Efter rengering afterres alle enhedens overflader med en ny engangsklud i

Manuel kombination med en alkoholbaseret, tuberkulocidal, kvaternaer ammoniumopl@sning,
godkendt i henhold til lokale regler, og brug i henhold til producentens brugsanvisning
til desinfektionsoplasningen. Brug en separat serviet til fastgarelse og handstykke. Serg
for direkte kontakt mellem enheden og desinfektionsmidlet ved at trykke vadservietter
pa enheden efter halvdelen af den nadvendige kontakttid.

. Sarg for, at enheden forbliver v&d i hele den angivne kontakttid, ved at vikle servietter
rundt om enheden. Brug ekstra servietter efter behov.

. Veer seerlig opmaerksom pa samlinger, omrader omkring knapper, vindue og spraekker.

. Brug friske servietter til at desinficere tilbehgrets o-ringomrade, handstykkets
parringshulrum og batteri/handstykkets parringssamling i hele kontakttiden. Vaer
forsigtig for at sikre, at rengeringsmidlet kun paferes toppen af hulrummets indre. Sarg
for, at kun en smule rengeringsmiddel kommer ind i hulrummet, der huser de elektriske
stifter. Absorber straks overskydende vaeske med et tert engangshandklade.

. Ter enhederne af med en steril, ren, fnugfri klud, der er godt fugtet med deioniseret
vand i 30 sekunder for at fierne alt desinfektionsmiddel. Veer seerlig opmaerksom pa
alle samlinger, isaer omkring tiloehars-/handstykkeforbindelsen. Sarg for, at kluden
er fugtig med deioniseret vand i hele 30 sekunder. Kassér brugt klud og gentag
skylningen med en ny, anden fugtet klud i 30 sekunder. Kassér anden klud og gentag
skylningen med en ny, tredje fugtet klud i de sidste 30 sekunder.

. Ter enheden af med en fjerde tar, steril fnugfri klud for at fierne al vaeske.

Lad enheden luftterre i mindst 5 minutter.

~

N

o

~o

Torring Ter enhederne helt med en steril, ren, fnugfri klud. Lad komponenterne luftterre helt for
opbevaring.
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Vedligeholdelse, |+ Inspicer visuelt for at sikre, at al forurening er blevet fiernet.

inspektion og « Inspicer visuelt stramforsyningen og ledningen for skader.

prevning « Komponenter, der er beskadiget, slidt eller forvraenget, sésom o-ringene, skal kasseres
0g udskiftes.

+ Se vedligeholdelsesafsnittet nedenfor for yderligere anbefalet vedligeholdelse og test.

Emballering Ingen seerlige krav.

Sterilisering « Ikke relevant

Sterilisering er ikke tilladt. Ingen metoder er blevet valideret.

Udseet ikke komponenter for dampautoklavering eller nedsaenkning af flydende kemisk

steriliseringsmiddel. Det vil medfgre komponentskader.

Opbevaring Opbevar handstykket, tilbeharet og ladestationen ved stuetemperatur, vaek fra fugt eller
hgj luftfugtighed

Yderligere Saml igen til brug som beskrevet ovenfor i trin-for-trin vejledning.

oplysninger

Producent- | USA skal du ringe til Dentsply Sirona pa 1-844-848-0137. For omrader uden for USA,

kontakt kontakt din lokale Dentsply Sirona-repreesentant.

Ovenstéende instruktioner er blevet valideret af producenten af det medicinske udstyr som veerende i stand til at
forberede et medicinsk udstyr til genbrug. Det er fortsat behandlerens ansvar at sikre, at behandlingen, som den faktisk
udferes ved brug af udstyr, materialer og personale pa behandlingsstedet, opndr det enskede resultat. Dette kraever
verifikation og/eller validering og rutinemaessig overvagning af processen.

Tilfeeldig overfladekontakt af stramforsyningen og ledningen med vand, saebe
eller en vandbaseret desinfektionsoplgsning pa hospitalsniveau vil ikke beskadige
konstruktionsmaterialet. Lad ikke nogen oplgsning traenge ind i huset

4.3 Bortskaffelse af enhed

Denne enhed er forsynet med et lithium-ion-phosphat-batteri. Enheden og batteriet ma ikke
smides ud sammen med almindeligt husholdningsaffald. Af miljgmaessige arsager skal enheden
0g batteriet bortskaffes i henhold til lokale miljgretningslinjer eller -bestemmelser.

5. VEDLIGEHOLDELSE

5.1 Batteri

* Batterier er udstyret med lav selvafladningsteknologi, hvilket resulterer i en lang levetid.

Batterier er forudopladet og klar til brug ved keb, dog anbefales det at oplade dem far

farste brug

Nar batterilyset viser fast orange batteriet oplades. Efter fuldstaendig genopladning forbliver

batterilyset konstant grent. Det tager ca. 2 timer at oplade batteriet helt.

+ Nar ON-OFF-knappen lyser langsomt blinkende orange skal batteriet genoplades. Ved

forste forekomst er der ca. 10-20 cyklusser tilbage. Sonisk aktiveringsenergi reduceres ikke

i denne periode.

Hvis batteripakken skal udskiftes, skal du fjerne den ved blot at traekke den fra hovedhuset

langs dens leengdeakse

5.2 Generel vedligeholdelse

« Der kan péaferes et tyndt lag vaseline pa o-ringe og ladestationens batteripol efter behov for
at lette isaetning og fiernelse.

« Inspicér og udskift slidte eller beskadigede o-ringe efter behov for at opretholde optimal
ydeevne.

6. GENBESTILLINGSOPLYSNINGER, TEKNISKE DATA,
GARANTIBETINGELSER, KORRESPONDANCE

6.1 Tilbeher

Tilbeher genbestillingsnr.
SmartLite Pro EndoActivator™ Barrierezermer 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivatortipper - Small (25 stk. i pakken) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivatortipper - Medium (25 stk. i pakken) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivatortipper - Medium Long (25 stk. i pakken) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ Tilbehar 644438
SmartLite Pro® Batteri 644401
SmartLite Pro® O-ringe (3 stk. i pakken) 644408
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6.2 Serienummer

Handstykket, batteripakkerne, ladestationen og tilbehgret har forskellige serienumre.

Serienummeret ([sN]) skal angives i al korrespondance, der kraever identifikation af produktet.
XXXXX = 00001 gennem 99999 som markeret pa komponenten

Serienummer-format SmartLite Pro EndoActivator™ Komplet kit
Serienummer-format SmartLite Pro® Ladestation
Serienummer-format SmartLite Pro EndoActivator™

HXXXXX
CXXXXX
AXXXXX

6.3 Tekniske specifikationer:

AC-tilslutning: 100V - 240V / - 50 - 60Hz

Ladestation 5V, 1A

Stremindgang:

Drift: Omgivelsestemperatur: mellem 0 °C og +45 °C (32°F og 113°F)
Relativ luftfugtighed: mellem 20 % og 90 %

Opbevaring: Omgivelsestemperatur: mellem -5 °C og +35 °C (23°F og 95°F)
Relativ luftfugtighed: <75 % (ikke-kondenserende)

Transport: Omgivelsestemperatur: mellem -10 °C og +50 °C (14°F og 122°F)

Batterilevetid:

« Batteriet er opladet pa forhand, men opladning anbefales fer farste brug
« Tid for genopladning af batteri: Ca. 2 timer
+ 32V,600 mAh

Batteri overstram/
temperaturbeskyttelse:

Nulstillelig sikring

Gennemsnitlig
oscillationsfrekvens:

EndoActivator tilbehar: Omtrentlig frekvens X cps

Mal pa enhedens
handstykke (med batteri og
EndoActivator tilbehar):

EndoActivator tilbeher- Laengde: 19 cm Bredde: 1,5 cm

Enhedsvaegt:

SmartLite Pro® handstykke med EndoActivator tilbehar og batteripakke: 91 gram
Ladestation med strgmstik: 375 gram

Anvendte dele

Tilbeher, aktivatortip, barrerezerme

6.4 Klassifikationer

Type af beskyttelse mod elektrisk stad

Klasse Il

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad

Type B anvendt del

Funktionsmade for handstykke

Karer pé hgj hastighed, lav hastighed, slukket

Indstillinger for handstykke

1 (Til/Fra)

| henhold til direktivet om medicinsk udstyr

| (Regel 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Klassificering af forureningsgrad

Forureningsgrad 2

Overspaendingskategori

Kategori Il (tilsluttet stikkontakt)

6.5 Symbolidentifikation

Referencenummer / Katalognummer

Partinummer / Batchkode

Serienummer

Udlgbsdato

El
&
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Oprindelsesland: Kina

Oprindelsesland: Schweiz

Producent

Fremstillingsdato

Autoriseret repraesentant

UDI stregkodebaerer

Medicinsk udstyr med hensyn til elektrisk stad, brand og mekaniske farer kun i
overensstemmelse med UL 60601-1CAN/CSA-C22.2 nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1
(2005, 3. udgave) CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1 (2008), 13VA

CE-indikator for europaeisk teknisk overensstemmelse

CE og bemyndiget organs nummer, der angiver europaeisk teknisk overensstemmelse

Medicinsk udstyr

RX

Klasse Il udstyr

Jaevnstram / stremforsyningsklassificering

IP-kode / beskyttelsesklasse IPX4 (handstykke)

Type B anvendt del (tipper, barriereaerm)

Se elektronisk brugsanvisning (se URL-adressen ved siden af)

Emballageenhed / indeholder 25 dele

Emballageenhed / indeholder 100 dele

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Abnet emballage ombyttes ikke

Bortskaffes i overensstemmelse med direktivet om affald af elektrisk og elektronisk
udstyr 2012/19/EU fra Europa-Parlamentet og Rédet for Den Europaeiske Union

Skrabelig, skal behandles forsigtigt
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Opbevares tert

-
<

>/T<\ M ikke opbevares i direkte sollys
a
W% | Maksimalt atmosfeerisk tryk

Temperaturbegraensning

—

Ikke-steril

M ikke steriliseres

Forsigtig

Ma ikke genbruges

Plastmateriale

D> E P

6.6 Forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet

Disse oplysninger er pakraevet af den 4. udgave af IEC 60601-1-2.

* SmartLite Pro®-systemet kraever szerlige forholdsregler vedrgrende EMC og skal installeres og
tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i denne manual

* Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke SmartLite Pro®-systmet.

« Brug af andet tilbeher, transducere og kabler end det, der er specificeret af Dentsply Sirona,
kan resultere i gget emission eller nedsat immunitet af SmartLite Pro®-systemet.

* SmartLite Pro®-systemet bar ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr, og at
hvis tilstadende eller stablet brug er ngdvendig, skal SmartLite Pro®-systemet observeres for
at verificere normal drift i den konfiguration, den skal bruges i

« | henhold til IEC 60601-1-2 kraeves ingen yderligere miljgmaessige driftsbetingelser for normal
brug

Vejledning og producentens erkleering -

SmartLite Pro™-systemet er beregnet til anvendelse i det nedenfor beskrevne elektromagnetiske milje. Kunden eller
operateren af SmartLite Pro®-systemet bar sikre, at den benyttes i sddanne omgivelser.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetiske miljger - vejledning

SmartLite Pro™-systemet bruger kun RF-energi til sin interne funktion.
RF-emissioner
CISPRI Gruppe 1 Derfor er dens RF-emissioner meget lave, og det er ikke sandsynligt,
at de vil skabe interferens i elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner

CISPRI

Harmoniske emissioner SmartLite Pro®-systemet er egnet til anvendelse i alle omgivelser,
Klasse A - Overholder | herunder hjemme og i omgivelser, der er sluttet direkte til det

IEC 61000-3-2

offentlige lavspaendingsforsyningsnetvaerk samt i bygninger, der er

beregnet til bolig

Klasse B

Spaendingssvingninger/
flicker | overensstemmelse
IEC 61000-3-3
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og producentens erklaering -

SmartLite Pro™-systemet er beregnet til anvendelse i det nedenfor beskrevne elektromagnetiske miljg. Kunden eller
operateren af SmartLite Pro®-systemet ber sikre, at den benyttes i sddanne omgivelser.

IMMUNITTETS-test | IEC 60601 Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetiske miljger -
Testniveau vejledning
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt Gulve skal vaere af trze, beton eller
afladning (ESD) £2,£4,£8 15KV Iuft |+2,£4,+8 £15kV Iuft keramiske fliser. Hvis gulvet er
daekket med syntetisk materiale,
IEC 61000-4-2 skal den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +2kV til ledninger +2kV til ledninger Forsyningsstremmens kvalitet
transient/udbrud 41KV for input/output | +1KV for input/output linjer |skal veere den samme som i
IEC 61000-4-4 linjer et typisk kommercielt og/eller
hospitalsmilje.
Stremsted +0,5,+1kV linje(r) til +0,5,+1kV linje(r) til Forsyningsstremmens kvalitet
linje(r) linje(r) skal vaere den samme som i
IEC 61000-4-5 +05,£1,£2kV linje(r) |+05,£1,+2kV linje(r) et typisk kommercielt og/eller

til jord

til jord

hospitalsmiljg.

Speendingsfald, korte
afbrydelser og spaen-
dingsvariationer i
stremforsyningens

0% U, for 0,5 cyklus

0% U, for 1 cyklus

0% U, for 0,5 cyklus

0% U, for 1 cyklus

Forsyningsstrammens kvalitet
skal vaere den samme som i
et typisk kommercielt og/eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren
af SmartLite Pro®-systemet

. ’ o o
indgangslinjer Zsk/rulslsrehr:r 25/30 70% U, for 25/30 cyklusser Kresver fortsat drift under
stremafbrydelser, anbefales
IEC€1000-4-11 0% U, for 250/300 det, at SmartLite Pro®-systemet
0% U, for 250/300 cyklusser stramforsynes fra en uafbrydelig
cyklusser stremforsyning eller et batteri
Stramfrekvens 30 A/m 30 A/m Effektfrekvensens magnetiske
(50/60 Hz) omréder skal veere pa niveauer,
magnetisk felt som er karakteristiske i et typisk
eller hospitalsmilj@.
IEC 61000-4-8

NOTE: U, er vekselstramsspaendingen, for testniveauet anvendes
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og producentens erklaering -

SmartLite Pro™-systemet er beregnet til anvendelse i det nedenfor beskrevne elektromagnetiske miljg. Kunden eller
operateren af SmartLite Pro®-systemet ber sikre, at den benyttes i sadanne omgivelser.

IMMUNITTETS-test |'EC 60601

[o] i iske miljger -

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr skal ikke bruges
taettere pa nogen del af SmartLite
Pro®-systemet, inklusive kabler, end den
anbefalede separationsafstand beregnet
ud fra ligningen, der geelder for senderens
frekvens.

Anbefalet separationsafstand

d=[35]P
3

d=[35]VP  80MHztil 800 MHz
3

Ledningsfert RF |3 Vrms

IEC 61000-4-6 |150 kHz til 80 MHz |3 Vrms d:[%wp 800 MHz ti12.7 GHz

o Hvor P er den maksimale udgangseffekt
Udstralet RF 10 V/m 10 V/m
|EC 61000-4-3 80 MHz til 2.7 GHz for senderen i watt (W) i henhold til
senderens producent, d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt ved en elektromagnetisk
undersggelse,? skal vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.”

Elektromagnetisk interferens kan opsta
teet ved udstyr markeret med dette
symbol

()

NOTE 1:  Ved 80 MHz 0og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2:  Disse retningslinjer er ikke nadvendigvis gaeldende i alle situationer. Udbredelsen af
elektromagnetiske balger bliver pavirket af absorption og reflektion fra strukturer, genstande og
personer.

2 Feltstyrker fra faste sendere, som feks. basestationer til radiotelefoner (celleformede/tradigse) og
landmobilt radioudstyr, amaterradio, AM- og FM-radio-udsendelse og tv-udsendelse kan ikke forudsiges
teoretisk med nejagtighed. For at fa oplysning om de elektromagnetiske omgivelser, der findes pga. faste
RF-transmittere, er det n@dvendigt at foretage en maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa stedet,

hvor SmartLite Pro®-systemet er brugt, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal
SmartLite Pro®-systemet iagttages for at verificere normal drift. Hvis unormal ydeevne observeres, kan der
vaere behov for yderligere foranstaltninger, f.eks. omorientering eller omplacering af SmartLite Pro®-systemet.

° | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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Overholder felgende direktiver/standarder:

Radets direktiv 93/42/EQ@F af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr aendret ved direktiv 2007/47/
EF, bilag 1

2002/95/EF Begraensning af brugen af farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
IEC 60601-1 udg. 3.1| 2012 - Medicinsk elektrisk udstyr (generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og veesentlig ydeevne)

2005 - Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til sikkerhed og veesentlig ydeevne -
Sidelgbende standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav og tests

2011 - Medicinsk elektrisk udstyr - Del 2-57: Szerlige krav til grundlaeggende sikkerhed og

IEC 60601-2-57 vaesentlig ydeevne af ikke-laserlyskildeudstyr beregnet til terapeutisk, diagnostisk, overvagning
0g kosmetisk brug

93/42/EQF

IEC 60601-1-2

EN 980 2008 - Symboler til brug ved maerkning af medicinsk udstyr

EN1041 2008 - Information leveret af producenten af medicinsk udstyr

EN1639 2009 - Tandpleje - Medicinsk udstyr til tandpleje - Instrumenter

EN IS0 10993--1 2009 - Biologisk evaluering af medicinsk udstyr - Del I: Evaluering og test i en risikostyringsproces

2017 - Sterilisering af medicinsk udstyr - Oplysninger, der skal leveres af producenten til

EN1SO 17664 behandling af resteriliserbart medicinsk udstyr
[EC 80601-2-60 2012 - geelder for den grundlaeggende sikkerhed og vaesentlige ydeevne af tandlaegeenheder,
tandpatientstole, tandhandstykker og tandoperationslys
IEC 62366 2015 - Indbyggelse af anvendelighed i medicinsk udstyr
SmartLite Pro EndoActivator™-systemet overholder:
UL 60601-1
CSA C22.2 Nr. 601.1
c us EN13604

6.7 Garantibetingelser

Dentsply Sirona giver 2 ars garanti pa alle komponenter i SmartLite Pro EndoActivator™-systemet undtaget
batteriet og aktivatortipper. Batteriet er daekket af 1&rs garanti. Der er ingen garanti pa aktivatortipperne
Garantien begynder pa kabsdatoen. Inden for garantiperioden vil Dentsply Sirona gratis fierne enhver fejl

i apparatet som felge af fejl i materiale eller udfarelse, enten ved at reparere eller udskifte dele eller udskifte
hele enheden efter Dentsply Sironas sken

Ikke daekket af denne garanti: Skader som falge af forkert brug (drift med forkert stram/spaending, uegnet
stremstik, brud, rengering med andre metoder end de anbefalede), normalt slid og defekter, som har en
ubetydelig indvirkning pa vaerdien eller driften af apparatet.

Denne garanti bortfalder, hvis reparationer udferes af uautoriserede personer.

Denne garanti geelder i ethvert land, hvor denne enhed er leveret af Dentsply Sirona eller dennes udpegede
distributer, og hvor ingen importrestriktioner eller lovbestemmelser hindrer eller umuligger, at service udferes
under garantien.

Service under denne garanti pavirker ikke garantiens udlgbsdato. Garantien pa dele eller hele enheder, der
udskiftes, opharer, nér garantien pa denne enhed udlgber.

| tilfelde af en reklamation af denne enhed skal du returnere hele enheden (ladestation, tilbeher og
handstykket) sammen med fakturaen til din forhandler eller sende det til dit naermeste Dentsply Sirona
servicecenter.

Alle andre krav, inklusive erstatningskrav som felge af denne garanti, er udelukket, medmindre vores ansvar
er juridisk obligatorisk.

6.8 Partinummer, udlgbsdato og korrespondance
1. Felgende numre skal anferes i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
+ Serienummer
+ Udlgbsdato
2. Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med produktet skal rapporteres til producenten og den kompetente

myndighed i henhold til lokale regler.
137



Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endodontisk aktiveringssystem

Sonisk aktivering for rengjoring og desinfisering under
endodontisk behandling

FORSIKTIG: Kun for dental bruk.
Kun USA RX.

INNHOLD
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SIS RSN N

1. PRODUKTBESKRIVELSE

SmartLite Pro EndoActivator™ endodontisk aktiveringssystem brukes i endodontisk
behandling ved bruk av sonisk energi. SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips

brukes sammen med SmartLite Pro EndoActivator™ Attachment festet pa SmartLite

Pro EndoActivator™-handstykket for & levere energien for spissoscillasjon og vibrasjon.
Evidensbasert endodonti har vist at kavitering og akustisk stremming forbedrer debridement
og oppbrytingen av utstrykslaget og biofilmen.

Aktiverte vaesker fremmer dyprensing og desinfisering i laterale kanaler, finner, nett og
anastomoser. Et rengjort rotkanalsystem gjer 3D-obturasjon og langvarig suksess enklere.
EndoActivator Attachment festet pd SmartLite Pro EndoActivator™-handstykket er en
oscillerende energienhet med tradlgs pennstil for bruk av tannhelsefagfolk pa tannlegekontorer
eller tannlaboratorier.

SmartLite Pro EndoActivator™-systemet er karakterisert av:

« Liten sterrelse og lett ergonomisk design.

« Kompakt tradles design med praktiske handteringsfunksjoner og utskiftbare batterier.

« Individuelt justerbar EndoActivator Attachment, kan roteres med 360°.

« EndoActivator Attachment-design gir fremragende intra-oral tilgang

+ Opptil 5 minutters oscillasjonstid per aktivering med harbare signaler ved start og hver
30. brukssekund

11 Indikasjoner
Intrakanalaktivering av utskyllingsvaesker brukt for rengjering og desinfisering av rotkanaler.

1.2 Kontraindikasjoner
Ingen kjente.
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1.3 Leveringsformer Enkelte leveringsformer er kanskje ikke tilgjengelige i alle land
PRODUKTINNHOLDSLISTE (Merk: Se -katalog for detaljert settinnhold)
« Ix SmartLite Pro®-handstykke
* Ix EndoActivator Attachment
* 2x batterier
+ Ix ladesokkel
+ Ix tilbeherseske med:
Stremkobling
AU, EU, US, UK pluggadaptere
USB-kabel
« Ix IFU
« 1x teknisk veiledning
« Ix SmartLite Pro EndoActivator™ barrierehylser (100/pakke)
« Ix Aktivatorspiss (25/pakke) - liten (15/02) 22 mm
« Ix Aktivatorspiss (25/pakke) - medium (25/04) 22 mm
« Ix Aktivatorspiss (25/pakke) - medium lang (25/04) 28 mm

1.4 Kompatible materialer
SmartLite Pro EndoActivator™-systemet er utviklet for bruk sammen med endodontiske
irrigasjonslasninger som natriumhypokloritt og EDTA

2. SIKKERHETSMERKNADER
Veer oppmerksom pa felgende generelle sikkerhetsmerknader og de spesielle
sikkerhetsmerknadene i andre kapitler av disse bruksanvisningene.
Sikkerhetsvarselsymbol
Dette er sikkerhetsvarselsymbolet. Det brukes for a varsle deg om potensielle
Forsiktie personskadefarer. Folg alle sikkerhetsmeldinger som fglger dette symbolet for
& unnga mulig skade.

21 Advarsler
Aldri endre noen komponent av SmartLite Pro EndoActivator™-systemet. Enhver endring kan
gé pa bekostning av sikkerhet og effektivitet.

211 SmartLite Pro®-handstykke

ADVARSEL: Dette produktet kan eksponere deg for kjemikalier inkludert
di-isononylftalat (DINP), som i delstaten California er kjent for a forarsaker kreft.
For mer informasjon, ga til www.P65Warnings.ca.gov.
Ikke bruk en skade enhet.
Ikke autoklaver.
Ikke senk ned i en vaeske eller et kjemikalie.
Kun autoriserte teknikere ber reparere handstykket eller batteripakken.
Personer som er utstyrt med pacemakere, defibrillatorer og andre aktive implanterte medisinske
enheter, har blitt advart om at visse typer elektronisk utstyr kan forstyrre driften til enheten. Selv
om det ikke har blitt rapportert tilfeller av interferens til Dentsply Sirona, anbefaler vi at hand-
stykket og kablene er minst 15 til 23 cm borte fra enhver enhet og ledningene deres under bruk.
Det finnes en rekke pacemakere og andre medisinsk implanterte enheter pa markedet Klinikere
ber kontakte enhetsprodusenten eller pasientens lege for spesifikke anbefalinger. Denne
enheten er i overensstemmelse med IEC 60601 medisinsk utstyr-standarder.

21.2 Ladesokkel

ADVARSEL: Dette produktet kan eksponere deg for kjemikalier inkludert bisfenol-A
(BPA), som i delstaten California er kjent for a forarsake medfadte lidelser eller
annen reproduktiv skade. For mer informasjon, ga til www.P65Warnings.ca.gov.
« Lave spenninger til stede inni ladesokkelen (5 V DC). Skal kun brukes under terre forhold.
Ma ikke brukes hvis ladesokkelen eller handstykket er vatt. Unnga kortslutning mellom
kontaktputer péa ladesokkelen. Kun autoriserte teknikere ber reparere ladesokkelen.
Ikke bruk for andre spenninger fra omradet indikert pa ladesokkelen og stremadapteren.
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+ Merk: Koble stremkontakt fra stremkilde fer stremkontakt kobles fra ladesokkelen.

« Sorg alltid for at ladesokkelen er plassert utenfor tannenheten og kun bergrt med rene/
desinfiserte hansker for & forhindre eksponering for sprut eller spray av kroppsvaesker.

« Sorg alltid for at handstykke, feste og batteripakke er helt reprosessert og terr for det settes
inn igjen i ladesokkelen eller festet festes til handstykket.

21.3 Batteripakke

« Forhindre batteri fra kortslutning under bruk og lagring.
» Hold elektriske kontakter rene og terre.
« lkke fiern batteripakke fra handstykke under drift.

2.1.4 EndoActivator Attachment

+ Ikke autoklaver.

« Ikke senk ned i en vaeske eller et kjemikalie.

+ Ikke forsek a bruke EndoActivator Attachment med noe annet instrument enn angitt
EndoActivator Activator Tips. Ustabilitet og spissforskyvning kan oppsté. Lesnede deler
kan bli aspirert, svelget eller forarsake blgtvevsskade. For & redusere risiko er bruk av en
kofferdam sterkt anbefalt

Aspirasjon: Sgk passende medisinsk hjelp

Svelging: Hvis utilsiktet svelging inntreffer, drikk masse vann. Hvis kvalme eller sykdom
utvikler seg, sgk legehjelp umiddelbart

Ikke bruk enheten som en vevsretraktor eller bruk lateral kraft, ettersom dette kan skade
tilkoblingen mellom feste og handstykke.

2.1.5 EndoActivator Activator Tips
Produktet méa desinfiseres fer bruk. Se detaljerte instruksjoner.
Bruk bare nye, rene ubrukte aktivatorspisser, fiernet fra originalemballasjen sin pa
brukstidspunktet. For & redusere risikoen for infeksjon ma du ikke bruke aktivatorspiss hvis
emballasje er skadet eller kompromittert.
« Pase at aktivatorspissen er helt satt inn i EndoActivator Attachment over barrierehylse. Bruk
av aktivatorspiss ufullstendig festet eller med overdrevent lateralt trykk kan forskyve spissen
fra festet. Spissen kan bli aspirert, svelget eller forarsake blgtvevsskade. For & redusere risiko
er bruk av en kofferdam sterkt anbefalt.

« Aspirasjon: Sgk passende medisinsk hjelp

« Svelging: Hvis utilsiktet svelging inntreffer, drikk masse vann. Hvis kvalme eller sykdom

utvikler seg, sgk legehjelp umiddelbart

Unngé & betjene aktivatorspiss innenfor 2 mm av topp eller hvis ufullstendig eller &pen
topp er mistenkt & forhindre vevsskade fra irrigant. Hvis utilsiktet ekstrudering oppstér, folg
irrigantprodusents bruksanvisning. Hvis symptomer vedvarer, sgk legehjelp.
Unngé & betjene aktivatorspiss uten irrigant for & forhindre akkumulering av rester og mulig
infeksjon. Re-instrumenter og re-irriger for & sikre fullstendig debridement. Hvis symptomer
utvikler seg, gi forebyggende behandling.
Unnga & la spiss utvide seg utover topp for & forhindre bakteriell kontaminering av
periradikulaert vev. Hvis utilsiktet plassering inntreffer, irriger og bekrefter arbeidslengde pa
nytt. Hvis symptomer utvikler seg, gi forebyggende behandling.
Serg for & ha god kontroll pé ethvert roterende eller oscillerende instrument for & beskytte
pasienter mot skade. Kontakt med blatvev (hud, tannkjett, slimhinne) kan resultere i
skade pa vevet. Hvis kontakt oppstar, vask det berarte omradet grundig med vann og sek
passende medisinsk hjelp.
Brukte aktivatorspisser er kontaminerte. Felg passende eksponeringskontrollplaner. Ved en
utilsiktet eksponering, folg anbefalte prosedyrer etter eksponering. Passende handterings-
og avhendingsteknikker kreves etter bruk av aktivatorspissen. Brukte aktivatorspisser
er kontaminerte og skarpe. Ved handtering eller avhending, ta forholdsregler som ved
hé&ndtering eller avhending av andre kontaminerte skarpe gjenstander.
Ikke autoklaver aktivaforspisser. Autoklavering kan gke risikoen for spissfraktur.
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21.6 Transport

« Intakte enheter kan transporteres via landfrakt eller luftfrakt i originalemballasjen.
De relevante kravene mé veere oppfylt (se tabellen nedenfor)

« Defekte enheter kan ogsa transporteres via luftfrakt eller landfrakt i originalemballasjen. Hvis
batteriet er defekt, ma ikke enheten transporteres som flyfrakt under noen omstendigheter.

« Lekkende vaeske kan veere en indikator pa et defekt batteri.

Standarder og forskrifter som gjelder transport av SmartLite Pro*-systemet

« For internasjonal frakt av litium-ion-batterier, se International Air Transport Association
(IATA)-retningslinjene, tilgjengelig pé http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

« For frakt av litium-ion-batterier i USA, se U.S. Department of Transportation’s Pipeline and
Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) pa http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/
guidance.

Luftfrakt Landfrakt
Intakt enhet eller « UN 3481-litiumbatterier i utstyr « UN 3481-litiumbatterier i utstyr
defekt enhet med |« IATA pakkeinstruksjon 967 del Il * ADR spesialbestemmelser 188 f) og g)
intakt batteri « Spesielle forskrifter utstedt av
flyselskaper og nasjonale forskrifter ma
overholdes
Enhet med defekt | Ikke mulig « Internasjonale, multilaterale avtaler M 228
batteri og M 259
« ADR SV 661 (internasjonal, vei)
« Forskrifter utstedt av GRS (German Joint
Battery Takeback System Foundation)
for transport av avfallslitiumbatterier
(FRG, vei)

2.2 Forholdsregler

Dette produktet skal kun brukes som spesifikt skissert i disse bruksanvisningene.

Enhver bruk av dette produktet som ikke er i samsvar med disse bruksanvisningene er tannlegens
eneansvar og skjgnn.

« lkke bruk et handstykke og feste som ikke har blitt ordentlig prosessert. Beskytt handstykket og
festet fra grov kontaminering ved a bruke FDA-Klarert SmartLite Pro EndoActivator™ barrierehylse
for engangsbruk. Barrierehylser er ikke-sterile og kun ment for engangsbruk. Kasser etter bruk. lkke
bruk hylser pa nytt pa andre pasienter for & forhindre krysskontaminering.

Ikke forsek & tilpasse eller tvinge spiss inn i svaert buede kanaler til sin fulle arbeidslengde.
Spissfraktur kan oppsta. Ikke bay spissen for mye for & unnga motorstopp eller obstruere
spissoscillasjon.

Ikke fiern spissen fra rotkanalen mens den fortsatt oscillerer for & unnga spruting av vaeske.

Ikke pafer barrierehylsen for stramt over festehodet for & unnga motorstopp eller obstruering av
spissoscillasjon. Sjekk kort spissretning utenfor pasientens munn fer intraoral bruk

Bruk kun Dentsply Sirona-levert stremforsyning, stremledning, ladesokkel og batteri. Bruk av
andre tilbeher enn spesifisert i denne bruksanvisningen kan fere til skade pa handstykket og dets
komponenter samt uforutsigbar ytelse.

Ikke bruk tilstatende til eller stablet pa annet utstyr. Hvis tilstatende eller stablet bruk er
nedvendig, falg neye med pa systemet og dets komponenter for & verifisere normal drift i denne
konfigurasjonen.

Ikke autoklaver handstykket, festet eller aktivatorspissene. Sterilisering vil forarsake
komponentskade og kan forarsake legemsskade.

« Barrierehylser og aktivatorspisser er kun utviklet for engangsbruk. Barrierehylsene er klare for bruk.
Ikke forsgk & reprosessere for gjenbruk.

Stabiliser festehode ved festing eller fierning av aktivatorspiss for & begrense lateral kraft anvendt
pé handstykkeforbindelse. Overdreven kraft kan skade forbindelsen mellom feste og handstykke.
Fjern ikke tiloeheret fra handstykket ved & trekke averst. Fjern tilbehoret fra handstykket ved & ta
godt tak i bunnen og trekke.
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Det er helsepersonellets ansvar & fastsla passende bruk av dette produktet og & forsta:

o helsen til hver pasient

o tannprosedyrene som gjennomfares

o gjeldende bransje- og offentlig organ.anbefalinger for smittekontroll i tannpleiesettinger

o krav og forskrifter for sikker tannlegevitenskapspraksis

o disse bruksanvisningene i sin helhet.

Dersom man ikke falger anbefalingene for miljedriftsforhold (se avsnitt 6.3), kan det fare til skade

pa pasienter eller brukere.

Inspiser utstyr fer hver bruk for slitte, lase eller skadde deler.

Det er ingen deler som skal vedlikeholdes av brukeren med unntak av o-ringen festet for

koblingsenden av festet. Apning av en av komponentene kan fere til usikker drift og vil gjere

garantien ugyldig.

Ifelge IEC60601-1 ma ikke denne enheten brukes i tilstedeveerelse av en brennbar anestetisk gass

blandet med luft, oksygen eller lystgass. (Merk: lystgass i seg selv er ikke en brennbar anestetisk

gass).

Bruker ber ikke berere pasienten og tilgjengelige ladesokkelkontakter eller USB-kontakt samtidig.

Bruk egnet beskyttende vernebriller, maske, klzer og hansker. Beskyttende vernebriller er anbefalt

for pasienter.

Enheter merket «engangsbruk» pa merkingen er kun ment for engangsbruk. Kasser etter bruk. Ikke

bruk pa nytt pa andre pasienter for & forhindre krysskontaminering.

Som et sikkerhetstiltak kan handstykket og festet beskyttes mot store biter, men ikke alle

kontaminering, ved & anvende en beskyttende barrierehylse. Reprosesser gjenbrukbare

komponenter etter hver bruk i henhold til instruksjoner.

Ikke spray desinfiserende middel eller annen vaeske direkte pa handstykke, feste, batteri,

ladesokkel, stremforsyning eller ledning. Brukeren bar spray lasning pé en klut eller bruke en wipe

til & desinfisere gjenstander i henhold til instruksjonene i avsnitt 4.

Forhindre at vaesker kommer inn i handstykket, batteripakken og ladesokkelen.

Sarg for at batterikontaktene er helt tarre for batterier lades eller batterier festes i handstykket

for & forhindre korrosjon. Serg for at kontaktene pa festet er helt terre for de festes til

handstykkekroppen.

« Ikke plasser systemet pa eller ved siden av en radiator eller annen varmekilde. Overdreven varme
kan skade systemets elektronikk.

Interaksjoner

Ingen kjente.

2.3 Ugnskede reaksjoner
Ingen kjente.

2.4 Lagringsforhold

Utilstrekkelige lagringsforhold kan forkorte brukstiden og kan fare til funksjonsfeil pa
produktet.

« Oppbevar ved temperaturer mellom -5 °C/35 °C (23 °F/95 °F).

* Bruk produktet ved romtemperatur.

* Beskytt mot fuktighet.

« Oppbevar ved relativt fuktighetsomrade <75 % (ikke-kondenserende).

« Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
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3. TRINN-FOR-TRINN-VEILEDNING
SmartLite Pro EndoActivator™ - Rask oversikt over drift

AV/PA-knapp

Forste knappetrykk - Slar pa enheten og starter aktivering av aktivatorspissen
Andre knappetrykk - Reduserer hastigheten pa aktivatorspissen

Tredje knappetrykk - Slar av enheten

Indikatorlys

PA/AV-knappelys

« Blinker oransje sakte handstykkebatteri har lite stram og méa byttes snart

« Blinker oransje raskt handstykkebatteri er tomt og ma byttes for & fortsette & drive

« Konstant oransje enhet er i overopphetingsbeskyttelsestilstand og kan ikke betjenes far
lyset slas av.

Lystilstetende ladeport (MERK: ingen lys med batteri pa topp indikerer manglende kontakt)
» Konstant oransje batteri lader
« Konstant grenn batteri er fulladet.

Horbare signaler

« Ett kort pip: batteri eller festeinnsetting i hdndstykke

« Ett pip: start av syklus, avbryt, hver 30 sekunders bruk, eller slutt pa syklus
« To pip: advarsel (dvs. feste er ikke tilkoblet)

* Fire pip: overopphetningsbeskyttelse.

. . EndoActivator Attachment

Signaltilstand -

Pip Signal-LED
Batteriinnsetting x -
Start syklus x -
Andre stramniva 1x -
Stopp syklus manuelt X -
Slutt pa syklus X -
Advarsler (dvs. feste ikke tilkoblet) 2x -
Lavt batteriniva - blinker
Tomt batteri - blinker raskt
Beskyttelse mot overoppheting 4x kontinuerlig

3.1 Installasjon og lading
1. Sett batteripakke inn i handstykke. Batteripakke er forladet, men det kan vaere ngdvendig
& lade batteriet for forste bruk
2. For & lade opp batteriet:
+ Koble ladesokkel til USB-minikontakt.
+ Sorg for at stikkontakt brukt for stremkontakt er tilgjengelig til enhver tid i tilfelle
nedvendig nadfrakobling.
« Sett inn batteriet pa ladesokkelen. Batterilyset vil lyse stabilt oransje og indikere at
batteriet lader opp og vil vise konstant grgnt nar det er fulladet.
Merk at SmartLite Pro EndoActivator™ komplett sett kommer med to batterier. Det er anbefalt
at batteriet som ikke brukes oppbevares pa ladesokkelen slik at det er fulladet nér det er
nedvendig.

3.2 Drift - EndoActivator Attachment-montering

1. Fest EndoActivator Attachment til SmartLite Pro®-handstykket ved & trykke festet godt inn i
handstykkedpningen med en viss rotasjon i det samme gyeblikket.

2.Beskytt montert handstykke og feste mot store biter ved & bruke en barrierehylse for
engangsbruk
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For & redusere risikoen for krysskontaminering
« Serg for at polyetylenbarrierebeskyttelseshylsen for engangsbruk er riktig brukt
over hele festet og handstykket fer starten pa en prosedyre.

FORSIKTIG « po|yetylenbarrierehylsen erstatter ikke rengjering og desinfisering av
tanninstrumentene. Rengjer og reprosesser tanninstrumenter etter hver pasient
som beskrevet i avsnitt 4, Hygiene og avhending.

« Ikke pafer SmartLite Pro EndoActivator™-barrierehylsen for stramt over
festehodet for & unngad motorstopp eller obstruering av spissoscillasjon. Sjekk kort
spissretning utenfor pasientens munn fer intraoral bruk.

3.3 Drift - Aktivatorspissvalg
1. Klargjer kanal for & produsere en helkonisk form.
2.Velg aktivatorspissen som manuelt passer lgst innen 2 mm av arbeidslengde.
Se starrelsesdiagram under.
For & redusere risikoen for vevsskade grunnet ekstrudering av irrigant
« Spissen skal kun betjenes 2 mm eller mer fra arbeidslengde eller topp.
« Sma og medium (22 mm) spisser er merket med dybdemaélerringer ved 18, 19 og
FORSIKTIG  5() 1y,
« Medium lang (28 mm) spiss er merket med dybdemaleringer ved 18, 19, 20, 24,
25 0g 26 mm.
« Unnga bruk nar topp eller ufullstendig eller dpen.

Spissterrelse Lengde Spissdiameter Konus
Liten 22 mm 015 mm 15,02
Medium 22 mm 025 mm 2504
Medium lang 28 mm 0,25 mm 25,04

3. Bruk rene/desinfiserte hansker til & velge en ny, ubrukt aktivatorspiss. Serg for at spissen er
i den originale, uskadde emballasjen. Hvis emballasjen er skadet eller ikke forseglet, ma du
ikke bruke den kontaminerte aktivatorspissen.

For & redusere risikoen for krysskontaminering
« Sgrg for at aktivatorspissen er i den originale, uskadde emballasjen.
« Hvis emballasjen er skadet, m& du avhende aktivatorspiss og skadet emballasje
FORSIKTIG | henhold til lokale forskrifter.
« Fylling av materialer med rene/desinfiserte hansker i et separat rom, der kun det
som skal brukes tas med er sterkt anbefalt.
« For bruk ma spissene behandles som beskrevet i avsnitt 4, Hygiene og avhending.

4. Trekk helt av forseglingen fra blisterbaksiden. Bruk sterile tenger eller adekvate pinsetter
for & gripe aktivatorspissen ved det fargede skaftet og fierne fra emballasjen borte fra
pasientfeltet. Folg prosesseringsinstruksjonene for aktivatorspisser far bruk.

5. Mens du holder handstykket i én hand og stabiliserer hodet til festet med tommelen, fester
du aktivatorspissen over barrierehylsen som beskytter det monterte festet og handstykket.
Aktivatoren bar smekkes pa godt og gi en sikker tilkobling med festet

Sma deler - For a redusere risikoen for innanding eller aspirasjon
* Sgrg for at aktivatorspissen er godt festet.
* lkke bruk med sideveis trykk.
FORSIKTIG . gia] ikke brukes med andre instrumenter enn angitte aktivatorspisser.
« Kofferdamisolasjon er sterkt anbefalt.

6 Juster EndoActivator Attachment: Festet kan roteres 360°, dermed kan posisjonen til
aktivatorspissen justeres individuelt.
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3.4 Drift - Aktivering
1. Fyll pulpkammer med NaOCI, EDTA eller annen irrigantlgsning.

For & redusere risiko for smitte
« Spissen skal ikke betjenes naermere enn 2 mm av arbeidslengde eller topp.
* Sma og medium (22 mm) spisser er merket med dybdemalerringer ved 18, 19 og
FORSIKTIG 20 mm.
* Medium lang (28 mm) spiss er merket med dybdemaleringer ved 18, 19, 20, 24,
25 0g 26 mm.
« Unnga bruk uten irrigasjonslgsning.

2. Plasser den festede aktivatorspissen i den klargjorte rotkanalen.

For & redusere risikoen for vevsskade grunnet ekstrudering av irrigant

« For & unngd motorstopp plasser aktivatorspissen fritt i den koronale tredjedel av
kanalen fer aktivering.

« Spissen skal ikke betjenes naermere enn 2 mm av arbeidslengde eller topp.

* Sma og medium (22 mm) spisser er merket med dybdemaleringer ved 18, 19 og
20 mm.

* Medium lang (28 mm) spiss er merket med dybdemaleringer ved 18, 19, 20, 24,
25 0g 26 mm.

« Unnga bruk nar topp eller ufullstendig eller apen.

FORSIKTIG

3. Trykk ned PA/AV-knappen for & aktivere. Merk: knappen gér som standard til hay hastighet
ved aktivering. Trykk ned PA/AV-knappen igjen for & bytte til lav hastighet

4. Bruk en pumpehandling for & flytte aktivatorspissen i korte vertikale stgt pa 2-3 mm.

5. Beveg intrakanallgsningen hydrodynamisk i 30-60 sekunder.

6. Trykk ned PA/AV-knappen enten to ganger (ved heyt hastighetsniva) eller en gang (ved lavt
hastighetsniva) for & sla av for tilbaketrekking fra rotkanal.

7. Skyll og bruk deretter intrakanalsug for & fierne last sméarusk

8. Gjenta trinnene over for hver intrakanalirrigant som brukes

9. Ikke fjern aktivatorspissen fra rotkanalen mens den fortsatt oscillerer for & unnga spruting
av vaeske.

10.Nar den kliniske prosedyren er fullfgrt, fiern den festede aktivatorspissen ved & gripe
den store sirkulaere rene beskyttelsesdelen av den festede aktivatorspissen med fingre
og smekk av samtidig som festet holdes naer hodet for & unngé beyekrefter mot
héndstykkeforbindelsesomradet.
Aktivatorspissene er bare beregnet for engangsbruk. Avhend i henhold til lokale forskrifter.

1.Rengjer, desinfiser og klargjer kontaminert handstykke og feste for gjenbruk i henhold til
avsnitt 4, Hygiene og avhending.
Barrierehylser er kun ment for engangsbruk av pasienter. Avhend i henhold til lokale
forskrifter.

4. HYGIENE OG AVHENDING
For & redusere risikoen for krysskontaminering
Smitte
* Engangsprodukter skal ikke gjenbrukes. Avhend i samsvar med lokale forskrifter.
FORSIKTIG « Barrierehylsen er utviklet for engangsbruk og ma avhendes etter hver bruk i
samsvar med lokale forskrifter. Barrierehylsen er ikke en erstatning for rengjering,
desinfisering og sterilisering.
« Aktivatorspissen er utviklet for engangsbruk og ma avhendes med kontaminerte
skarpe gjenstander etter hver bruk i samsvar med lokale forskrifter.
* Reprosesser gjenbrukbare produkter som beskrevet under.
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4.1 Aktivatorspiss

Prosesseringsinstruksjoner for aktivatorspiss

Advarsler « Gjennomfer passende smitteforebyggingsaktiviteter, som passende handvask og bruk av
nye hansker i relevante faser.

« Bruk kun den anbefalte validerte prosesseringsprosedyren.

« Ikke autoklaver fer bruk. Autoklavering kan gke risikoen for aktivatorspissfraktur.

Begrensninger |+ Aktivatorspisser er ikke validerte for bruk i automatiserte vaskedesinfiseringsapparater.

pa Kun ment for engangsbruk.

reprosessering |+ Bruk av enheten utover dens gkonomiske levetid kan forarsake skade pa enheten og oker
risikoen for krysskontaminering for pasienten.

« Bruk av autoklaverings- eller dampsterilisering er ikke anbefalt.

« Kjemisk dampsterilisering og terrvarmesteriliseringsmetoder har ikke blitt testet eller
validert for effektivitet og er ikke anbefalt for bruk.

Forste Det er anbefalt at aktivatorspissene umiddelbart etter bruk fiernes fra festes og kasseres
behandling pa |i henhold til lokale forskrifter.
bruksstedet

Klargjering fer | Bruk rene hansker for handtering og desinfisering.
rengjering/
desinfisering
Rengjgring: Aktivatorspisser er ikke validerte for ultrasonisk rengjaring
Mekanisk
Rengjering og | Rengjering

desinfisering: + Rengjering er ikke ngdvendig fer bruk.

Manuell Desinfisering med nedsenking og terking

+ Den anbefalte desinfiseringslasningen er 5,25 % natriumhypoklorittlesning (blekemiddel)
og terking med 70 % isopropylakohol (IPA).

« Desifinser aktivatorspissene med full nedsenning i et bad av 5,25 %
natriumhypoklorittlesning i ett minutt. Terk aktivatorspissene forsiktig med et sterilt
gasbind fuktet med 70 % isopropylalkohol. Luftterk aktivatorspissene til de er helt frie for
fuktighet.

Ikke bruk desinfiserende lgsninger som inneholder fenol, eller produkter som ikke er

kompatible med det behandlede fyllmaterialet.

Rengjering og | Aktivaforspisser er ikke validerte for automatisert nedsenkingsdesinfisering.
desinfisering:
Automatisert
Torking Terkeinstruksjonene er inkorporert i desinfiseringsavsnittet over.

Vedlikehold, For prosessering, foreta en visuell inspeksjon av enheten for skader. Hvis enheten er

inspeksjon og | brukket, har sprekker, er forvrengt osv., ma den kasseres og ikke brukes

testing

Emballasje Serg for at blisteremballasjen for de enkelte aktivatorspissene ikke er skadet far bruk.

Sterilisering/ Skal ikke utsettes for dampsterilisering

dampautokla- | Materiale taler ikke autoklavering og kan fere til forringelse.

vering

Oppbevaring + Oppbevares ved romtemperatur, borte fra fuktighet eller overdreven luftfuktighet.

+ Skal holdes unna sollys og varme.

« Bruk produktet ved romtemperatur.

« For & forhindre kontaminering oppbevar prosessert enhet pa dekket lagringsplass som
en skuff eller et skap frem til bruk.

Tilleggsinfor- Inspiser enheten for bruk. Kasser enhver enhet som har blitt skadet eller kompromittert.
masjon

Produsent- | USA, ring Dentsply Sirona pa 1-844-848-0137. For omrader utenfor USA, kontakt din lokale
kontakt Dentsply Sirona-representant.
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4.2 Handstykke, feste, ladesokkel
For & redusere risikoen for elektrisk kortslutning eller farlig funksjonsfeil
Personskade
«Beskytt handstykket mot vaeskepenetrasjon under rengjering og desinfisering.

FORSIKTIG

MERK

Feil rengjerings- eller desinfiseringsmetode

For a redusere risikoen for skade pa komponenter
* Folg instruksjoner nedenfor.

Ins joner for rengjering og desinfisering av handstykke, feste, ladesokkel

Advarsler

« Handstykket, festet og ladesokkelen skal ikke sterilieres med autoklavering
Systemkomponentene taler ikke desinfiseringsprosedyrer pa heyt niva. Desinfisering pa
moderat niva er passende for handstykket, festet og ladesokkelen

Ikke autoklaver i dampautoklavering.

Ikke rengjar/desinfiser i automatisert vaske-/desinfiseringsapparat.

Skal ikke senkes ned i vaeske.

Ikke rengjer eller desinfiser med klorblekemiddel/natriumhypokloritt (korrosjon av
kontakter) eller Lysol® Brand .C.™ desinfiseringsspray (sprekker i ladesokkel).

Koble stramforsyningsstapselet fra stramuttaket og ladesokkelenheten far rengjering/
desinfisering

Begrensninger
pa
reprosessering

« Gjentatt reprosessering har minimal virkning pa disse instrumentene. Avsluttet levetid
bestemmes normalt av slitasje og skade grunnet bruk.

« Kald vaeskenedsenkingsdesinfisering/-sterilisering, kiemisk dampsterilisering og
terrvarmesteriliseringsmetoder har ikke blitt testet eller validert for effektivitet og er ikke
anbefalt for bruk.

Forste
behandling pa
bruksstedet

« Fjern barrierehylse og kasser i henhold til lokale forskrifter.

+ Bruk et nytt par undersgkelseshansker.

« Ikke demonter feste fra handstykke ved brukspunkt.

« Tork godt med engangsklut/papirserviett i kombinasjon med en alkoholbasert,
tuberkuloid, invertsapelasning med en etikett for rengjering.

Fjern all synlig skitt, og serg for at vaeske penetrerer alle sprekker. Bruk nye servietter
til & gni vaeske inn i sprekkene. Ikke la lgsning penetrere kledningen. Kasser brukte
servietter. Flere servietter kan brukes

Ikke fiern batteripakke fra handstykke. Ikke forsek & demontere ladesokkel.

Det er anbefalt at enheten reprosesseres sa snart som praktisk mulig etter bruk

Start reprosessering innen 1time etter bruk.

Ladesokkel bar reprosesseres sa snart som praktisk mulig etter & ha blitt eksponert for
sprut eller spray av kroppsvaesker eller bergrt av kontaminerte hender eller kontaminert
handstykke.

Klargjering for
rengjering

Demonter alltid feste fra handstykke far prosessering.
Bruk moderat kraft for & trekke festet fra hdndstykket.

Rengjering og
desinfisering:
Automatisert

Ikke bruk automatiserte vaske-/desinfiseringsapparater for reprosessering av
systemkomponenter. Komponentskade vil oppsta

Rengjering:
Mekanisk

Rengjering med nedsenking

N/A - Ingen validerte prosesser. Ikke utsett komponenter for nedsenking.
Komponentskade vil oppsta.
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Rengjering og
desinfisering:
Manuell

Rengjering

Handstykket, festet og ladesokkelen mé& rengjeres manuelt.
Kast brukte hansker i henhold til lokale forskrifter.

. Desinfiser hender med en passende bakteriedrepende, virusdrepende og
soppdrepende handdesinfiseringslasning i henhold til lokale forskrifter. Bruk i henhold
til desinfiseringslgsningsprodusentens bruksanvisning.

. Bruk et nytt par undersgkelseshansker.

. Demonter feste fra handstykke. Bruk separate servietter for feste og handstykke.

. Skrubb handstykke, feste og ladesokkel med en impregnert wipe eller engangshandkle
dyppet med en alkoholbasert, tuberkuloid, invertsapelasning med et etikettkrav
for rengjering, godkjent i henhold til lokale forskrifter og bruk i henhold til
rengjeringslesningsprodusents bruksanvisning til den er uten synlige rester.

. Spesiell merknad: Vaer forsiktig ved mating av overflater av festet og handstykket. Bruk
kun et fuktig impregnert handkle.

* For festet: Skrubb omradet neer o-ringen godt med en ny serviett. Sgrg for at vaeske
dekker o-ring og omkringliggende sprekker. Ved rengjering av mateoverflaten,

serg for at rengjeringsmiddelet bare kommer i kontakt med sidene som passer

i handstykket (med o-ring). Unngd & pafare rengjeringsmiddel pa de elektriske

kontaktene pa bunnen av festet.

For handstykket som mater hullet: Bruk en ny serviett til & rengjere materille

direkte under overflaten. Pase at rengjeringsmiddel kun paferes toppen av hullets

innside. Serg for at bare minimalt rengjeringsmiddel kommer inn i hullet som huser

de elektriske stiftene. Ikke la vaeske samle seg opp i hullet rundt kontaktstiftene.

Absorber umiddelbart overfladig vaeske med et tart engangshandkle.

For batteriet og handstykkematesemmen: Bruk en ny serviett til & rengjere materille,

Fjern all synlig skitt, og serg for at vaeske penetrerer alle sprekker. Bruk nye servietter

til & gni vaeske inn i sprekkene. Ikke la lzsning penetrere kledningen. Kasser brukte

servietter. Flere servietter kan brukes.

7. Fjern rengjeringslesningsrester med en fuktig klut. Bruk kranvann for & fukte klut.

8. La enhetene luftterke i minst fem minutter.

o=
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Rengjering og
desinfisering:
Manuell

Desinfisering

1. Etter rengjering, terk alle enhetsoverflater med en ny engangsklut i kombinasjon
med en alkoholbasert, tuberkoloid, invertsdpelasning, godkjent i henhold til lokale
forskrifter og bruk i henhold til desinfiseringsl@sningsprodusents bruksanvisning. Bruk
en separat serviett for feste og handstykke. Serg for direkte kontakt mellom enhet og
desinfiseringsmiddel ved & trykke vate servietter pd enheten etter halvparten av den
nedvendige kontakttiden.

2. Sarg for at enheten forblir vat i hele kontakttiden spesifisert ved & vikle servietter rundt
enheten. Bruk ekstra servietter etter behov.

3. Veer spesielt oppmerksom pa semmer, omrader rundt knapper, vindu og sprekker.

4. Bruk nye servietter til & desinfisere festets o-ringomrade, handstykkematehullet og
batteri/handstykkes matesgm i hele kontakttiden. Pase at rengjeringsmiddel kun
pafares toppen av hullets innside. Serg for at bare minimalt rengjeringsmiddel kommer
inn i hullet som huser de elektriske stiftene. Absorber umiddelbart overfladig vaeske
med et tert engangshandkle.

5. Terk enhetene med en steril, ren og lofri klut som er godt fuktet med avionisert vann
i 30 sekunder for 4 fjerne alt desinfiseringsmiddel. Veer spesielt oppmerksom pa alle
sgmmer, spesielt rundt feste-/h&ndstykkeforbindelse. Sarg for at kluten er fuktet med
avionisert vann i alle de 30 sekundene. Kast brukt klut og gjenta skylling med en ny,
andre fuktet klut i 30 sekunder. Kast andre klut og skyll med en ny, tredje fuktet klut i
30 sekunder.

6. Tark enheten med en fierde torr, steril lofri klut for & fierne all vaeske.

7._Laenhetene lufttgrke i minst fem minutter.

Torking

Terk enhetene med en steril, ren og lofri klut. La komponenter lufttgrke helt for lagring

Vedlikehold,
inspeksjon og
testing

« Foreta en visuell inspeksjon for & sarge for at all kontaminering har blitt fiernet.

+ Foreta en visuell inspeksjon av stremforsyning og ledning for skade.

+ Komponenter som er skadde, slitte eller forvrengte som o-ringene bar kasseres og
erstattes.

+ Se vedlikeholdsavsnittet nedenfor for ekstra anbefalt vedlikehold og testing
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Emballasje Ingen spesifikke krav.

Sterilisering «N/A

Sterilisering er ikke tillatt. Ingen metoder har blitt validert

Ikke utsett komponenter for dampautoklavering eller nedsenking av flytende
kiemikaliesteriliseringsmiddel. Komponentskade vil oppsta

Oppbevaring Oppbevar handstykket, festet og ladesokkelen ved romtemperatur, borte fra fuktighet eller
overdreven fuktighet.

Tilleggsinfor- Monter p& nytt for bruk som beskrevet over i trinnvise instruksjoner.

masjon
Produsent- | USA, ring Dentsply Sirona pa 1-844-848-0137. For omrader utenfor USA, kontakt din
kontakt lokale Dentsply Sirona-representant.

Instruksjonene over har blitt validert av produsenten av det medisinske utstyret som kapabel til & klargjere medisinsk
utstyr for gjenbruk. Det forblir behandlerens ansvar & pase at behandlingen, som faktisk utfert ved hjelp av utstyr,
materialer og personell pa behandlingsstedet, oppnar det @nskede resultatet. Dette krever verifisering og/eller validering
og rutinemessig overvaking av prosessen,

Utilsiktet overflatekontakt mellom stremforsyning og ledning med vann, sépe eller en
vannbasert desinfiseringslasning av sykehuskvalitet vil ikke skade konstruksjonsmaterialet. Ikke
la noen Igsning penetrere kledningen

4.3 Avhending av enhet

Denne enheten leveres med et litium-ion-fosfatbatteri. Enhet og batteri méa ikke avhendes
i normalt husholdningsavfall. Av miligmessige arsaker, avhend enhet og batteri i henhold til
lokale miljgretningslinjer eller -forskrifter.

5. VEDLIKEHOLD

5.1 Batteri

« Batterier er utstyr med lav selvutladningsteknologi som resulterer i en lang driftstid.

* Batterier forlades og er klare for bruk ved kjep, men lading fer ferste bruk er anbefalt

« Nar batterilyset viser konstant oransje lader batteriet. Ved fullfart opplading, forblir

batterilyset permanent grent. Batteriet trenger ca. to timer pa & bli ladet helt opp.

N&r PA-AV-knappelyset blinker sakte oransje méa batteriet lades opp. Ved forste forekomst

gjenstar ca. 10-20 sykluser. Sonisk aktiveringsenergi er ikke redusert i denne perioden.

Hvis batteripakken ma skiftes ut, bare trekk batteripakken ved & trekke den fra hovedhuset

langs den langsgaende aksen

5.2 Generelt vedlikehold

« Et tynt belegg med vaselin kan péaferes feste-o-ringer og ladesokkelbatteristolpe etter behov
for & gjere innsetting og fierning enklere.

« Inspiser og skift ut slitte eller skadde o-ringer etter behov for a opprettholde optimal ytelse.

6. OMORGANISER INFORMASJON, TEKNISKE DATA, GARANTIVILKAR,
KORRESPONDANSE

6.1 Tilbehor

Tilbeher Gjenbestillingsnr.
SmartLite Pro EndoActivator™-barrierehylser 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips - liten (25/pakke) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips - medium (25/pakke) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips - medium lang (25/pakke) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ Attachment 644438
SmartLite Pro®-batteri 644401
SmartLite Pro®-o-ringer (3/pakke) 644408
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6.2 Serienummer

Handstykket, batteripakkene, ladesokkelen og festet har ulike serienumre.

Serienummeret ([sN]) ber oppgis i all korrespondanse som krever identifisering av produktet.
XXXXX = 00001 til 99999 som merket pa komponenten.

Serienummerformat SmartLi
Serienummerformat SmartL
Serienummerformat SmartLi

ite Pro EndoActivator™ komplett sett HXXXXX
ite Pro® ladesokkel CXXXXX
ite Pro EndoActivator™ AXXXXX

6.3 Tekniske spesifikasjoner

Vekselstramtilfarselstilkobling:

100V - 240V /- 50 - 60 Hz

Ladesokkel S5V1A

Streminngang:

Drift: Omgivelsestemperatur: Mellom 0 °C og +45 °C (32 °F og 113 °F)
Relativ luftfuktighet: mellom 20 % og 90 %

Oppbevaring: Omagivelsestemperatur: Mellom -5 °C og +35 °C (23 °F og 95°F)
Relativ luftfuktighet: <75 % (ikke-kondenserende)

Transport: Omgivelsestemperatur -10 °C og +50 °C (14 °F og 122 °F)

Batteriytelse: « Batteriet er forladet, men lading anbefales far farste bruk

« Tid for batteriopplading: Ca. to timer
+ 3,2V, 600 mAh

Batterioverstrams-/
temperaturbeskyttelse:

Tilbakestillbar sikring

Gjennomsnittlig
oscillasjonsfrekvens:

EndoActivator Attachment: Tilnaermet frekvens X cps

Enhetens handstykkedi-
mensjoner (med batteri og
EndoActivator Attachment):

EndoActivator Attachment Lengde: 19 cm Bredde: 1,5 cm

Enhetsvekt:

SmartLite Pro®-handstykke med EndoActivator Attachment og batteripakke:
91 gram
Ladesokkel med strgmkontakt: 375 gram

Anvendte deler

Feste, aktivatorspiss, barrierehylse

6.4 Klassifikasjoner

Type beskyttelse mot elektrisk stot klasse Il

Grad av beskyttelse mot elektrisk stot Type B anvendt del

Driftsmodus for handstykke

Drift hgy hastighet, lav hastighet, av

Innstillinger for handstykke 1 (péd/av)
| henhold til medisinsk utstyrsdirektiv: | (regel 12) (IEC 60601) UL 60601-1
Forurensningsgradklassifisering Forurensningsgrad 2

Overspenningskategori

Kategori Il (koblet til vegguttak)

6.5 Symbolidentifikasjon

Referansenummer/katalognummer

Lotnummer/partikode

Serienummer

g Utlgpsdato
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Opprinnelsesland: Kina

Opprinnelsesland: Sveits

Produsent

Produksjonsdato

Autorisert representant

UDI-strekkodeleverander

Medisinsk utstyr med hensyn til elektrisk stet, brann og mekaniske farer bare i samsvar
med UL 60601-1CAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. utg.)

CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1 (2008), 13 VA

CE-indikator for europeisk teknisk samsvar

CE og meldt organnummer som indikerer europeisk teknisk samsvar

Medisinsk utstyr

RX

Klasse Il-utstyr

Likestrem/stremtilferselseffekt

IP-kode/beskyttelsesklasse IPX4 (handstykke)

Type B anvendt del (spiss, barrierehylse)

Se elektronisk bruksanvisning (se tilstetende URL)

Pakningsenhet/inneholder 25 deler

Pakningsenhet/inneholder 100 deler

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Forpakninger som har blitt dpnet, blir ikke erstattet

Avhend i samsvar med direktiv om elektrisk og elektronisk avfall 2012/19/EU

av Europa-parlamentet og Radet i EU.

Skjert, handteres forsiktig
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Ma beskyttes mot fuktighet

-
<

>/7<\ Holdes unna sollys
a
& Lufttrykkbegrensning

t,

Temperaturbegrensning

—

Ikke-steril

M ikke steriliseres

Forsiktig

Ma ikke brukes flere ganger

Plastmateriale

D> =B

6.6 Elektromagnetisk kompatibilitet forholdsregel

Denne informasjonen er pakrevd av 4. utgave av IEC 60601-1-2.

« SmartLite Pro®-systemet trenger spesielle forholdsregler angdende EMC og ma installeres og
settes i drift i henhold til EMC-informasjonen i denne handboken.

« Beerbart og mobilt Rf-kommunikasjonsutstyr kan pavirke SmartLite Pro®-systemet.

» Bruken av tilbeher, signalomformere og kabler annet enn de som er spesifiserte av Dentsply
Sirona, kan resultere i gkte utslipp eller redusert immunitet av SmartLite Pro®-systemet.

* SmartLite Pro®-systemet bar ikke brukes tilstgtende eller stablet med annet utstyr og hvis
tilstatende eller stablet bruk er ngdvendig, ber SmartLite Pro®-systemet observeres for
a verifisere normal drift i konfigurasjonen den vil bli brukt.

* | henhold til IEC 60601-1-2 kreves ikke ekstra miljgdriftsforhold for normal bruk

og pr kleering - iske utslipp

SmartLite Pro®-systemet er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
SmartLite Pro®-systemet ber serge for at det brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser - veiledning
. SmartLite Pro®-systemet bruker kun RF-energi til sin interne funksjon. RF-
RF-stralingsutslipp A .
Gruppe 1 stralingen er derfor sveert lav og det er lite sannsynlig at den forarsaker noen
CISPRT N
forstyrrelser pa annet elektronisk utstyr i naerheten.

RF-stralingsutslipp
CISPR Klasse B
Harmonisk SmartLite Pro®-systemet er egnet for bruk i alle etablissementer, inkludert

N Klasse A -
stralingsutslipp sarmsvarer hjemlige etablissementer og de som er direkte knyttet til det offentlige
IEC 61000-3-2 lavspenningsstramforsyningsnettverket som forsyner bygninger brukt for
Spenningssvingninger/ hjemlige formal.
flimreutslipp Samsvarer

IEC 61000-3-3
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Klaering -

SmartLite Pro®-systemet er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
SmartLite Pro®-systemet bar sgrge for at det brukes i et slikt miljg.

IMMUNITETSTEST | IEC 60601 Samsvarsniva Elektromagnetiske omgivelser -
Testniva veiledning
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt Gulvene ber veere av tre, betong

utladning (LED)

£2,+4,48 15KV Iuft

£2,+4,+8 15KV Iuft

eller keramiske fliser. Hvis gulvene
er dekket av syntetisk materiale, ber
den relative luftfuktigheten vaere

IEC 61000-4-2

minst 30 %.
Elektrisk +2kV for +2kV for Kvaliteten pa stremforsyningen bar
hurtigtransient/ stremtilfarselsledninger | stremtilfarselsledninger | vaere som for et typisk kommersielt
brudd +1kV for inngangs-/ +1KkV for inngangs-/ milig eller sykehusmila.
IEC 61000-4-4 utgangsledninger utgangsledninger

QOverspenning

IEC 61000-4-5

+0,5,+1kV ledning(er)
til ledning(er).
+05,+1,£2kV
ledning(er) til jord

+0,5, +1kV ledning(er)
til ledning(er).
+05+1,£2kV
ledning(en) til jord

Kvaliteten pé stremforsyningen ber
vaere som for et typisk kormmersielt
milje eller sykehusmilj@.

Spenningsfall, kort
strgmbrudd og spen-
ningsvariasjoner pa
inngangsledningene
til stramforsyningen

0% U, 10,5 syklus
0% U, i1syklus

70 % U, 125/30 sykluser

0%U, 10,5 syklus
0% U, i1syklus

70 % U, i 25/30 sykluser

Kvaliteten pa stremforsyningen bar
vaere som for et typisk kommersielt
miljo eller sykehusmiljg. Hvis bruken
av SmartLite Pro®-systemet krever
fortsatt drift av nettstremavbrudd,
er det anbefalt at SmartLite Pro®-
systemet drives fra en uavbrytelig

IEC 61000-4-11 0% U,1250/300 0% U,1250/300 stromtilfersel eller et batteri.
sykluser sykluser

Stregmfrekvens 30 A/m 30A/m Stremfrekvenser far magnetiske

(50/60 Hz) felt ber vaere pa nivaer som

magnetisk felt er karakteristiske for et typisk

IEC 61000-4-8 kommersielt eller sykehusmiljg.

MERK: U, er vekselstramnettspenningen fer bruk av testnivaet
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ogp klzring -

SmartLite Pro®-systemet er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
SmartLite Pro®-systemet bar sgrge for at det brukes i et slikt miljg.

IMMUNITETSTEST | IEC.60601 iva i jvelser -
Testniva

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr

ber ikke brukes naermere noen del av SmartLite
Pro®-systemet, inkludert kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden beregnet fra ligningen som
gjelder frekvensen til transmitteren.

Anbefalt separasjonsavstand

d=[35]+P
3

d=[35]VP 80 MHztil 800 MHz
3

Ledet RF 3Vrms

[EC61000-4-6  |150 kHZtiI80MHz |3 Vrms d=[1]¥P 80O MHz 27 Gz

3

Der P er maksimal effekthastighet for transmitteren
i watt (W) ifglge transmitterprodusenten og d er
den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).

Utstralt RF 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz

Feltstyrker fra faste Rf-transmittere, som fastslatt
av en elektromagnetisk stedsundersgkelse,®

ber vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.”

Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr
merket med falgende symbol.

()

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 Mhz gjelder det hayere frekvensomradet.
MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nadvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og personer.

“ Feltstyrker fra faste transmittere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/trédlas) og landmobilradioer,
amaterradio, AM- og Fm-radiokringkasting og Tv-kringkasting kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet.
En undersgkelse av den elektromagnetiske stralingen pa stedet ber vurderes for & bedemme de
elektromagnetiske forholdene pa grunn av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken i stedet SmartLite
Pro®-systemet brukes overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet over, bgr SmartLite Pro®-systemet
observeres for a verifisere normal drift. Hvis avvikende ytelse observeres kan tilleggstiltak veere ngdvendig,
som omorientering eller omplassering av SmartLite Pro®-systemet.

b Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, bar feltstyrker vaere mindre enn 3 V/m.
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Samsvarer med folgende direktiver/standarder:
93/42/E0S Réadsdirektiv 93/42/E@S av 14. juni 1993 om medisinsk utstyr endret av direktiv 2007/47/EF,
vedlegg 1
2002/95/EC Begrensning av bruken av farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr
IEC 606011 ed. 31 2012 - Medisinsk elektrisk utstyr (generelle krav for grunnleggende sikkerhet og vesentlig
ytelse)
IEC 6060112 2005 - Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1-2: Generelle krav for sikkerhet og vesentlig ytelse -
Sikkerhetsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav og tester
2011 - Medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-57: Spesifikke krav for grunnleggende sikkerhet og
IEC 60601-2-57 vesentlig ytelse av ikke-laserlyskildeutstyr beregnet for terapeutisk, diagnostisk, overvakings-
0g kosmetisk bruk
EN 980 2008 - Symboler for bruk i merking av medisinsk utstyr
EN1041 2008 - Informasjon levert av produsenten av medisinsk utstyr
EN1639 2009 - Tannlegevitenskap - Medisinsk utstyr for tannlegevitenskap - Instrumenter
EN IS0 10993-1 2009 - Biologisk evaluering av medisinsk utstyr - Del 1: Evaluering og testing i en
risikostyringsprosess
EN IS0 17664 2017- Sterilisering av medisinsk utstyr - Informasjon skal oppgis av produsenten for
prosessering av resteriliserbart medisinsk utstyr
2012 - gjelder den grunnleggende sikkerheten og vesentlige ytelsen til tannenheter,
IEC 80601-2-60 .
tannpasientstoler, tannhandstykker og tannoperasjonslys
IEC 62366 2015 - Anvendelse av anvendelighetsteknikk for medisinsk utstyr
SmartLite Pro EndoActivator™-systemet samsvarer med:
UL 60601-1
CSA C22.2 nr. 6011
c us EN13604

6.7 Garantivilkar

Dentsply Sirona gir en 2-arig garanti pa alle komponenter av SmartLite Pro EndoActivator™-systemet med
unntak av batteriet og aktivatorspissene. Batteriet dekkes av en 1-arig garanti. Det er ingen garanti pa
aktivatorspissene. Garantien starter pa kjgpsdatoen. | lapet av garantiperioden vil Dentsply Sirona kostnadsfritt
eliminere eventuelle mangler i apparatet som oppstér fra feil p4 materiale eller utferelse enten ved & reparere
eller bytte deler eller bytte hele enheten etter Dentsply Sironas skjgnn.

Dekkes ikke av denne garantien: Skade som oppstar fra uriktig bruk (drift med feil strem/spenning, uegnet
stikkontakt, beskadigelse, rengjering med andre metoder enn anbefalt), normal slitasje og mangler som har en
ubetydelig effekt pa verdien eller driften av apparatet.

Denne garantien blir ugyldig hvis reparasjoner utfares av uautoriserte personer.

Denne garantien gjelder alle land der denne enheten leveres av Dentsply Spirona eller dets utnevnte distributer
0g der ingen importbegrensninger eller lovbestemmelser hindrer eller forhindrer at service gis under garanti.
Service under denne garantien pavirker ikke utlapsdatoen for garantien. Garantien pa deler eller hele enheter
som skiftes ut avsluttes nér garantien pa enheten utlaper.

Ved et krav pa denne enheten, returner hele enheten (ladesokkelfeste og handstykket) sammen med fakturaen
til forhandleren din eller send den til ditt naermeste Dentsply Sirona-servicesenter.

Alle andre krav inkludert de som er for skader som oppstar fra denne garantien er ekskludert med mindre
ansvaret vart er juridisk forpliktende.

6.8 Lotnummer, utlgpsdato og korrespondanse
1. Felgende numre bar oppgis i alle korrespondanse:
« Gjenbestillingsnummer
* Serienummer
« Utlgpsdato
2. Enhver alvorlig hendelse relatert til produktet ber rapporteres til produsenten og pagjeldende myndighet

i henhold til lokale forskrifter.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endodonttinen aktivointijarjestelma

Sooninen aktivointi puhdistamista ja desinfiointia varten
endodonttisen hoidon aikana

VAROITUS: Vain hammaslaéketieteelliseen kayttdon.

USA RX Only.

SISALTO

1. TUOTTEEN KUVAUS. ... ... 156

2. TURVALLISUUSILMOITUKSET .. ..o 157

3. VAIHEKOHTAISET OHJEET. . ... ... o 161

4. HYGIENIA JA HAVITTAMINEN .. ..ot 163

S.HUOLTO Lo 167

6. UUDELLEENTILAUSTIEDOT, TEKNISET TIEDOT, TAKUUEHDOT,
YHTEYDENPITO ... 167

1. TUOTTEEN KUVAUS

SmartLite Pro EndoActivator™ endodonttista aktivointijarjestelmaa kaytetaan endodonttisessa
hoidossa aanienergialla. SmartLite Pro EndoActivator™ -aktivaattorikarkia kaytetaan

yhdessa SmartLite Pro EndoActivator™ -lisdosan kanssa, joka on asennettu SmartLite Pro
EndoActivator™ -kasikappaleeseen tuottamaan energiaa karjen varahtelya ja tarinaa varten.
Nayttoéon perustuva endodontia on osoittanut, ettéd kavitaatio ja akustinen virtaus parantavat
puhdistamista seka vahamaisen kerroksen ja biokalvon poistamista.

Aktivoituneet nesteet edistavat syvapuhdistusta ja desinfiointia sivukanavien, evien, kudosten
ja anastomoosien sisélla. Puhdistettu juurikanavajarjestelmé tekee 3-D-sulkemisesta helpompaa
ja mahdollistaa pitkaaikaisen menestyksen.

EndoActivator-lisdosa, joka on asennettu SmartLite Pro EndoActivator™ -kéasikappaleeseen, on
johdoton kynamainen varahtelyenergialla toimiva laite, jota hammaslaaketieteen ammattilaiset
kayttavat hammaslaakarivastaanotoilla ja hammaslaboratorioissa.

SmartLite Pro EndoActivator™ -jarjestelman ominaisuudet ovat:

* Pieni koko ja kevyt ergonominen suunnittelu.

« Kompakti johdoton malli katevilla kasittelyominaisuuksilla ja vaihdettavilla akuilla.

» Yksilollisesti saadettava EndoActivator-lisdosa, joka kaantyy 360°.

+ EndoActivator-lissosan malli tarjoaa erinomaisen suunsisaisen paasyn.

» Enintaan 5 minuutin varahtelyaika aktivointikertaa kohti danisignaaleilla kaynnistyksen
yhteydessa ja 30 sekunnin kayton valein.

11 Kayttoaiheet
Huuhtelunesteiden kanavansisainen aktivointi juurikanavien puhdistukseen ja desinfiointiin.

1.2 Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

156



1.3 Toimitustavat Kaikki toimitustavat eivat saata olla kaytettavissa kaikissa maissa.
TUOTTEEN SISALTOLUETTELO (Huomautus: katso tarkka pakkauksen sisalte luettelosta)
* Ix SmartLite Pro® -kasikappale
* Ix EndoActivator-lisdosa
* 2x akku
* Ix latausalusta
« Ix lisévarustelaatikko, jonka sisaltoé on
Virtaliitin
AU-, EU-, US-, UK-pistokesovittimet
USB-kaapeli
* Ix kayttoohjeet
« 1x tekniikkaopas
« Ix SmartLite Pro EndoActivator™ -suojaholkit (100/pakkaus)
« Ix aktivaattorikarjet (25/pakkaus) - Pieni (15/02) 22 mm
« Ix aktivaattorikérjet (25/pakkaus) - Keskisuuri (25/04) 22 mm
« Ix aktivaattorikarjet (25/pakkaus) - Keskisuuri pitka (25/04) 28 mm

1.4 Yhteensopivat materiaalit
SmartLite Pro EndoActivator™ -jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi yhdessa
endodonttisten huuhteluliuosten, kuten natriumhypokloriitin ja EDTA:n kanssa.

2. TURVALLISUUSILMOITUKSET
Ole tietoinen seuraavista yleisista turvallisuusilmoituksista ja muissa naiden kayttoohjeiden
luvuissa annetuista erityisista turvallisuusilmoituksista
Turvallisuusvaroituksen symboli
Tama on turvallisuusvaroituksen symboli. Sita kdytetaan varoittamaan mahdollisista
varoitus henkildvahinkovaaroista. Estéd mahdollinen henkilévahinko noudattamalla kaikkia
turvallisuusviestejd, jotka tulevat tdméan symbolin jalkeen.

2.1 Varoitukset
Ala koskaan muokkaa mitaan SmartLite Pro EndoActivator™ -jarjestelman komponenttia.
Muokkaus saattaa vaarantaa turvallisuuden ja tehokkuuden.

211 SmartLite Pro® -kasikappale

VAROITUS: Tama tuote voi altistaa kemikaaleille, mukaan lukien di-isononyyliftalaatti
(DINP), jonka Kalifornian osavaltio tietda aiheuttavan syopaa. Saat lisatietoja
sivustolta www.P65Warnings.ca.gov.
« Vahingoittunutta laitetta ei saa kayttaa
+ Ei saa autoklaavata.
Ei saa upottaa mihink&an nesteeseen tai kemikaaliin.
Vain valtuutettu asentaja saa korjata kasikappaleen tai akkupakkauksen.
Henkiloita, joille on asetettu sydamentahdistin, defibrillaattoreita tai muu aktiivinen implantoitu
laakinnallinen laite, on varoitettu, etté jotkin elektronisten laitteiston tyypit saattavat hairita
laitteen toimintaa. Vaikka mitaan hairidtilannetta ei ole koskaan raportoitu Dentsply Sironalle,
suosittelemme, etta kasikappaleet ja kaapelit pidetaan vahintaan 6-9 tuuman (15-23 cm) paassa
mistaan laitteesta ja niiden johdoista kayton aikana.
Markkinoilla on useita erilaisia sydamentahdistimia ja muita implantoituja laakinnallisia laitteita.
Laakareiden tulisi ottaa yhteytta laitteen valmistajaan tai potilaan |a&kariin saadakseen erityisia
suosituksia. Tama laite noudattaa IEC 60601 laakinnallisten laitteiden standardeja.

21.2 Latausalusta
VAROITUS:Tama tuote voi altistaa kemikaaleille, mukaan lukien Bisfenoli-A (BPA),
f j E jonka Kalifornian osavaltio tietada aiheuttavan synnynnaisia sairauksia ja muita
lisddntymishaittoja. Saat lisatietoja sivustolta www.P65Warnings.ca.gov.
Latausalustan sisélla on alhaisia jannitteita (5 V DC). Kayta vain kuivissa olosuhteissa
Ei saa kayttaa, jos latausalusta tai kasikappale on marka. Oikosuluttamista on valtettava
kontaktialustojen valilla latausalustassa. Vain valtuutetut asentajat saavat korjata
latausalustan.
Ei saa kayttaa jannitteilla, jotka eivat ole latausalustaan ja virtasovittimeen merkitylla alueella.
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+ Huomautus: Irrota virtaliitin virtalahteesta ennen virtaliittimen irrottamista latausalustasta.

« Varmista aina, etta latausalusta on asetettu hammasyksikén ulkopuolelle ja sitéd kosketetaan
vain puhtailla/desinfioiduilla kasineilld, jotta estetdan altistuminen ruumiinnesteiden roiskeille
tai suihkeille.

» Varmista aina, etta kasikappale, lisdosa ja akkupakkaus ovat taysin uudelleenkasiteltyja
ja kokonaan kuivia ennen asettamista latausalustaan tai lisdosan kiinnittamista
kasikappaleeseen.

2.3 Akkupakkaus

« Esta akkua oikosuluttumasta kayton ja varastoinnin aikana.
. E’\d'a sahkokontaktit puhtaina ja kuivina.

« Al poista akkupakkausta kasikappaleesta kayton aikana.

2.4 EndoActivator-lisdosa

+ Ei saa autoklaavata.

Ei saa upottaa mihinkaan nesteeseen tai kemikaaliin.

Ala yrita kayttad EndoActivator-lisdosaa minkaan muun instrumentin kuin maarattyjen
EndoActivator-aktivaattorikarkien kanssa. Epavakautta ja karjen irtoamista voi esiintya.
Irronneet osat voidaan vetda henkeen, nielld tai ne voivat aiheuttaa pehmytkudosvamman.
Riskin vahentdmiseksi suosittelemme voimakkaasti kayttamaan kumisulkua
Sisaanhengitys: hakeudu asianmukaiseen laakarihoitoon.

Nieleminen: Tahattoman nielemisen esiintyessa on juotava runsaasti vetta. Jos pahoinvointia
esiintyy tai sairaus kehittyy, on hakeuduttava valittomasti la&karihoitoon.

Laitetta ei saa kayttaa kudosrektraktorina eika sivuttaista voimaa saa kayttaa, koska se voi
vahingoittaa yhteytta lisdosan ja kasikappaleen valilla.

2.1.5 EndoActivator-aktivaattorikarjet

Tuotteen desinfiointi ennen kayttda on pakollista. Katso tarkat ohjeet.

Kayta vain uusia, puhtaita ja kayttamattomia aktivaattorikarkia, jotka on poistettu

alkuperaisesta pakkauksestaan kayttohetkella. Infektioriskin vahentamiseksi

aktivaattorikarkia, joiden pakkaus on vahingoittunut tai vaarantunut, ei saa kayttaa.

Varmista, etta aktivaattorikarki on asetettu kokonaan EndoActivator-lisdosalle suojaholkin

yli. Aktivaattorikarjen kaytto epataydellisesti kiinnitettyna tai liian suurella sivupaineella voi

irrottaa karjen lisdosasta. Karki voidaan vetaa henkeen, niell tai se voi aiheuttaa pehmytku-

dosvamman. Riskin vahentamiseksi suosittelemme voimakkaasti kayttamaan kumisulkua.

« Sisaanhengitys: hakeudu asianmukaiseen laakarihoitoon.
« Nieleminen: Tahattoman nielemisen esiintyessa on juotava runsaasti vetta. Jos

pahoinvointia esiintyy tai sairaus kehittyy, on hakeuduttava valittomasti 1a&karihoitoon.

Valta aktivaattorikarjen kayttamista 2 mm:n sisélla apeksista tai jos epataydellista tai

avointa apeksia epailldan. Nain véltetdan huuhteen aiheuttama kudosvahinko. Mikali tahaton

ekstruusio esiintyy, noudata huuhteen valmistajan kayttéohjeita. Jos oireet eivat poistu, on

hakeuduttava laakarihoitoon.

Valta aktivaattorikarjen kayttoa ilman huuhdetta, jotta estetaan lian kerdantyminen

ja mahdollinen infektio. Instrumentoi ja huuhtele uudestaan taydellisen puhdistuksen

varmistamiseksi. Jos oireita kehittyy, tarjoa korjaavaa hoitoa.

Valta karjen paastamista laajentumaan apeksin ulkopuolelle, jotta estetaan

bakteerikontaminaatio periradikulaarisessa kudoksessa. Mikali laite asetetaan vahingossa

va&araan paikkaan, huuhtele huolellisesti ja vahvista kayttépituus uudestaan. Jos oireita

kehittyy, tarjoa korjaavaa hoitoa.

Huolellisuutta on noudatettava, jotta mika tahansa pyoriva tai varahteleva instrumentti

pysyy hyvassa hallinnassa potilasvahinkojen valttamiseksi. Kosketus pehmytkudoksiin

(iho, ien, limakalvo) voi aiheuttaa kudosvamman. Jos kosketus tapahtuu, pese kyseinen alue

huolellisesti vedella ja hakeudu sopivaan laakarihoitoon.

Kaytetyt aktivaattorikarjet ovat kontaminoituneita. Noudata asianmukaisia altistumisen

hallintasuunnitelmia. Tahattoman altistumisen tapauksessa on noudatettava suositeltuja

altistumisen jalkeen tehtavia toimenpiteita. Aktivaattorikarjen kayton jalkeen on

kaytettava asianmukaisia kasittely- ja havitystekniikoita. Kaytetyt aktivaattorikarjet ovat

kontaminoituneita ja teravia. Kayta kasittelyn ja havittdmisen aikana varotoimenpiteitad

samoin kuin muita kontaminoituneita ja teravia instrumentteja kasitellessa ja havitettaessa.

Aktivaattorikarkia ei saa autoklaavata. Autoklaavaus voi lisata karjen murtumariskia
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216 Kuljetus

« Ehjia laitteita voi kuljettaa alkuperaisessa pakkauksessa maantie- ja lentorahtina. Sovellettavia
maarayksia on noudatettava (ks. alla oleva taulukko).

« Myoés viallisia laitteita voi kuljettaa alkuperaisessa pakkauksessa maantie- ja lentorahtina.
Jos akku on viallinen, laitetta ei saa kuljettaa lentorahtina missaan olosuhteissa.

+ Vuotava neste voi merkki viallisesta akusta.

Standardit ja maaraykset, jotka koskevat SmartLite Pro® -jarjestelméan kuljetusta

« Lisatietoja litiumioniakkujen kansainvalisisté kuljetuksista on kansainvélisen ilmakuljetusliiton
(IATA) ohjeissa osoitteessa http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

« Lisatietoja litiumioniakkujen kuljettamisesta Yhdysvalloissa on Yhdysvaltain
liikenneministerion vaarallisten materiaalien hallinnon (PHMSA) Internet-sivulla osoitteessa
http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance.

Lentorahti Maantierahti
Ehja laite tai « UN 3481 Litiumakut laitteen mukana « UN 3481 Litiumakut laitteen mukana
viallinen laite, |+ IATA Pakkausohje 967 osa Il * ADR Erityiset ehdot 188 f) ja g).
jossaonehjd |+ Lentoyhtididen asettamia erityismaarayksia
akku ja kansallisia maarayksia on noudatettava.
Laite, jossa on | Ei mahdollinen « Kansainvaliset, monenvaliset sopimukset
viallinen akku M 228 jaM 259

« ADR SV 661 (kansainvalinen, maantiekuljetus)
* GRS:in (German Joint Battery Take-
back System Foundation) asettamat
litiumakkujen kuljettamista koskevat
maéaraykset (FRG, maantiekuljetus)

2.2 Varotoimenpiteet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan naissa kayttoohjeissa erityisesti annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Mika tahansa tdman tuotteen kaytto, joka eroaa naistd kayttdohjeista, tapahtuu hammashoidon
tarjoajan harkinnalla ja yksinomaisella vastuulla

» Kasikappaletta ja lisdosaa, joita ei ole asianmukaisesti kasitelty, ei saa kayttda. Suojaa kasikappaletta
ja lisdosaa karkealta kontaminaatiolta kayttamalld kertakayttoistd FDAn hyvaksymaa SmartLite Pro
EndoActivator™ -suojaholkkia. Suojaholkit eivat ole steriileja ja ne on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Havita kayton jalkeen. Suojuksia ei saa uudelleenkéyttaa muilla potilailla, jotta estetaan
ristikontaminaatio.

Karked ei saa yritta suostutella tai pakottaa voimakkaasti kayriin kanaviin niiden koko
kayttopituuden matkalta. Karki voi murtua. Ala taivuta karkea liikaa, jotta valtetdan moottorin
sammuminen tai karjen varahtelyn estyminen.

Ala poista karkea juurikanavasta, kun se vield varahtelee, jotta valtetdan nesteen roiskuminen.

Ala paina suojaholkkia liian tiukasti lisdosan paan yli, jotta valtat moottorin sammumisen ja karjen
varahtelyn estymisen. Tarkasta ennen suunsiséista kayttoa nopeasti potilaan suun ulkopuolella, ettd
karki toimii asianmukaisesti.

» Kayta vain Dentsply Sironan toimittamia virtaldhdettd, virtajohtoa, latausasemaa ja akkua. Muiden
kuin naissa kayttoohjeissa maariteltyjen lisdvarusteiden kayttd saattaa aiheuttaa vahinkoja
kasikappaleeseen ja sen komponentteihin sekd ennakoimatonta suorituskykya.

Ala kayta rinnakkain tai pinottuna toisen laitteen paalle. Jos rinnakkainen tai pinottu kaytté on
valttdmatonta, valvo jarjestelmaa ja sen komponentteja tarkasti varmistaaksesi normaalin toiminnan
tass& kokoonpanossa.

Kéasikappaletta, lisdosaa tai aktivaattorikarkia ei saa autoklaavata. Sterilointi aiheuttaa
komponenttivahinkoja ja saattaa aiheuttaa ruumiinvammoja

Suojaholkit ja aktivaattorikarjet on suunniteltu vain kertakayttoon. Suojaholkit ovat kayttovalmiita.
Ei saa yrittad uudelleenkasitelld uudelleenkayttoa varten.

Vakauta lisdosan paa, kun kiinnitat tai poistat aktivaattorikarked, jotta kasikappaleen litantaan
kohdistuva sivuttainen voima ei olisi niin voimakasta. Liiallinen voima saattaa vahingoittaa yhteytta
lisdosan ja kasikappaleen valilla.

Al irrota lisalaitetta kasikappaleesta yldosasta vetamalla. Irrota lisalaite kasikappaleesta tarttumalla
tukevasti alustaan ja vetamalla.
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Terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on méaarittaa taman tuotteen sopivat kaytot ja ymmartaa
seuraavat:

Jokaisen potilaan terveys

Tehtavat hammaslaaketieteelliset toimenpiteet

Sovellettavat alan ja valtionviraston suositukset infektioiden hallinnalle hammashoidon
ympaéristossa

Turvallisen hammashoidon kaytantéjen vaatimukset ja maaraykset

Naiden kayttoohjeiden sisaltd kokonaisuudessaan.

Suositusten noudattamisen laiminlyonti ymparistollisten kayttoolosuhteiden osalta (katso osa 6.3)
voi aiheuttaa henkilévahingon potilaille tai kayttajille.

Tarkasta laitteisto ennen kdyttoa kuluneiden, irtonaisten tai vahingoittuneiden osien varalta.
Kayttajan huollettavissa olevia osia ei ole lukuun ottamatta lisdosan litdntapaahan kiinnitettya
O-rengasta. Minkaan komponentin avaus saattaa aiheuttaa vaarallista toimintaa ja mitatoi takuun.
Standardin IEC60601-1 mukaisesti tata laitetta ei saa kayttaa herkasti syttyvan anesteettisen kaasun
lasnéollessa sekoittuneena iimaan, happeen tai typpioksiduuliin. (Huomautus: typpioksiduuli
itsessaan ei ole herkasti syttyva anesteettinen kaasu).

Kayttaja ei saa samanaikaisesti koskettaa potilasta ja helppopéasyisen latausalustan kontakteja tai
USB-kontaktia.

Sopivia suojalaseja, -maskia, -vaatetusta ja -kasineita on kaytettava. Suosittelemme suojalaseja
potilaille.

Etiketissa "kertakayttoisiksi” merkityt laitteet on tarkoitettu vain kertakayttoon. Havita kayton
jalkeen. Ei saa uudelleenkayttaa muilla potilailla, jotta estetaan ristikontaminaatio.
Varotoimenpiteend kasikappale ja lisdosa voidaan suojata karkealta lialta, mutta ei kaikelta
kontaminaatiolta, kayttamalla suojaholkkia. Uudelleenkasittele uudelleenkaytettavat komponentit
jokaisen kayttokerran jalkeen ohjeiden mukaisesti.

Desinfiointiainetta tai muuta nestettd ei saa kayttaa suoraan kasikappaleeseen, lisdosaan, akkuun,
latausalustaan, virtaldhteeseen tai -johtoon. Kayttajan on suihkutettava liuosta liinalle tai kaytettava
desinfiointilinaa kohteiden desinfioimiseksi Osan 4 ohjeiden mukaan.

Nesteiden paasy on estettava kasikappaleen, akkupakkauksen ja latausaseman sis&an.

Varmista korroosion estamiseksi, ettd akun kontaktit ovat taysin kuivia ennen akkujen lataamista
tai akkujen kiinnittamista kasikappaleeseen. Vastaavasti varmista, etté lisdosan kontaktit ovat taysin
kuivia ennen niiden kiinnittamista kasikappaleen runkoon.

Jarjestelmaa ei saa asettaa patterin tai muun ldmmonlahteen paélle tai viereen. Liiallinen kuumuus
voi vahingoittaa jarjestelman elektroniikkaa.

Yhteisvaikutukset

Ei tiedossa.

o

o

o

o

o

2.3 Haittavaikutukset
Ei tiedossa.

2.4 Varastointiolosuhteet

Puutteelliset varastointiolosuhteet voivat lyhentaa kayttoikaa ja aiheuttaa tuotteen
toimintahairioita.

« Sailyta lampotila-alueella -5-35 °C (23-95 °F).

* Kayta tuotetta huoneenlammossa.

* Suojaa kosteudelta.

« Sailyta suhteellisen kosteuden alueella < 75 % (ei-tiivistyva).

+ Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.
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3. VAIHEKOHTAISET OHJEET
SmartLite Pro EndoActivator™ - Kaytto lyhyesti

Virtapainike

Ensimmainen painikkeen painallus - Kytkee laitteen paalle ja aloittaa aktivaattorikarjen

aktivoinnin

Toinen painikkeen painallus - Vahentaa aktivaattorikarjen nopeutta

Kolmas painikkeen painallus - Kytkee laitteen pois paalta

Merkkivalot

ON/OFF-painikkeen valo

« Hitaasti vilkkuva oranssi kasikappaleen akun varaus on alhainen ja se on vaihdettava pian

« Nopeasti vilkkuva oranssi késikappaleen akku on tyhja ja se on vaihdettava kayton
jatkamiseksi

« Yhtamittaisesti palava oranssi laite on ylikuumentumisen suojaustilassa eikéa sita voida
kayttaa, ennen kuin valo sammuu

Valo latausportin vieressa (HUOMAUTUS: ei valoa ja akku paalla tarkoittaa puuttuvaa kosketusta)
» Yhtamittaisesti palava oranssi akku latautuu
« Yhtamittaisesti palava vihrea akku on tayteen ladattu

Aanisignaalit
 Yksi lyhyt danimerkki: akun tai lisdosan asettaminen kéasikappaleeseen
* Yksi ddnimerkki: syklin alku, keskeytys, 30 sekunnin kayton valein tai syklin loppuminen

« Kaksi aanimerkkia: varoitus (ts. lisdosaa ei ole kytketty)
* Nelja daanimerkkia: ylikuumentumisen suojaus

. EndoActivator-lisdosa

Huomio-olosuhde -

Aanimerkki Huomio-LED
Akun asettaminen 1x -
Kaynnistyssykli x -
Toinen tehotaso 1x -
Syklin pysayttaminen kasin X -
Syklin loppuminen x -
Varoitukset (ts. lisdosaa ei ole kytketty) 2x -
Akun lataustila alhainen - valo vilkkuu
Akku tyhja - valo vilkkuu nopeasti
Ylikuumentumisen suojaus 4x yhtamittainen

3.1 Asennus ja lataus
1. Aseta akkupakkaus kasikappaleen sisélle. Akkupakkaus on valmiiksi ladattu. Akun lataaminen
voi kuitenkin olla tarpeen ennen ensimmaista kayttokertaa.
2. Akun lataus:
» Kytke latausalusta USB-miniliittimeen.
Varmista, etta virtaliittimelle kaytetty pistorasia on helppopéasyinen koko ajan, mikali
valttdmaton hatairrotus on tehtava
Aseta akku latausalustaan. Akun valo syttyy palamaan oranssina, mika osoittaa, etta akku
latautuu. Se palaa yhtamittaisesti vihreana tayteen ladattuna.
Huomautus: SmartLite Pro EndoActivator™ Taydellinen pakkaus sisaltaa kaksi akkua.
Suosittelemme, ettd kun akkua ei kaytets, sita sailytetaan latausalustassa, jotta se on
tarvittaessa tayteen ladattu

3.2 Kaytto - EndoActivator-lisdosakokoonpano
1. Kiinnitd EndoActivator-lisdosa SmartLite Pro® -kasikappaleeseen painamalla lisdosa tiukasti
kasikappaleen aukkoon samalla hieman kaantaen
2.Suojaa koottua késikappaletta ja lisdosaa karkealta lialta kayttamalla kertakayttoista
suojaholkkia.
161



Ristikontaminaation riskin vdhentédminen

« Varmista, etta kertakayttoinen polyeteenista valmistettu suojaholkki on asetettu
oikein koko lisdosan ja kasikappaleen paalle ennen toimenpiteen aloittamista.

VAROITUS . po|yeteenists valmistettu suojus ei korvaa hammashoitovalineiden puhdistusta ja
desinfiointia. Puhdista ja desinfioi hammasinstrumentit uudestaan jokaisen potilaan
jalkeen Osassa 4, Hygienia ja havittaminen kuvatulla tavalla.

« Ala paina SmartLite Pro EndoActivator™ -suojaholkkia liian tiukasti lisdosan paan
yli, jotta valtat moottorin sammumisen ja karjen varahtelyn estymisen. Tarkasta
ennen suunsisaista kayttéa nopeasti potilaan suun ulkopuolella, etta karki toimii
asianmukaisesti.

3.3 Kaytto - Aktivaattorikarjen valinta
1. Valmistele kanava tuottamaan taysin suippomaisen muodon.
2.Valmistele aktivaattorikarki, joka sopii kasin véaljasti 2 mm:n kayttépituuden sisalle.
Katso kokokaavio alta.
Vahenna huuhteen ekstruusiosta johtuvan kudosvahingon riskia
« Kayta karked vain 2 mm:n paassa tai kauempana kayttopituudesta tai apeksista.
« Pienet ja keskisuuret (22 mm) kérjet on merkitty syvyysmittarenkailla kohdissa 18,
VAROITUS 19 ja 20 mm.
« Keskisuuri pitka (28 mm) karki on merkitty syvyysmittarenkailla kohdissa 18, 19, 20,
24, 25 ja 26 mm.
« Valta kayttéa, kun apeksi on puutteellinen tai auki.

Karjen koko Pituus Karjen halkaisij Suippo
Pieni 22 mm 015 mm 15,02
Keskikoko 22 mm 0,25 mm 2504
Keskisuuri pitka 28 mm 0,25 mm 25,04

3. Valitse uusi ja kayttamaton aktivaattorikérki puhtailla/desinfioiduilla késineilla. Varmista,
ettd karki on alkuperédisessa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa. Jos pakkaus on
vahingoittunut tai avattu, ala kayta kontaminoitunutta aktivaattorikarkea,

Ristikontaminaation riskin véhentédminen

« Varmista, ettd aktivaattorikarki on alkuperdisessa ja vahingoittumattomassa
pakkauksessa.

VAROITUS «+ Jos pakkaus on vahingoittunut, havité aktivaattorikarki ja vahingoittunut pakkaus

paikallisten maaraysten mukaisesti.

« Suosittelemme voimakkaasti annostelemaan materiaalit puhtailla/desinfioiduilla
kasineilla erillisessa huoneessa, ja tuomaan hoitohuoneeseen vain sielld kaytettavat
tuotteet.

« Kasittele kérjet ennen kayttod Osassa 4, Hygienia ja havittaminen kuvatulla tavalla.

4. Kuori sinetti kokonaan pois lapipainopakkauksesta. Kayta steriileja college-atuloita tai
riittavia pinhteja tarttuaksesi aktivaattorikarjesta varillisen varren kohdalta ja poista se
pakkauksestaan poissa potilaskentalta. Noudata aktivaattorikarkien kasittelyohjeita ennen
kayttoa.

5. Samalla, kun pidéat kasikappaletta yhdessa kadessa ja vakautat lisdosan paata peukalolla,
kiinnita aktivaattorikarki sen suojaholkin paalle, joka on asetettu suojaamaan lisdosaa ja
kasikappaletta. Aktivaattorin tulisi napsahtaa tiukasti paikalleen ja muodostaa tiukka liitos
lisdosan kanssa.

Pienet osat - Inhalaatio- tai aspiraatioriskin vahentamiseksi
« Varmista, ettd aktivaattorikarki on tiukasti kiinni.
« Ala kayta sivupaineella.
VAROITUS « A3 kaytd muiden instrumenttien kuin maarattyjen aktivaattorikarkien kanssa.
* Suosittelemme voimakkaasti kumisulkueristysta.

6 EndoActivator-lisdosan saato: Lisdosaa voidaan kaantaa 360°. Aktivaattorikarjen asentoa
voidaan nain saataa yksilollisesti
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3.4 Kaytto - Aktivointi
1. Tayta pulpakammio NaOCl-, EDTA- tai muulla huuhdeliuoksella

Infektioriskin védhentédminen
« Kayta karked enintdadn 2 mm:n paassa kayttopituudesta tai apeksista.
« Pienet ja keskisuuret (22 mm) kérjet on merkitty syvyysmittarenkailla kohdissa 18,
VAROITUS 19 ja 20 mm.
« Keskisuuri pitka (28 mm) karki on merkitty syvyysmittarenkailla kohdissa 18, 19, 20,
24, 25 ja 26 mm.
 Valta kayttoéa ilman huuhteluliuosta.

2. Aseta kiinnitetty aktivaattorikarki valmistellun juurikanavan sisaan

Véahenna huuhteen ekstruusiosta johtuvan kudosvahingon riskia
« Jotta valttaisit moottorin sammumisen, aseta aktivaattorikarki vapaasti kanavan
koronaaliseen kolmannekseen ennen aktivointia.

VAROITUS « Kaytd karkea enintaan 2 mm:n paassa kayttopituudesta tai apeksista.

* Pienet ja keskisuuret (22 mm) karjet on merkitty syvyysmittarenkailla kohdissa 18,
19 ja 20 mm.
Keskisuuri pitka (28 mm) kérki on merkitty syvyysmittarenkailla kohdissa 18, 19,
20, 24, 25 ja 26 mm.
Valta kayttoa, kun apeksi on puutteellinen tai auki.

w

Paina ON/OFF-painiketta aktivoidaksesi. Huomautus: painike kéynnistyy oletuksena suurella
nopeudella aktivoinnin yhteydessa. Paina ON/OFF-painiketta uudestaan vaihtaaksesi
alhaiselle nopeudelle.

Kayta pumppaavaa liiketta siirtaaksesi aktivaattorikarkea lyhyilla 2-3 mm:n pystyvedoilla

Sekoita hydrodynaamisesti kanavansisaista liuosta 30-60 sekunnin vélein.

. Paina ON/OFF-painiketta joko kahdesti (suuren nopeuden tasolla) tai kerran (alhaisen
nopeuden tasolla) kytkeaksesi laitteen pois paaltad ennen poistamista juurikanavasta.
Huuhtele ja kayta sitten kanavansiséista imua poistaaksesi irtolian.

. Toista ylla esitetyt vaiheet jokaiselle kaytetylle kanavansiséiselle huuhteelle.

. Ala poista aktivaattorikarkea juurikanavasta, kun se vield varahtelee, jotta valtetaan nesteen
roiskuminen.

10.Kun kliininen toimenpide on suoritettu loppuun, poista kiinnitetty aktivaattorikarki

tarttumalla sen suureen pyéreaan puhdistussuojuksen osaan sormilla ja napsauta pois
samalla, kun pidat tiukasti lisdosaa lahelld paats, jotta valtetdan taivutusvoimat kohti
kasikappaleen liitantaaluetta

Aktivaattorikarjet on tarkoitettu vain kertakayttoon. Havita paikallisten maaraysten
mukaisesti

N.Puhdista, desinfioi ja valmistele kontaminoitunut kasikappale ja lisdosa uudelleenkayttod

varten osan 4, Hygienia ja havittaminen mukaisesti.

Suojaholkit on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Havita paikallisten maardysten mukaisesti.

4. HYGIENIA JA HAVITTAMINEN

Ristikontaminaation riskin vdhentdminen

Infektio

« Kertakayttotuotteita ei saa kayttaa uudelleen. Havita paikallisten maaraysten

VAROITUS ' kaisesti.

* Suojaholkki on suunniteltu kertakayttoon ja se on havitettava jokaisen
kayttokerran jalkeen paikallisten maardysten mukaisesti. Suojaholkki ei korvaa
puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia.

« Aktivaattorikarki on suunniteltu kertakayttdon ja se on havitettava
kontaminoitujen teravien esineiden kanssa jokaisen kayttokerran jalkeen
paikallisten m&araysten mukaisesti.

« Kasittele uudelleenkaytettavat tuotteet alla kuvatulla tavalla.

[SXGEN
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41 Aktivaattorikarki

ttelyol
Varoitukset

et aktivaattol

+ Noudata asianmukaisia infektionehkaisytoimia, kuten asianmukainen késien pesu ja
uusien kasineiden pukeminen asiaankuuluvissa vaiheissa.

Kayta vain suositeltua ja validoitua kasittelytoimenpidetta

Ei saa autoklaavata ennen kayttoa. Autoklaavaus voi lisata aktivaattorikarjen
murtumariskia.

Uudelleen-
kasittelyn
rajoitukset

« Aktivaattorikarkia ei ole validoitu kaytettavaksi automatisoiduissa pesuri-
desinfiointilaitteissa.

« Tarkoitettu vain kertakayttoon.

Laitteen kaytto sen hyodyllisen kayttoian umpeuduttua saattaa aiheuttaa vahinkoja

laitteelle ja lis&a potilaan ristikontaminaation riskia.

« Autoklaavin tai hoyrysteriloinnin kéyttoa ei suositella.

Kemiallisen hoyrysteriloinnin ja kuivasteriloinnin menetelmiéa ei ole testattu tai validoitu

tehokkuuden varalta eiké niiden kéaytt6a suositella,

Alkukasittely
kayttopaikassa

Suosittelemme, etta aktivaattorikarjet irrotetaan valittomasti kayton jalkeen lisdosasta ja
hévitetaan paikallisten maaraysten mukaisesti

Valmistelu K&yta puhtaita kasineitd ennen kasittelya ja desinfiointia.
ennen

puhdistusta/

desinfiointia

Puhdistus: Aktivaattorikarkia ei ole validoitu ultraganipuhdistukselle.
Mekaaninen

Puhdistus ja Puhdistus

desinfiointi: + Puhdistus ei ole tarpeen ennen kayttoa.

Kasin Desinfiointi upottamalla ja pyyhkimalla

+ Suositeltu desinfiointiliuos on 5,25 %:n natriumhypokloriittiliuosta (valkaisuaine) ja
pyyhkiminen 70 %:n isopropyylialkoholilla (IPA).

« Desinfioi aktivaattorikarjet upottamalla ne kokonaan altaaseen, jossa on 5,25 %:n
natriumhypokloriittia, yhden minuutin ajaksi. Pyyhi aktivaattorikarkia kevyesti 70 %:n
isopropyylialkoholiin kostutetulla steriililld sideharsolla. Kuivaa aktivaattorikarjet iimassa,
kunnes niissa ei ole enda yhtaan kosteutta.

Ala kayta fenolia sisaltavia puhdistusliuoksia tai mitaan tuotteita, jotka eivét ole

yhteensopivia késitellyn tayteaineen kanssa.

Puhdistaminen

Aktivaattorikarkia ei ole validoitu kaytettavaksi automatisoidussa upotusdesinfioinnissa.

Hoyryautoklaa-
vaus

ja desinfiointi:

Automatisoitu

Kuivaaminen Kuivausohjeet siséltyvat ylla esitettyyn desinfiointiosaan.

Kunnossapito, | Tarkasta laite silmamaaraisesti vahinkojen varalta ennen kasittelya. Jos laitteessa on

tarkastus ja murtuma, halkeama, se on vaantynyt, tms., heita se pois, alaka kayta enaa

testaus

Pakkaus Varmista, ettd yksittaisten aktivaattorikarkien lapipainopakkaus ei ole vahingoittunut ennen
kayttoa.

Sterilointi / Ei saa altistaa hoyrysteriloinnille.

Materiaali ei sieda autoklaavausta ja saattaa aiheuttaa heikentymista.

Varastointi + Varastoi huoneenlammossa poissa kosteudesta tai liiallisesta kosteudesta.

+ Pidéa et&alla auringonvalosta ja lammonlahteista.

+ Kayta tuotetta huoneenldmmossa.

+ Estd kontaminaatio varastoimalla kasiteltya laitetta kayttoon asti kannella suojattuna,

kuten vetolaatikossa tai kaapissa.

Lisatiedot Tarkasta laite ennen kayttoa. Havita laite, joka on vahingoittunut tai vaarantunut.
Valmistajan Soita Yhdysvaltojen sisalla Dentsply Sironalle numeroon 1-844-848-0137. Ota Yhdysvaltojen
yhteystiedot ulkopuolella yhteytta paikalliseen Dentsply Sirona -edustajaan.
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4.2 Kasikappale, lisdosa, latausalusta
Véhenna sahkooikosulun tai vaarallisen toimintahéirion riskia
Henkildvahinko
*Suojaa kasikappale nesteiden sisdanpaasylta puhdistuksen ja desinfioinnin aikana.

VAROITUS

HUOMIO

Virheellinen puhdistus- tai desinfiointimenetelma
Vahenna komponenttien vahingoittumisriskia

» Noudata alla olevia ohjeita.

sikappaleen, lisdosan, latausalustan puhdistu: sinfiointiohjeet

Varoitukset

+ Kasikappale, lisdosa ja latausalusta eivat ole steriloitavissa autoklaavissa.
Jarjestelmakomponentit eivat sieda korkean tason desinfiointimenettelyita. Valitason
desinfiointi on sopiva kasikappaleelle, lisdosalle ja latausalustalle.

Ei saa autoklaavata hoyryautoklaavissa.

Ei saa puhdistaa/desinfioida automatisoidussa pesurissa/desinfointilaitteessa

Ei saa upottaa nesteeseen.

Ei saa puhdistaa tai desinfioida kloorivalkaisuaineella/natriumhypokloriitilla (kontaktien
korroosio) tai Lysol® Brand I.C.™ -desinfiointisuihkeella (latausalustan halkeaminen).
Irrota virtaldhteen pistoke pistorasiasta ja latausalustan yksikosta ennen puhdistusta/
desinfiointia.

Uudelleenkasit-
telyn rajoitukset

«+ Toistuvalla uudelleenkasittelylld on minimaalinen vaikutus naihin instrumentteihin.
Kayttoian lopun maarittaa tavallisesti kaytosta johtuva kuluminen ja vauriot.
Desinfiointia/sterilointia upottamalla kylmaan nesteeseen, kemiallisen héyrysteriloinnin
ja kuivasteriloinnin menetelmi& ei ole testattu tai validoitu tehokkuuden varalta eika
niiden kayttéa suositella

Alkukasittely
kayttopaikassa

+ Poista suojaholkki ja havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

+ Kayta uutta ja puhdasta tutkimuskasineparia.

Lisdosaa ei saa irrottaa kasikappaleesta kayton yhteydessa.

Pyyhi voimakkaasti kertakayttéliinalla/paperipyyhkeelld yhdessa alkoholipohjaisen,
tuberkuloosia aiheuttavia bakteereita tappavan, kvaternaarisen ammoniumliuoksen
kanssa, jossa on pakkausmerkinta puhdistuksen varalta.

Poista kaikki nakyva lika ja varmista, etta neste tyontyy kaikkiin rakoihin. Kayta puhtaita
pyyhkeitéd nesteen hankaamiseksi rakoihin. Ala paasta liuosta tyontymaan koteloon.
Havita kaytetyt liinat. Ylimaaraisia liinoja voidaan kayttaa.

Akkupakkausta ei saa irrottaa kasikappaleesta. Ala yrita purkaa latausalustaa.
Suosittelemme, etta laite uudelleenkasitellaan kayton jalkeen heti, kun se on
kohtuullisesti kaytannollista.

Aloita uudelleenkasittely 1 tunnin sisélla kayton jalkeen.

Latausasema on uudelleenkasiteltava heti, kun se on kohtuullisesti kaytannollista
sen jalkeen, kun se on altistunut ruumiinnesteiden roiskeille tai suihkeille tai
kontaminoituneet kadet tai kontaminoitunut kasikappale on sita koskettanut.

Valmistelu Pura lisdosa pois kasikappaleesta aina ennen kasittelya.

ennen Kayta kohtuullista voimaa vetamaan lisdosa irti kasikappaleesta.

puhdistamista

Puhdistus ja Ei saa kayttaa automatisoitua pesuri-/desinfiointilaitteita jarjestelman komponenttien
desinfiointi: uudelleenkasittelyyn. Komponenttivahinkoja tapahtuu.

Automatisoitu

Puhdistus: Puhdistus upottamalla

mekaaninen

N/A - Ei validoituja prosesseja. Al& upota komponentteja nesteisiin. Komponenttivahinkoja
tapahtuu
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Puhdistus ja
desinfiointi:
Kasin

Puhdistus
Kasikappale, lisdosa ja latausalusta on puhdistettava kasin.
1. Havita kaytetyt kasineet paikallisten maaraysten mukaisesti
2. Desinfioi kadet sopivalla bakteereja, viruksia ja sienia tappavalla kasien
desinfiointiliuoksella paikallisten maaraysten mukaisesti. Kdyta desinfiointiliuoksen
valmistajan kéyttoohjeiden mukaisesti
. Kéytd uutta puhdasta tutkimuskasineparia.
. Pura lisdosa pois kasikappaleesta. Kayté erillisia pyyhkeita lisdosalle ja kasikappaleelle.
. Hankaa kasikappaletta, lisdosaa ja latausalustaa kostutetulla liinalla tai kertakayttoiselld
pyyhkeella, joka on kostutettu alkoholipohjaisella, tuberkuloosia aiheuttavia bakteereja
tappavalla kvaternaéarisella ammoniumliuoksella, jossa on pakkausmerkinté puhdistusta
varten, ja joka on hyvaksytty paikallisten maaraysten mukaisesti. Kayta sitd puhdistus-
liuoksen valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti, kunnes nakyvia jaamia ei enda ole.
. Erikoishuomautus: Ole huolellinen puhdistaessasi lisdosan ja kéasikappaleen
vastapintoja. Kayta vain kosteaa, puhdistusliuoksella kasteltua pyyhetta.
« Lisgosalle: Hankaa voimakkaasti puhtaalla liinalla aluetta o-renkaan lahella
Varmista, ettd neste peittda o-renkaan ja ymparoivat raot. Varmista vastapintoja
puhdistettaessa, ettd puhdistusaine koskettaa vain niité puolia, jotka sopivat
kasikappaleen sisaan (o-renkaalla). Valta puhdistusaineen levittamista muille
sahkokontakteille lisdosan pohjassa.
Késikappaleen vastaonkalolle: Kaytd puhdasta liinaa vastauran puhdistamiseen
suoraan pinnan alla. Ole huolellinen ja varmista, ettd puhdistusainetta kaytetaan vain
onkalon sisdosan yldosaan. Varmista, ettd vain minimaalinen maara puhdistusainetta
paasee sen onkalon sisaan, jonka sisalla sahkonastat ovat. Ala paasta nestetts
keradantymaan onkaloon kontaktinastojen ymparille. Ime liika neste valittémasti kuivalla
kertakdyttoiselld pyyhkeell.
« Akun ja kasikappaleen vastasaumoille: K&yta puhdasta liinaa vastauran
puhdistamiseen.
 Poista kaikki nakyva lika ja varmista, etta neste tyontyy kaikkiin rakoihin. Kayta
puhtaita pyyhkeita nesteen hankaamiseksi rakoihin. Al paasta liuosta tydntymaan
koteloon. Havita kaytetyt liinat. Ylimaaraisia liinoja voidaan kayttaa.
7. Poista puhdistusliuoksen jaamat kostealla liinalla. Kayta hanavetts liinan
kostuttamiseen.
8. Anna laitteiden kuivua ilmassa v&hint&an 5 minuutin ajan.

[N

o

Puhdistus ja
desinfiointi:
Kasin

Desinfiointi

1. Pyyhi puhdistuksen jalkeen kaikki laitteen pinnat uudella kertakayttoisella liinalla
yhdesséa alkoholipohjaisella, tuberkuloosia aiheuttavia bakteereja tappavan
kvaternaarisen ammoniumliuoksen kanssa, joka on hyvaksytty paikallisten maaraysten
mukaisesti. Kayta desinfiointiliuoksen valmistajan kayttoohjeiden mukaisesti. Kayta
erillista pyyhetta lisdosalle ja kasikappaleelle. Varmista laitteen ja desinfiointiaineen
suora kosketus painamalla markia liinoja laitteen paalle, kun puolet vaaditusta
kosketusajasta on kulunut.

. Varmista, etta laite pysyy markéana koko maaritellyn kosketusajan kaarimalla liinoja
laitteen ymparille. Kayta tarvittaessa ylimaaraisia liinoja.

. Kiinnita erityista huomiota saumoihin, alueisiin painikkeiden, ikkunan ja rakojen
ymparilla.

. Kéyta puhtaita liinoja lisdosan o-renkaan alueen, kasikappaleen vastaonkalon ja
akun/kasikappaleen vastasauman desinfiointiin koko kosketusajan. Ole huolellinen ja
varmista, ettd puhdistusainetta kaytetaan vain onkalon sisdosan yldosaan. Varmista,
ettd vain minimaalinen maara puhdistusainetta paasee sen onkalon sisaan, jonka sisalla
sahkonastat ovat. Ime liika neste valittomasti kuivalla kertakayttoisella pyyhkeella

. Pyyhi laitteita 30 sekunnin ajan steriililla, puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla, joka on
hyvin kostutettu deionisoidulla vedella, kaiken desinfiointiaineen poistamiseksi. Kiinnita
erityistd huomiota saumoihin, erityisesti lisdosan/kéasikappaleen litoksen ymparilla.
Varmista, etté liina on kostutettu deionisoidulla vedella koko 30 sekunnin ajan. Heita
kaytetty liina pois ja toista huuhtelu uudella, toisella kostutetulla liinalla 30 sekunnin
ajan. Heita toinen liina pois ja huuhtele uudella, kolmannella kostutetulla liinalla
30 sekunnin ajan.

6. Pyyhi laite neljannella kuivalla, steriililla ja nukkaamattomalla liinalla kaiken nesteen

poistamiseksi.

7. Anna laitteiden kuivua ilmassa vahintaan 5 minuutin ajan.

~

o

~

o

Kuivaaminen

Pyyhi laitteet kuivaksi steriililla, puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla. Anna
komponenttien kuivua taysin kuivaksi ilmassa ennen varastointia.
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Kunnossapito, « Tarkasta silmamaaraisesti varmistaaksesi, etta kaikki kontaminaatio on poistettu.
tarkastus ja « Tarkasta silmamaaraisesti virtalahde ja johto vahinkojen varalta.
testaus « Vahingoittuneet, kuluneet tai vaantyneet komponentit, kuten o-renkaat, on havitettéva
ja vaihdettava.
+ Katso kunnossapito-osa alta saadaksesi lisdsuosituksia kunnossapitoa ja testausta varten.
Pakkaus Ei erityisia vaatimuksia.
Sterilointi « N/A
Sterilointia ei sallita. Menetelmia ei ole validoitu.
Ala altista komponentteja hoyryautoklaavaukselle tai upotukselle nestemaiseen
sterilointiaineeseen. Komponenttivahinkoja tapahtuu.
Varastointi Varastoi kasikappaletta, lisdosaa ja latausalustaa huoneenldmmaossa, poissa liiallisesta
kosteudesta
Lisatiedot Kokoa takaisin kayttéa varten vaihekohtaisissa ohjeissa ylla kuvatulla tavalla.
Valmistajan Soita Yhdysvaltojen siséll& Dentsply Sironalle numeroon 1-844-848-0137. Ota
yhteystiedot Yhdysvaltojen ulkopuolella yhteytta paikalliseen Dentsply Sirona -edustajaan.

YlIa annetut ohjeet ovat lakinnallisen laitteen valmistajan validoimia sellaisiksi, joilla la&kinnéllinen laite voidaan
valmistella uudelleenkdyttoa varten. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta kasittely, niin kuin se todellisuudessa
suoritetaan kayttaen kasittelylaitoksen laitteistoa, materiaaleja ja henkildstoa, saavuttaa halutun tuloksen. Tama

edellyttad prosessin

tarkistusta ja/tai validointia ja rutiinivalvontaa.

Satunnainen virt
sairaalatason de

aldhteen ja johdon pintakosketus veteen, saippuaan tai vesipohjaiseen
sinfiointiliuokseen ei vahingoita rakennemateriaalia. Ala paasta mitaan livosta

tyontymaan koteloon.

4.3 Laitteen héavittaminen

Tama laite on to
normaalin kotita
ympéristoohjeid
5. HUOLTO

51 Akku
+ Akut on varusf

imitettu litiumionifosfaattiakun kanssa. Laitetta ja akkua ei saa havittaa
lousjatteen seassa. Ymparistosyista laite ja akku havitetdan paikallisten
en tai -maaraysten mukaisesti.

tettu alhaisella itsepurkautumisteknologialla, joka antaa pitkan kayttoian

« Akut on ladattu valmiiksi ja kayttovalmiita ostettaessa. Suosittelemme kuitenkin lataamista
ennen ensimmaista kayttokertaa.

Kun akun valo

palaa yhtamittaisesti oranssina, akku latautuu. Kun lataus on taysin valmis,

akun valo palaa pysyvasti vihreana. Akun lataaminen téyteen vie noin 2 tuntia.

* Kun ON/OFF-|

painikkeen valo vilkkuu hitaasti oranssina, akku on ladattava. Ensimmaisen

vilkahduksen kohdalla jéljelld on noin 10-20 syklia. Sooninen aktivointienergia ei véhene

taman jakson

aikana.

Jos akkupakkaus on vaihdettava, veda se vain ulos vetamalla se pois paakotelosta

pitkittaissuuntaista akselia pitkin

5.2 Yleinen k

unnossapito

« Lisgdosan o-renkaisiin ja latausalustan akun napaan voidaan tarvittaessa levittda ohut kerros
vaseliinia asettamisen ja irrottamisen helpottamiseksi

* Tarkasta ja vai
suorituskyvyn

hda tarvittaessa kuluneet tai vaurioituneet o-renkaat optimaalisen
yll&pitamiseksi

6. UUDELLEENTILAUSTIEDOT, TEKNISET TIEDOT, TAKUUEHDOT,
YHTEYDENPITO
6.1 Lisatarvikkeet

Lisatarvike Uudelleentilausnro.
SmartLite Pro EndoActivator™ -suojaholkit 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ -aktivaattorikérjet - Pieni (25/pakkaus) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ -aktivaattorikérjet - Keskisuuri (25/pakkaus) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ -aktivaattorikérjet - Keskisuuri pitka (25/pakkaus) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ -lisdosa 644438
SmartLite Pro® -akku 644401
SmartLite Pro® -O-renkaat (3/pakkaus) 644408
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6.2 Sarjanumero

Kéasikappaleella, akkupakkauksilla, latausalustalla ja lisdosalla on erilaiset sarjanumerot.

Sarjanumero ([sN]) on esitettava kaikessa yhteydenpidossa, joka vaatii tuotteen tunnistamista,
XXXXX = 00001-99999 komponentin merkinndn mukaisesti.

Sarjanumeromuoto SmartLite Pro EndoActivator™ taydellinen pakkaus

Sarjanumeromuoto SmartLite Pro® -latausalusta

Sarjanumeromuoto SmartLite Pro EndoActivator™

6.3 Tekniset méaaritykset

HXXXXX
CXXXXX
AXXXXX

Vaihtovirtakytkenta:

100V - 240V / - 50 - 60Hz

Latausalusta
Virransyotto:

S5V.TA

+ 32V,600 mAh

Kaytto: Ympariston lampotila: 0-+45 °C (32-113 °F)
Suhteellinen kosteus: 20-90 %
Varastointi: Ympariston [ampotila: -5-+35 °C (23-95 °F)
Suhteellinen kosteus: <75 % (ei-tiivistyva)
Kuljetus: Ympariston lampotila: -10-+50 °C (14-122 °F)
Akun suorituskyky: « Akku on ladattu valmiiksi. Suosittelemme kuitenkin sen lataamista ennen

ensimmaisté kayttokertaa
« Akun latausaika: noin 2 tuntia

Akun ylivirta-/
ylildmpatilasuojaus:

Nollattava sulake

Keskimaarainen
vérdhtelytaajuus:

EndoActivator-lisdosa: Suuntaa antava taajuus X cps

Yksikon kasikappaleen mitat
(akun ja EndoActivator-
lisdosan kanssa):

EndoActivator-lisdosa Pituus: 19 cm Leveys: 1,5 cm

Yksikon paino:
91 grammaa

SmartLite Pro® -kasikappale EndoActivator-lisdosalla ja akkupakkauksella:

Latausalusta virtaliittimelld: 375 grammaa

Sovellettavat osat

Lisdosa, aktivaattorikarjet, suojaholkki

6.4 Luokitukset

Sahkoiskusuojan tyyppi

Luokka Il

Sé&hkaiskun suojaustaso

Tyyppi B sovellettu osa

Kayttotila kasikappaleelle

Kéyton suurin nopeus, alhainen nopeus, pois

Kéasikappaleen asetukset

1(On/Off)

Laakinnallisten laitteiden direktiivin mukaisesti:

| (Saant6 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Saastumistason luokitus

Saastumistaso 2

Ylijanniteluokka

Luokka Il (liitetty seindpistorasiaan)

6.5 Symbolien maaritykset

Viitenumero / Luettelonumero

Erdnumero / Erékoodi

Sarjanumero

Viimeinen kayttopaiva

&
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Alkuperamaa: Kiina

Alkuperamaa: Sveitsi

Valmistaja

Valmistuspaiva

Valtuutettu edustaja

UDI-viivakoodinkantaja

Laakinnallinen laite suhteessa sahkoiskuun, tulipaloon ja mekaanisiin vaaroihin vain
standardien UL 60601-1CAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd ed.)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2008), 13VA mukaisesti

Eurooppalaisen teknisen vaatimustenmukaisuuden CE-merkinta

CE ja ilmoitetun laitoksen numero, jotka osoittavat eurooppalaisen teknisen
vaatimustenmukaisuuden

Laakintalaite
RX
Luokan Il laite

Tasavirta / Virransyottoluokitus

IP-koodi / Suojausluokka IPX4 (kasikappale)

Tyyppi B sovelletut osat (karjet, suojaholkki)

Lue elektroniset kayttdohjeet (katso viereinen URL)

Pakkausyksikko / Sisaltaa 25 osaa

Pakkausyksikko / Sisaltad 100 osaa

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Avattuja pakkauksia ei vaindeta

Havita Euroopan parlamentin ja Euroopan unionin neuvoston Sahko- ja
elektroniikkaromudirektiivin 2012/19/EU mukaisesti

Helposti rikkoutuva, kasittele varoen
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Pida kuivana

Suojattava auringonvalolta

38

limanpaineraja

a3

&

Lampotilaraja

—

Ei steriili

Ei saa steriloida

Varoitus

Ei saa kayttaa uudelleen

Muovimateriaali

D> =B

6.6 Sahkomagneettisen yhdenmukaisuuden varotoimi

Standardin IEC 60601-1-2 4. versio edellyttaa naita tietoja.

* SmartLite Pro” -jarjestelma tarvitsee erityisia varotoimia koskien sdhkdmagneettista
yhdenmukaisuutta ja se on asennettava ja otettava kayttoon téssa kayttdoppaassa
annettujen sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

» Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintalaitteet voivat vaikuttaa SmartLite Pro®
-jarjestelmaan.

« Muiden kuin Dentsply Sironan méaarittamien lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kayttd
voi aiheuttaa SmartLite Pro”® -jarjestelman lisdpaastoja tai heikentyneen hairionsiedon.

* SmartLite Pro® -jarjestelmaa ei saa kayttaa rinnakkain tai pinottuna toisen laitteen kanssa,
ja jos rinnakkainen tai pinottu kayttd on valttamatonta, SmartLite Pro® -jarjestelmas pitaa
valvoa normaalin toiminnan varmistamiseksi kokoonpanossa, jossa sité kaytetaan.

« Standardin IEC 60601-1-2 mukaisesti normaali kaytto ei edellyta ylimaaraisia ymparistollisia
kayttoolosuhteita.

Ohjeet ja istaj K - sahko tiset paastot
SmartLite Pro” -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. SmartLite
Pro” -jarjestelman asiakkaan tai kdyttajan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan ymparistdssa.
Hairiotesti Yhteensopivuus Sahkdmagneettinen ymparisto - ohje

SmartLite Pro® -jarjestelma kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sen
Radiotaajuushairiot Ryhma 1 sisdiseen toimintaan. Sen vuoksi laitteen aiheuttamat radiotaajuushairiot
CISPR1 Y ovat erittain vahaisia eivatka ne todennakoisesti aiheuta mitaan haittaa

1ahella oleville sahkolaitteille.

Radiotaajuushairiot
CISPRI

Harmoniset paastot | Luokka A - Vaatimus-

Luokka B

SmartLite Pro® -jarjestelmaa voidaan kayttas kaikissa rakennuksissa,

IEC 6100032 tenmukainen mukaan lukien asuinrakennukset ja rakennukset, jotka on kytketgy
m suoraan julkiseen matalajanniteverkkoon, josta sydtetdan sahkoa

Valkyntajannite/ kotitalouskayttoon.

valkyntahairiot ‘Yhdenmukaisuus

IEC 61000-3-3
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Ohjeet ja

SmartLite Pro” -jarjestelma on tarkoitettu kéytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ympéristossa. SmartLite
Pro” -jarjestelman asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan

ymparistossa.

HAIRIONSIETO-testi |IEC 60601 Yhteensopivuustaso Sahkomagneettinen ympristd - ohje
Testitaso
Sahkostaattinen +8kV kontakti +8kV kontakti Lattioiden on oltava puuta, betonia
lataus (ESD) +2,+4,£8 £15kVilma [£2,£4,£8,£15kV ilma |tal keraamista laattaa. Jos lattioiden
pinnassa on synteettistd materiaalia,
IEC 61000-4-2 suhteellisen kosteuden on oltava

vahintaan 30 %.

Transienttipurske

£2kV

£2kV

Verkkovirran on oltava laadultaan

IEC 61000-4-4 virransyottojohdot virransyottojohdot kaupalliseen ja sairaalakayttoon
+1KkV, tulo-/I&htéjohdot |+ 1KV, tulo-/I8htéjohdot |SOPIvaa.

Ylijannite +0,5, +1kV, johdoista +0,5, +1kV, johdoista Verkkovirran on oltava laadultaan
johtoihin johtoihin kaupalliseen ja sairaalakayttoon

IEC 61000-4-5 £05£1,£2kV £05+1,£2kV sopivaa

johdoista maahan

johdoista maahan

Virransyoton
tulojohtojen
jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitevaihtelut

0% U, 0.5 syklille
0% U, 1sykKlille

70 % U, 25/30 syklille

0% U, 05 syklille
0% U, 1syklille

70 % U, 25/30 syklille

Verkkovirran on oltava laadultaan
kaupalliseen ja sairaalakayttoon
sopivaa. Jos SmartLite Pro®
-jarjestelmaa on voitava kayttaa
keskeytyksetta sahkokatkosten
aikana, suosittelemme, etta SmartLite
Pro® -jarjestelméaan syotetaan virtaa

IEC 61000-4-11 0% U, 250/300 sykllle |0 % U, 250/300 syklille |y rayirtajarjestelmasta tai akusta.
Verkkovirran taajuus |30 A/m 30 A/m Verkkovirran taajuuden
(50/60 Hz) magneettikenttien on vastattava

magneettikenttd

IEC 61000-4-8

tasoltaan kaupalliseen tai
sairaalakayttoon tarkoitettua
tyypillistd ymparistoa.

HUOMAUTUS: U, on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeetja Al - sahko inen hairiénsieto

SmartLite Pro” -jarjestelma on tarkoitettu kéytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ympéristossa. SmartLite
Pro” -jarjestelman asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ympéristossa.

IEC 60601

HAIRIONSIETO-testi N
Testitaso

6 - ohje

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuudella
toimivia laitteita ei saa kayttaa SmartLite
Pro® -jarjestelman minkaan osan tai johtojen
lahelld. Vahimmaisetaisyys on suositeltava
erotusetdisyys, joka on laskettu [ahettimen
taajuuden mukaan.

Suositeltava erotusetdisyys

d=[35]P
3

d=[35]VP  80-800 MHz
Johtuva 3

radiotaajuus 3Vrms _
[EC61000-4-6 |150 kHz -80 MHz |3 Vrms d= [%]«JP 800 MHz-2.7 GHz

Sateileva 10V/m 10V/m P tarkoittaa \a}hetumen valmistajan \Imowttamaa
radiotaajuus 80 MHz - 2.7 GHz lahettimen enimmaislahtotehoa watteina (W)
|EC 61000-4-3 ja d tarkoittaa suositeltavaa erotusetaisyytta
metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenté&n voimakkuuksien (kuten maaritetty
sahkomagneettisen alueen kartoituksessa
#) on oltava kunkin taajuusalueen
yhteensopivuustasoa pienempia.”

Seuraavalla symbolilla merkityn laitteen 1ahella
vol ilmeta hairiota:

()

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: N&ma ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteisiin, kohteisiin ja ihmisiin
imeytyminen ja niista heijastuminen vaikuttaa sahkdmagneettisen sateilyn etenemiseen,

4 Kiinteiden lahettimien, kuten (langattomien) radiopuhelinten ja maaradioliikenteen tukiasemien,
harrastelijaradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-ldhetysten kentan voimakkuuksia ei voida ennustaa
teoriassa tasmallisesti. Sahkomagneettinen ymparistd kannattaa arvioida kiinteiden radiotaajuuslahettimien
vuoksi sahkomagneettisen alueen kartoittamisen avulla. Jos SmartLite Pro® -jarjestelman kayttopaikan mitattu
kentan voimakkuus ylittéa sovellettavan radiotaajuuden yhdenmukaisuustason, SmartLite Pro® -jarjestelman
toimintaa on valvottava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos tuotteen toiminnassa ilmenee jotakin
poikkeavaa, lisatoimenpiteet, kuten SmartLite Pro® -jérjestelméan suuntaaminen ja sijoittaminen uudelleen,
voivat olla tarpeen.

® Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylapuolella, kentan voimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Noudattaa seuraavia direktiivejd/standardeja:
93/42/EEC Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 kesakuuta 1993, koskien laakinnallisia laitteita,
muutettu direktiivilla 2007/47/EY, liite 1
2002/95/EC Vaarallisten aineiden kayton rajoitus sahko- ja elektroniikkalaitteissa
EC 606011 pain. 31 2012 - Laakinnallinen sahkolaite (Yleiset vaatimukset perusturvallisuudelle ja oleelliselle
suorituskyvylle)
EC 606011-2 2005 - Laakinnallinen sahkolaite - Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja oleelliselle
suorituskyvylle - Oheisstandardi: Sahkomagneettinen yhteensopivuus - Vaatimukset ja testit
2011 - Lagkinnallinen sahkolaite - Osa 2-57: Erityiset vaatimukset hoito-, diagnostiikka-, valvonta-
|IEC 60601-2-57 ja kosmeettiseen kayttoon tarkoitetun ei-laservalolahteisen laitteiston perusturvallisuudelle ja
oleelliselle suorituskyvylle
EN 980 2008 - Laakinnallisten laitteiden merkinndissa kaytettavat symbolit
EN 1041 2008 - Laakinnallisten laitteiden valmistajan toimittamat tiedot
EN1639 2009 - Hammaslaaketiede - Laakinnalliset laitteen hammashoitoon - Instrumentit
EN IS0 10993-1 2009 - Laakinnallisten Ia\ttveuvden biologinen arviointi - Osa 1: Arviointi ja testaus
riskienhallintaprosessin sisalla
2017 - Laakinnallisten laitteiden sterilointi - Valmistajan toimittamat tiedot uudelleensteriloitavien
ENISO 17664 ) - .
laakinnallisten laitteiden kasittelyyn
2012 - sovelletaan hammashoitoyksikdiden, hammashoitoon kéytettyjen potilastuolien,
|IEC 80601-2-60 hammashoidon kasikappaleiden ja hammashoidossa kaytettyjen valojen perusturvallisuuteen ja
oleelliseen suorituskykyyn
IEC 62366 2015 - Kaytettavyystekniikan sovellus lagkinnallisiin laitteisiin
SmartLite Pro EndoActivator™ -jarjestelma noudattaa seuraavia:
UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
c us EN13604

6.7 Takuuehdot

Dentsply Sirona antaa 2 vuoden takuun SmartLite Pro EndoActivator™ -jarjestelman kaikille komponenteille,
lukuun ottamatta akkua ja aktivaattorikarkia. Akulla on 1vuoden takuu. Aktivaattorikarjille ei ole takuuta. Takuu
alkaa ostopaivasta. Takuujakson sisalla Dentsply Sirona poistaa kustannuksitta laitteessa olevat viat, jotka ovat
aiheutuneet materiaali- tai valmistusvirheistd, joko korjaamalla tai vaihtamalla osat tai vaihtamalla koko laitteen
Dentsply Sironan harkinnan mukaisesti

Tamé takuu ei kata: vahinkoja, jotka aiheutuvat virheellisestd kaytosta (kaytto virheellisella virralla/jannitteelld,
sopimaton pistorasia, rikkoutuminen, puhdistus, joka on suoritettu muilla kuin suositelluilla menetelmill),
normaalia kulumista ja vikoja, joilla on vahapatoinen vaikutus laitteen arvoon tai toimintaan.

Tama takuu mitatoityy, jos valtuuttamattomat henkilot suorittavat korjauksia.

Tama takuu ulottuu kaikkiin maihin, joinin Dentsply Sirona tai sen nimetty jalleenmyyja toimittaa tdman laitteen
ja joissa tuontirajoitukset tai oikeudelliset maaraykset eivét haittaa tai esta tdman takuun nojalla tehtya huoltoa.
Taman takuun nojalla tehty huolto ei vaikuta takuun vanhentumispaivaan. Takuu koskien vaihdettuja osia tai
koko laitetta paattyy, kun tdman laitteen takuu vanhentuu

Tama laitteen takuuvaatimuksen tapauksessa palauta koko laite (latausalusta, lisdosa ja kasikappale) yhdessa
laskun kanssa jalleenmyyjallesi tai laheta se lahimpaan Dentsply Sirona -huoltokeskukseen.

Kaikki muut vaatimukset, mukaan lukien vaatimukset vahingoista, jotka aiheutuvat tasta takuusta, suljetaan pois,
ellei vastuumme ole oikeudellisesti pakollista.

6.8 Eranumero, viimeinen kayttopaiva ja yhteystiedot
1. Seuraavien numeroiden on sisallyttava kaikkeen yhteydenpitoon:
+ Uudelleentilausnumero
« Sarjanumero
* Viimeinen kayttopaiva
2. Kaikista tuotteen kayton yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja

toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten méaaréysten mukaisesti 3



Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endodonticky aktivacni systém

Sonicka aktivace pro cisténi a dezinfekci pri
endodontickém osetreni

VAROVANI: Uréeno pouze pro stomatologické pouziti.
Pouze USA RX.
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1. POPIS VYROBKU

Endodonticky aktivaéni systém SmartLite Pro EndoActivator™ se pouziva pfi endodontickém
osetreni aplikovanim sonické energie. Hroty aktivacniho systému SmartLite Pro
EndoActivator™ se pouzivaji ve spojeni s nastavcem SmartLite Pro EndoActivator™
namontovanym na nasadci SmartLite Pro EndoActivator™ za Gcelem dodani energie pro
oscilovani a vibraci. Dilkazy podloZzena endodoncie prokazala, Ze kavitaéni a akustické
proudéni zlepSuje odstranovani cizich téles a narusovani vrstvy mazu a biofilmu.

Aktivované kapaliny podporuji hloubkové ¢isténi a dezinfekci lateralnich kanalkd, zeber, lamel
a anastomoz. Vycistény systém kofenovych kanalki umoznuje 3D vypln a dlouhodoby Uspéch.
Nastavec EndoActivator namontovany na nasadci SmartLite Pro EndoActivator™ je bezdratové
oscilacni energetické zarizeni ve formé pera urcené k pouziti stomatologickymi pracovniky

v zubnich ordinacich nebo zubnich laboratofich.

Systém SmartLite Pro EndoActivator™ se vyznacuje témito vlastnostmi:

+ Kompaktni rozméry a ergonomické provedeni s nizkou hmotnosti.

« Kompaktni bezdratové provedeni s komfortnimi funkcemi pro snadné ovladani a
vymenitelnymi bateriemi.

« IndividudIné nastavitelny nastavec EndoActivator s otacenim v rozsahu 360°.

« Nastavec EndoActivator umoznujici vynikajici pfistup do ustni dutiny.

» Oscilace az po dobu 5 minut na jednu aktivaci se zvukovou signalizaci na zacatku a kazdych
30 sekund pfi pouzivani.

11 Indikace
Intrakanalkové aktivace irigacnich kapalin pouzivanych k ¢isténi a dezinfekci korenovych
kanalkd
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1.2 Kontraindikace
Nejsou zndmy.

1.3 Zplsoby doruceni
Nékteré zplsoby doruceni nemusi byt dostupné ve viech zemich
OBSAH BALENI PRODUKTU (Poznamka: Podrobny obsah sady naleznete v katalogu.)
* Ix ndsadec SmartLite Pro®
+ Ix nastavec EndoActivator
* 2x baterie
« Ix nabijeci zékladna
« Ix krabicka pfislusenstvi obsahujici:
Napajeci konektor
Zasuvkové adaptéry AU, EU, US, UK
USB kabel
« X IFU
« Ix technicky pravodce
« Ix ochranné manzety SmartLite Pro EndoActivator™ (100/balenf)
« Ix hroty Activator (25/baleni) - malé (15/02) 22 mm
« Ix hroty Activator (25/baleni) - stfedni (25/04) 22 mm
« Ix hroty Activator (25/baleni) - stfedné dlouhé (25/04) 28 mm

1.4 Slucitelné materidly
Systém SmartLite Pro EndoActivator™ je urcen k pouziti ve spojeni s endodontickymi
irigacnimi roztoky, jako jsou chlornan sodny a EDTA.

2. BEZPECNOSTNI POKYNY
Vénujte pozornost dale uvedenym vieobecnym bezpecnostnim pokyndm a
specialnim bezpecnostnim pokynim v dalsich kapitolach v tomto névodu k pouZiti.
Bezpecénostni vystrazny symbol

vAROVANI Toto je bezpecnostni vystrazny symbol. Slouzi k upozornéni na potencialni
nebezpedi zranéni osob. Postupujte podle viech bezpeénostnich pokynl uvedenych
za timto symbolem, abyste zamezili hrozicimu zranéni.

2.1 Vystrahy
Nikdy zadnym zpUsobem neupravujte Zadnou soucast systému SmartLite Pro EndoActivator™.
Jakakoliv Uprava mize ohrozit bezpecnost a Ucinnost vyrobku.

2.1 Nasadec SmartLite Pro®

VYSTRAHA: Tento vyrobek vas mize vystavit vlivu chemickych latek, véetné
Di-isononylftalatu (DINP), o kterém je ve staté Kalifornie zndmo, Ze zpUsobuje
rakovinu. Dalsi informace naleznete na strance www.P65Warnings.ca.gov.

Nepouzivejte poskozené zafizeni.

Nesterilizujte v autoklavu

Nevkladejte do zadné kapaliny ani chemické latky.

Nasadec nebo baterii smi opravovat pouze autorizovani technici.

Osoby s kardiostimulatorem, defibrilatorem a jinym aktivnim implantovanym zdravotnickym zafizenim
byly upozornény, ze nékteré typy elektronickych zafizeni mohou rusit ¢innost zafizeni. Ackoliv spolecnost
Dentsply Sirona nikdy neobdrzela hlaseni o zadném pfipadu ruseni, doporucujeme, aby se nasadec a
kabely pouzivaly ve vzdalenosti minimalné 15 az 23 cm od jakéhokoliv takového zafizeni a jeho vodicd
Na trhu existuje celd fada kardiostimulatortl a dalsich |ékafsky implantovanych zafizeni. Klinicti [ékafi by
méli kontaktovat vyrobce zafizeni nebo |ékare pacienta a vyzadat si konkrétni doporuceni. Tato jednotka
splnuje pozadavky norem pro zdravotnické prostredky IEC 60601,

21.2 Nabijeci zakladna
VYSTRAHA: Tento vyrobek vas mize vystavit vlivu chemickych latek, véetné
bisfenolu-A (BPA), o kterém je ve staté Kalifornie znamo, ze zpUsobuje vrozené
vady nebo jiné reprodukéni poskozeni. Dalsi informace naleznete na strance
www.P65Warnings.ca.gov.

CZECH
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Uvnitt nabijeci zékladny je nizké napéti (5 V DC). Pouzivejte pouze v suchém prostredi.
Nepouzivejte, jestlize bude nabijeci zékladna nebo nasadec mokry. Zamezte zkratu

mezi kontaktnimi ploskami na nabijeci zékladné. Nabijeci zakladnu smi opravovat pouze
autorizovani technici.

Nepouzivejte pro napéti, kterd nespadaji do rozsahu uvedeného na nabijeci zékladné

a napajecim adaptéru.

Poznamka: Pred odpojenim napéjeciho konektoru od nabijeci zékladny odpojte napajeci
konektor od napéjeciho zdroje.

Dbejte vzdy na to, aby byla nabijeci zékladna umisténa mimo stomatologickou jednotku

a abyste se ji dotykali pouze v ¢istych/dezinfikovanych rukavicich, a nevystavovali ji tak
télesnym tekutindm, které mohou uniknout.

Pred vlozenim do nabijeci zékladny nebo pfipojenim nastavce k nasadci se vzdy ujistéte, Ze
byly ndsadec, nastavec a bateriovy modul kompletné sterilizovény a zZe jsou skute¢né suché.

2.1.3 Bateriovy modul

« Zamezte zkratu baterie pfi pouzivani a skladovani.
* Vsechny elektrické kontakty udrzujte v Cistoté a v suchu.
* Za provozu nevyjimejte bateriovy modul z nasadce.

2.1.4 Nastavec EndoActivator

« Nesterilizujte v autoklavu.

* Nevkladejte do zadné kapaliny ani chemické latky.

Nepokousejte se pouzivat ndstavec EndoActivator s ni¢im jinym, nez jsou uréené aktivaéni
hroty systému EndoActivator. Vysledkem by mohla byt nestabilita a uvolnéni hrotu
Oddélené ¢asti mohou byt vdechnuty, spolknuty nebo mohou zplsobit poranéni mékkych
tkani. Pro snizeni rizika dirazné doporucujeme pouzit kofferdam

Vdechnuti: Vyhledejte kvalifikovanou lékafskou pomoc.

Poziti: V pripadé ndhodného poziti vypijte velké mnozstvi vody. Jestlize se objevi nevolnost
nebo pfiznaky onemocnéni, vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc.

Nepouzivejte zafizeni k retrakci tkani ani zafizeni nevystavujte bocni sile, protoze by mohlo
dojit k poskozeni spojeni mezi nastavcem a nasadcem,

2.1.5 Aktivaéni hroty systému EndoActivator

* Vyrobek se musi pred pouzitim dezinfikovat. Viz podrobné pokyny.

« Pouzivejte pouze nové, Cisté a nepouzité hroty Activator, které se musi vyjmout z plvodniho
obalu az tésné pred pouzitim. Z dGvodu minimalizace rizika infekce nepouzivejte aktivacni
hroty, jestlize zjistite poskozeni nebo naruseni obalu.

« Dbejte na to, aby byl aktivacni hrot cely zasunuty v nastavci EndoActivator pres ochrannou
manzetu. PouZiti nespravné pfipevnéného aktivacnino hrotu nebo pouziti s nadmérnym
bocnim tlakem maze vést k uvolnéni hrotu z nastavce. Hrot mdze byt vdechnut, spolknut
nebo mize zpUsobit poranéni mékkych tkani. Pro snizeni rizika dirazné doporucujeme
pouzit kofferdam.

« Vdechnuti: Vyhledejte kvalifikovanou lékafskou pomoc.
« Poziti: V pfipadé nahodného poziti vypijte velké mnozstvi vody. Jestlize se objevi
nevolnost nebo priznaky onemocnéni, vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc.

* Vyvarujte se manipulace s aktivacnim hrotem ve vzdalenosti 2 mm od apexu, anebo pokud
mate podezieni na nesoudrzny ¢i otevieny povrch, protoze tim pfedejdete pfipadnému
poskozeni tkané irigacnim roztokem. Pokud dojde k nahodnému vytlaceni, postupujte podle
pokyn( vyrobce irigacniho roztoku k pouziti. V pfipadé pretrvavajicich pfiznakd vyhledejte
lékarskou pomoc.

* Vyvarujte se pouzivani aktivacniho hrotu bez irigacniho prostredku, abyste predesli
hromadéni necistot a mozné infekci. Pouzijte novy néstroj a opakované aplikujte irigacni
roztok, abyste dosahli kompletniho odstranéni cizich téles. V pfipadé pretrvavajicich pfiznak
je potreba pristoupit k ndpravné léché.

» Zamezte tomu, aby hrot zasahoval az do apexu, protoze tim predejdete bakterialni
kontaminaci periradikularni tkéné. V pripadé neumysiného kontaktu dikladné vyplachnéte
irigacnim pripravkem a znovu prekontrolujte pracovni délku. V pfipadé pretrvavajicich
pfiznakd je potieba pristoupit k nadpravné lécbeé.
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« Je potreba dbét na to, abyste méli spolehlivou kontrolu nad rotacnim nebo oscilujicim
nastrojem a chranili tak pacienta pred zranénim. Kontakt s mékkymi tkanémi (kize, dasen,
sliznice) muZze vést k poranéni tkéné. V pfipadé kontaktu dikladné omyjte zasazené misto
vodou a vyhledejte odbornou lékafskou pomoc.

* Pouzité aktivacni hroty jsou kontaminované. Postupuijte podle fddného postupu pro kontrolu
vystaveni vlivu. V pfipadé neumysiné expozice postupujte podle doporu¢eného postupu po
vystaveni vlivu. Po pouziti aktivacniho hrotu se vyzaduje spravné zachazeni s hroty
a spravny zpUsob jejich likvidace. Pouzité aktivaéni hroty jsou kontaminované a ostré. Pfi
manipulaci nebo likvidaci pfijméte stejna opatfeni jako pfi manipulaci nebo likvidaci jinych
kontaminovanych ostrych predmétd.

« Nesterilizujte aktivacni hroty v autoklavu. Sterilizace v autoklavu muze zvysit riziko zlomeni
hrotu.

2.1.6 Doprava

» Neporusené zafizeni mize byt pfepravovano pozemni nebo leteckou dopravou v originalnim
baleni. Musi byt splnény pfislusné pozadavky (viz tabulka nize).

« Vadné zafizeni mUze byt rovnéz prepravovano pozemni nebo leteckou prepravou
v origindlnim baleni. Je-li vadny akumulator, zafizeni se za zadnych okolnosti nesmi
prepravovat leteckou prepravou.

« Unikajici tekutina mdze byt indikatorem vadného akumulatoru.

Normy a pfedpisy, které plati pro pfepravu systému SmartLite Pro®

« Informace o mezindrodni prepravé lithium-iontovych baterii naleznete v pokynech Mezinarodni
asociace leteckych dopravcl (IATA) na adrese http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

« Informace o prepravé lithium-iontovych baterii v rdmci Spojenych statd americkych naleznete
na strankach Uradu pro bezpeénost potrubi a nebezpeénych materiald (PHMSA) Ministerstva
dopravy USA na adrese http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance.

Letecka preprava Pozemni pfeprava
Zafizeni bez zavady |« Lithiové baterie UN 3481 v zafizeni « Lithiové baterie UN 3481 v zafizeni
nebo vadné zafizeni |« IATA - Pokyny pro baleni 967 ¢ést Il * ADR - Zvlastni ustanoveni 188 f) a g)
s akumulatorem bez |« Musi byt dodrZeny zvIastni narodni
zdvady predpisy a predpisy vydané leteckymi

spolecnostmi.

Zafizeni s vadnou Nelze. « Mezinarodni vicestranné dohody M 228
baterif aM259

« ADR SV 661 (mezinarodni, silni¢ni)

« Predpisy vydané GRS
(némecky spolecny systém pro likvidaci
baterif) pro prepravu odpadnich lithiovych
baterii (SRN, silni¢ni)

2.2 Preventivni opatreni

Tento vyrobek je urcen k pouziti pouze tak, jak je to vyslovné uvedeno v tomto ndvodu k pouziti.

Jakékoliv pouziti tohoto vyrobku v rozporu s timto navodem k pouziti je na uvadzeni a na vyhradni

odpovédnosti stomatologa.

» Nepouzivejte nasadec a nastavec, které nebyly spravné sterilizovany. Chrante nasadec a nastavec
pred hrubym znecisténim s pouzitim jednordzové ochranné manzety SmartLite Pro EndoActivator™,
kterd byla schvalena uradem FDA. Ochranné manzety nejsou sterilni a jsou urceny
k jednordzovému pouziti. Po pouziti je zlikvidujte. Nepouzivejte opakované manzety u jinych
pacient(, abyste predesli krizové kontaminaci

« Nepokousejte se hrot zasunout do silné zakfivenych kanalkl na jejich plnou pracovni délku,
ani hrot do takovych kanalkd nevtlacujte silou. Hrot se tim mize zlomit. Hroty nadmérné
neohybejte, aby nedoslo k vypnuti motorku nebo preruseni oscila¢niho pohybu hrotu

» Neodstranujte hrot z kofenového kanalku, jestlize bude stéle vykonavat oscilacni pohyb, protoze by
mohlo dojit k vystriknuti kapaliny.

» Nepretahujte ochrannou manzetu pfilis tésné pres hlavu nastavce, aby nedoslo k vypnuti motorku
nebo zamezeni oscilatniho pohybu hrotu. Pred pouzitim v dstni dutiné kratce zkontrolujte spravnou
funkci hrotu mimo Usta pacienta.
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* Pouzivejte pouze napajeci zdroj, napajeci kabel, nabijeci zakladnu a baterie dodané spolecnosti
Dentsply Sirona. Pouziti jakéhokoliv jiného prislusenstvi, nez je uvedeno v tomto navodu k pouziti,
maze mit za nasledek poskozeni nasadce a jeho prvkd, a také nepredvidatelné chovani vyrobku.

« Nepouzivejte pfistroj v blizkosti jiného zafizeni ani na jiném zafizeni. Jestlize bude potfeba pouzivat
pfistroje vedle sebe nebo na sobé, disledné sledujte chovani systému a jeho prvkd, abyste oveérili
jejich normalni provozni chovéni v této konfiguraci.

« Nésadec, nastavec ani aktivacni hroty nesterilizujte v autoklavu. Sterilizace zpUsobi poskozeni
téchto prvkd a maze zplsobit zranéni.

» Ochranné manzety a aktivacni hroty jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti. Ochranné
manzety jsou pripraveny k pouziti. Nepokousejte se je sterilizovat, abyste je mohli znovu pouZit.

« Pii pfipojovani a odpojovani aktivacniho hrotu stabilizujte hlavu nastavce, abyste minimalizovali
boéni silu plisobici na pripojku nasadce. PFilis velka sila mize poskodit spojeni mezi ndsadou
a nasadcem.

« Neodstranujte nasadec z adaptéru tahem shora. Nasadec odstranujte z adaptéru tak, ze ho pevné
uchopite u patky a stahnete.

« Je odpovédnosti zdravotnika urcit vhodné pouziti tohoto produktu a rozumét:

o zdravotnimu stavu kazdého pacienta,

o provadénému stomatologickému zékroku,

o platnym doporucenim primyslovych a statnich organd pro prevenci infekci v zafizenich
stomatologické péce,

o pozadavkim a pfedpisim pro bezpeéné vykonavani stomatologické praxe,

o celému tomuto ndvodu k pouziti.

« Nedodrzeni doporuceni pro podminky prostfedi v misté pouziti (viz ¢ast 6.3) mlze vést ke zranéni
pacientli nebo uzivateld.

« Pred kazdym pouzitim u vybaveni zkontrolujte, zda nemé opotiebovang, uvolnéné nebo poskozené
Casti.

« Systém neobsahuje zadné ¢asti, které by mohl opravovat uzivatel, s vyjimkou o-krouzku
pripevnéného ke spojce nastavce. Otevreni kterékoliv asti systému mize vést k nebezpecnému
pouziti a bude mit za nasledek zanik zaruky.

« Podle normy IEC60601-1 se toto zafizeni nesmi pouzivat v pfitomnosti hoflavého anestetického
plynu ve smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym. (Poznémka: Oxid dusny sém o sobé
neni hoflavy anesteticky plyn.)

« Uzivatel by se nemél soucasné dotykat pacienta a pfistupnych kontaktd nabijeci zakladny ¢i USB
kontaktu.

* Pouzivejte vhodné ochranné bryle, masku, odév a rukavice. Pacientim se doporuéuje pouzit
ochranné bryle.

« Prostiedky s oznacenim ,k jednordzovému pouziti“ na Stitku jsou urceny pouze k jednorazovému
pouziti. Po pouziti je zlikvidujte. NepouZivejte je u dalsich pacientd, abyste predesli kiizové
kontaminaci.

« Aplikaci ochranné manzety je mozné preventivné ochranit ndsadec a nastavec pred hrubymi
necistotami, v zddném pripadé ale ne pred veskerou kontaminaci. Opakované pouzitelné prvky se
musi po kazdém pouziti sterilizovat uréenym zplisobem.

* Nestrikejte dezinfekéni prostredek ani zédnou jinou kapalinu primo na nasadec, nastavec, baterie,
nabijeci zakladnu, napajeci zdroj ¢i kabel. UZivatel by mél roztok nastfikat na hadfik nebo pouzit
ubrousek, a tim dezinfikovat predméty podle pokynd uvedenych v asti 4

« Zamezte priniku kapalin do nasadce, baterie a nabijeci zakladny.

« Pred nabijenim baterii nebo vlozenim baterii do nésadce zkontrolujte, zda jsou kontakty baterif
zcela suché, abyste predesli korozi. Obdobné pred pripojenim k télu nasadce zkontrolujte, zda jsou
kontakty na nastavci zcela suché.

« Nepokladejte systém na radiator ani jiny zdroj tepla ¢i do jejich blizkosti. Nadmérné teplo mbze
poskodit elektroniku systému

Interakce

Nejsou znamy.

2.3 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.
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2.4 Podminky skladovani

Nevhodné podminky skladovani mohou zkrétit dobu pouzitelnosti a mohou vést k nespravné
funkci vyrobku.

« Skladujte pfi teplotach v rozmezi -5 °C / 35 °C (23°F/95°F)

» Pouzivejte vyrobek pfi pokojové teploté.

» Chrante vyrobek pred vlhkosti

« Skladujte pri relativni vihkosti <75 % (nekondenzujici).

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

3. PODROBNE POKYNY
SmartLite Pro EndoActivator™ - piehled vyrobku

Tla&itko ON/OFF (zap/vyp)

Prvni stisknuti tlacitka - zapnuti jednotky a spusténi aktivaci aktivacniho hrotu.
Druhé stisknuti tlacitka - snizeni rychlosti aktivacniho hrotu.

Treti stisknuti tlacitka - vypnuti jednotky.

Kontrolky
Kontrolka ZAP/VYP

« Blikani oranZovou barvou nizkou frekvenci: Baterie v nadsadci je témér vybitd a musi se brzy
vymenit.

« Blikadni oranzovou barvou vysokou frekvenci: Baterie v nasadci je vybita a pokracovani v
¢innosti vyzaduje jeji okamzitou vyménu.

« Trvalé sviceni oranZovou barvou: Jednotka se nachazi v rezimu ochrany proti prehfati a neni
mozné ji pouzit, dokud kontrolka nezhasne.

Kontrolka vedle portu nabijeni (POZNAMKA: Jestlize kontrolka nesvitf a baterie je nabita, znamena
to, Ze chybi kontakt).

« Trvalé sviceni oranzovou barvou: Nabijeni baterie.

« Trvalé sviceni zelenou barvou: Baterie je nabitd na plnou kapacitu.

Zvukova signalizace

» Jedno krétké pipnuti: Viozeni baterie nebo nastavce do nasadce.

« Jedno pipnuti: Spusténi cyklu, preruseni, kazdych 30 sekund pfi pouziti, nebo na konci
cyklu

. [}vé pipnuti: VVystraha (napf. neni pfipojen nastavec).

« Ctyfi pipnuti: Ochrana proti prehrati.

. o Nastavec EndoActivator
Podminka signalu - - —
Pipnuti Signaliza¢ni LED
VloZeni baterie X -
Spusténi cyklu x -
Druha vykonova uroven x -
Ruéni vypnuti cyklu x -
Konec cyklu x -
Vystrahy (napr. nepfipojeny nastavec) 2x -
Nizky stav baterie - Blikani
Vybita baterie R Blikani vysokou
frekvenci
Ochrana proti prehfati 4% Trvalé sviceni

3.1 Instalace a nabijeni

1. Vlozte bateriovy modul do nasadce. Bateriovy modul je pfedem nabity, ale pfed prvnim
pouzitim mGze byt potfeba baterii nabit.

2. PFi nabijeni baterie:
* Pripojte nabijeci zakladnu ke konektoru USB mini.
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+ Dbejte na to, aby byla zdsuvka pro napédjeci konektor vzdy pristupna pro pripad nutného
nouzového odpojeni.

* Vlozte baterii do nabijeci zékladny. Kontrolka baterie bude trvale svitit oranzovym svétlem,
coz znamena, ze se baterie nabiji; po nabiti na plnou kapacitu bude kontrolka trvale svitit
zelené.

Upozornujeme na to, Ze se kompletni sada systému SmartLite Pro EndoActivator™ dodava se
dvéma bateriemi. Nepouzivanou baterii doporucujeme uschovat na nabijeci zdkladné, abyste ji
méli v pripadé potfeby nabitou na plnou kapacitu

3.2 Provozni ¢innost - sestava nastavce EndoActivator

1. Pripojte nastavec EndoActivator k ndsadci systému SmartLite Pro® tak, Ze nastavec pevné
zatlacite do otvoru v ndsadci a pritom jim nepatrné pootocite.

2.Smontovanou jednotku nasadce a nastavce chrante pfed hrubymi necistotami s pouzitim
jednorazové ochranné manzety.

Snizeni rizika kfizové kontaminace

« Pred zahajenim prace zkontrolujte, zda byla pfes celou sestavu nastavce a
nasadce spravnym zpUsobem aplikovéna jednorazova ochranna

VAROVANI manzeta.

« Polyetylenova ochranna manzeta neni nahrazkou cisténi a dezinfekce
stomatologickych nastrojl. Stomatologické nastroje je potfeba vydistit
a dezinfikovat po kazdém pacientovi, jak je to popsano v ¢asti 4 Hygiena
a likvidace.

* Nepretahujte ochrannou manzetu SmartLite Pro EndoActivator™ prilis tésné
pfes hlavu nastavce, aby nedoslo k vypnuti motorku nebo zamezeni oscilacniho
pohybu hrotu. Pfed pouzitim v Ustni dutiné kratce zkontrolujte spravnou funkci
hrotu mimo Usta pacienta.

3.3 Provozni ¢innost - volba aktivac¢niho hrotu
1. Pripravte kandlek tak, aby se vytvoril dokonale kuZzelovity tvar.
2.Zvolte aktivaéni hrot, ktery ru¢né vlozite volné v rozsahu 2 mm pracovni délky.
Pro velikosti viz nasledujici tabulku.
Snizeni rizika poskozeni tkané v disledku vytlaéovani irigaéniho roztoku
* Hrot pouzivejte alespon v minimalni vzdalenosti 2 mm z celkové pracovni délky
nebo od apexu.
VAROVANI * Malé a stfedni (22 mm) hroty jsou pomoci krouzkd vyznaceny ve vzdalenosti na
18,19 a 20 mm.
« Stfedné dlouhy (28 mm) hrot je vyznacen pomoci krouzk( ve vzdalenosti 18, 19,
20, 24,25 a 26 mm.
* Nepouzivejte hrot v pfipadé, Ze bude apex nekompletni nebo otevfeny.

Velikost hrotu Délka Primér hrotu Kuzel
Maly 22 mm 0,15 mm 15,02
Stredni 22 mm 0,25 mm 25,04
Stfedné dlouhy 28 mm 0,25 mm 2504

3. Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi vyberte novy, nepouzity aktivacni hrot. Dbejte na
to, aby se predtim hrot nachazel v originalnim, neposkozeném obalu. Jestlize bude obal
poskozen nebo rozlepen, aktivacni hrot je kontaminovany a nesmi se pouzivat.

Snizeni rizika kfizové kontaminace

« Dbejte na to, aby se predtim aktiva¢ni hrot nachazel v origindlnim, neposkozeném
obalu.

VAROVANI * V pfipadé poskozeni obalu zlikvidujte aktivacni hrot a poskozeny obal podle

pozadavkd mistnich predpist.

« Dirazné se doporuéuje davkovat materidly v Cistych/dezinfikovanych rukavicich
v oddélené mistnosti a do provozni ¢asti vnaset pouze to, co se bude pouzivat.

« Pred pouzitim se musi hroty sterilizovat podle pokynl v ¢asti 4 Hygiena
a likvidace.
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4. Odlepte ze zadni strany blistru cely lepici uzévér. S pouzitim sterilnich univerzitnich klesti
nebo jinych vhodnych klesti uchopte aktivacni hrot za barevny dfik a vytahnéte ho z obalu
vné pole pacienta. Pfed pouZitim jesté podle pokynU ke sterilizaci sterilizujte aktivacni hroty.

5. Uchopte jednou rukou nasadec, palcem pridrzte hlavu nastavce a upevnéte aktivacni hrot
pfes ochrannou manzetu na misté tak, aby manzeta chranila spojenou sestavu nastavce
a nasadce. Aktivator musi pevné zapadnout na misté, aby bylo spolehlivé vytvoreno spojeni
s nastavcem

Malé ¢asti - snizeni rizika vdechnuti nebo poziti

« Zkontrolujte, zda je aktivacni hrot pevné pfipevnén.

Vyvarujte se bo¢niho tlaku.

VAROVANI « Nepouzivejte zafizeni s jinymi nastroji, nez jsou uréené aktivacni hroty.
« Dlrazné doporuéujeme pouzivat kofferdamovou ochranu.

6. Nastaveni nastavce EndoActivator: nastavcem je mozné otacet v rozsahu 360°, takze je
mozné individudlné nastavit polohu aktivacniho hrotu

3.4 Provozni ¢innost - Zapnuti
1. Naplnte drenovou dutinu roztokem NaOCI, EDTA nebo jinym irigacnim roztokem

Snizeni rizika infekce

« Hrot pouzivejte pouze v minimalni vzdalenosti 2 mm z celkové pracovni délky
nebo od apexu.

VAROVANI * Malé a stfedni (22 mm) hroty jsou pomoci krouzkd vyznaceny ve vzdalenosti na

18,19 a 20 mm.

« Stfedné dlouhy (28 mm) hrot je vyznacen pomoci krouzk( ve vzdalenosti 18, 19,
20, 24, 25 a 26 mm.

* Nepouzivejte systém bez irigacniho ¢inidla.

2. Umistéte upevnény aktivacni hrot do pfipraveného korenového kanalku

Snizeni rizika poskozeni tkané v disledku vytladovani irigaéniho roztoku
« Z dvodu prevence vypnuti motorku aktivaéni hrot pfed zapnutim vlozte volné do
koronalni tretiny kanalku.
VAROVANI * Hrot pouzivejte pouze v minimalni vzdalenosti 2 mm z celkové pracovni délky
nebo od apexu.
« Malé a stfedni (22 mm) hroty jsou pomoci krouzk{ vyznaceny ve vzdalenosti na
18,19 a 20 mm.
« Stfedné dlouhy (28 mm) hrot je vyznacen pomoci krouzk( ve vzdalenosti 18, 19,
20, 24,25 a 26 mm.
* Nepouzivejte hrot v pfipadé, Ze bude apex nekompletni nebo otevieny.
Stisknutim tlacitka ON/OFF (ZAP/VYP) zapnéte pfistroj. Poznéamka: Po zapnuti se pfistroj ve
vychozim nastaveni spusti vysokou rychlosti. Opétovnym stisknutim tlacitka ON/OFF (ZAP/
VYP) snizite rychlost na nizké otacky.
Kyvanim pohybujte aktivacnim hrotem ve svislém sméru tam a zpét o 2-3 mm.
Hydrodynamicky michejte intrakanalkovy roztok po dobu 30-60 sekund
Pred vytazenim hrotu z kofenového kanalku stisknéte tlacitko ON/OFF (ZAP/VYP) - bud
dvakrat (v pfipadé vysoké rychlosti), nebo jednou (v pfipadé nizké rychlosti).
Vyplachnéte a potom pouzijte k odstranéni volnych ¢astic intrakanalkové sani.
. Opakujte vyse uvedené kroky pro kazdy pouzity intrakanalkovy vyplach
. Neodstranujte aktivacni hrot z kofenového kanalku, jestlize bude stale vykonavat oscilacni
pohyb, protoze by mohlo dojit k vystriknuti kapaliny.
10.Po dokonceni klinického postupu odstrante pripojeny aktivacni hrot tak, ze prsty uchopite
pfipojeny aktivacni hrot za velkou kruhovou ¢istou ochrannou ¢ast a rozpojte - pevné
pritom pfidrzujte nastavec blizko hlavy, abyste se vyhnuli ohnuti ve sméru pripojeni nasadce.
Aktivaéni hroty jsou urceny pouze pro pouziti na jednoho pacienta. Zlikvidujte podle
mistnich predpisd
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Podle pokynl v ¢asti 4, Hygiena a likvidace, vycistéte, vydezinfikujte a pripravte
kontaminovany nasadec a nastavec k opétovnému pouziti.

Ochranné manzety jsou urceny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zlikvidujte je podle
mistnich predpisQ.

4. HYGIENA A LIKVIDACE
Ke snizeni rizika infekce z kfizové kontaminace
* Nepouzivejte opakované vyrobky uréené k jednordzovému pouziti. Pi likvidaci
postupujte podle mistnich predpisd.

VAROVANI « Ochrannd manzeta je uréena k jednorazovému pouziti a musi se zlikvidovat po
kazdém pouziti podle pozadavki mistnich predpist. Ochranna manzeta neni
nahrazkou za Cisténi, dezinfikovani a sterilizaci.

« Aktivacni hrot je urcen k jednordzovému pouziti a musi se zlikvidovat spole¢né
s kontaminovanymi ostrymi predméty po kazdém pouziti podle pozadavku
mistnich predpisd.

« Opakované pouzitelné vyrobky sterilizujte podle dale uvedenych pokynu.

4.1 Aktivaéni hrot

Vystraha <V prislusnych krocich dodrzujte patficna preventivni opatfeni, jako jsou spravné myti
rukou nebo nasazeni novych rukavic.

« Pouzivejte pouze doporuceny ovéreny sterilizacni postup.

« Pred pouzitim nesterilizujte v autoklavu. Sterilizace v autoklavu miize zvysit riziko zlomeni
aktivacniho hrotu.

Limity « Aktivaéni hroty nejsou schvaleny k pouziti v automatickych myckach ¢i dezinfektorech.
opakované + Jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti.
sterilizace « Pouzivani zafizeni po uplynuti jeho Zivotnosti mize vést k poskozeni zafizeni a zvyseni

rizika kfizové kontaminace pacienta.

+ Pouziti autoklavu nebo parni sterilizace se nedoporucuje.

* Metody sterilizace chemickymi parami a sterilizace suchym teplem nebyly testovany ani
ovéreny z hlediska u¢innosti a jejich pouziti se proto nedoporucuje.

Prvotni o3etfeni | Bezprostfedné po pouziti se doporucuje vyjmout aktivacni hroty z nastavce a zlikvidovat je

na misté podle pozadavk( mistnich predpist

pouziti

Ptiprava pred Pred manipulaci a dezinfikovanim si navléknéte Cisté rukavice.
cisténim/

dezinfikovanim

Cisténi: Aktivacni hroty nejsou urceny k ¢isténi ultrazvukem.
mechanické

Cisteni Cisteni

a dezinfikovani: |+ Cisténi se pfed pouzitim nevyzaduje.

ruéni Dezinfikovéni ponofenim a otfenim

+ Doporucenym dezinfekénim roztokem je 5,25% roztok chlornanu sodného (bélidlo),
k otfeni se doporucuje 70% isopropylalkohol (IPA).

« Aktivaéni hroty dezinfikujte Uplnym ponofenim do 1&dzné, kterd obsahuje 5,25% roztok
chlornanu sodného, na jednu minutu. Setrné ottete aktivaéni hroty sterilni gdzou
navlh¢enou v 70% isopropylalkoholu. Aktivacni hroty nechte vyschnout na vzduchu,
dokud nebudou zcela zbaveny vihkosti.

Nepouzivejte dezinfekéni roztoky obsahuijici fenol nebo jiné produkty, které nejsou

slucitelné s osetfovanym plnicim materidlem.

Cisteni Aktivacni hroty nejsou schvéleny pro automatickou dezinfekci ponofenim

a dezinfikovani:

Automatické

Suseni Pokyny pro suseni jsou soucasti vyse uvedenych pokyni k dezinfikovani hrota.

Udrzba, Pred sterilizaci vizualné zkontrolujte, zda zafizeni nevykazuje zndmky poskozeni. Jestlize
kontrola bude zafizeni nalomené, prasklé, zdeformované atd., zlikvidujte ho a déle nepouzivejte.

a testovani

Obal Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni blistrovy obal jednotlivych aktivacnich hrott poskozen.
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Sterilizace /

Neprovadéjte sterilizaci parou.

Sterilizace Material neni urcen ke sterilizaci v autoklavu a maze v dusledku toho degradovat.
parou

v autoklavu

Skladovani + Skladujte pfi pokojové teploté, nevystavujte vlivu vody ani zvysené vzdusné vihkosti

+ Chrante pfed slune¢nim svétlem a teplem.

+ Pouzivejte vyrobek pfi pokojové teploté.

« Z dGvodu prevence kontaminace skladuijte sterilizované zafizeni az do pouziti
v chranéném ulozném prostoru, jako je zdsuvka nebo skFin.

Dalsi informace

Pred pouzitim zafizeni zkontrolujte. Poskozené nebo jinak narusené zarizeni
zlikvidujte.

Kontaktni idaje
vyrobce

Ve Spojenych statech mizete kontaktovat spolecnost Dentsply Sirona na telefonnim éisle
1-844-848-0137. V zemich mimo Spojené staty americké kontaktujte mistniho zastupce
spolecnosti Dentsply Sirona.

4.2 Nasadec,

nastavec, nabijeci zékladna

Snizeni rizika elektrického zkratu nebo nebezpeéné poruchy
Zranéni
« P¥i Cisténi a dezinfikovani chrante nasadec pred vniknutim kapaliny.

VAROVANI pOZNAMKA
Nespravny zpUsob ¢isténi nebo dezinfikovani
Snizeni rizika poskozeni prvkd systému
« Postupuijte podle nasledujicich pokynu.

tavce, nabijec za

Vystraha « Ndsadec, nastavec a nabijeci zakladna se nesmi sterilizovat v autoklavu.

« Prvky systému nejsou urceny k dezinfikovani postupy vysoké trovné. Pro nasadec,
nastavec a nabijeci zakladnu je vhodné dezinfikovani stfedni trovné.

« Neprovédéjte sterilizaci parou v autoklavu.

« Necistéte/nedezinfikujte v automatické mycce/dezinfektoru

« Nevkladejte do kapaliny.

« Necistéte ani nedezinfikujte chlorovym bélidlem / chlornanem sodnym (koroze
kontakt(), ani nepouzivejte dezinfekéni sprej Lysol® Brand 1.C.™ (nabijeci zakladna by
mohla popraskat).

« Pred cisténim/dezinfikovanim vytahnéte zéstréku napajeciho zdroje ze zasuvky a nabiject
zakladny.

Limity + Opakovana sterilizace ma na tyto prvky minimalni vliv. Konec Zivotnosti je obvykle dan
opakované opotiebenim a poskozenim vlivem pouzivani.
sterilizace « Metody dezinfikovani/sterilizace ponofenim do studené kapaliny, sterilizace chemickymi

parami a sterilizace suchym teplem nebyly testovany ani ovéreny z hlediska ucinnosti
a jejich pouziti se nedoporucuje.

Prvotni o3etfeni
na misté pouziti

« Odstrante ochrannou manzetu a zlikvidujte ji podle pozadavk( mistnich predpist

« Pouzijte nowy, Cisty par vysetfovacich rukavic.

« Nedemontujte nastavec z nasadce v misté pouziti.

« Dilkladné otfete hadfikem k jednorazovému pouziti / papirovou utérkou spole¢né
s tuberkulocidnim kvartérnim amoniovym roztokem na bazi alkoholu, na jehoz stitku
bude uvedeno, Ze je roztok urcen k ¢isténi,

« Odstrante vsechny viditelné necistoty a dbejte na to, aby tekutina pronikla do vsech
otvord a zahybu. K vetfeni tekutiny do otvorl a zahyb( pouzijte nove ubrousky. Zamezte
priniku roztoku do pouzdra zafizeni. Pouzité ubrousky vyhodte. MiZete pouzit nové
ubrousky.

« Nevyjimejte z ndsadce bateriovy modul. Nepokousejte se demontovat
nabijeci zakladnu,

« Doporucujeme zafizeni sterilizovat po jeho pouziti v okamziku, kdy to bude pfimérené
praktické.

« Sterilizaci byste méli zahajit do 1 hodiny od pouziti.

+ Nabijeci zakladnu je potfeba znovu sterilizovat v okamziku, kdy to bude pfimérené
praktické, jestlize byla potfisnéna nebo zasazena télesnymi tekutinami anebo pfisla do
styku s kontaminovanyma rukama nebo kontaminovanym nasadcem,
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Pfiprava pred

Pred sterilizaci vzdy demontujte nastavec z nasadce.

ruéni

dezinfikovani:

Cidténim K vytazeni nastavce z nasadce postaci nepfilis velka sila.

Cisténi a Ke sterilizaci prvk{ systému nepouzivejte automatické mycky / dezinfektory. Prvky by se

dezinfekce: v nich poskodily.

Automatické

Cisteni: Cisteni ponofenim

Mechanické N/A - Neschvélené postupy. Prvky systému nevkladejte do zadnych tekutin. Prvky by se
v nich poskodily.

Cisténi a Cisténi

Nésadec, nastavec a nabijeci zakladna se musf €istit ru¢né.

1

2.

N

=

~

Pouzité rukavice zlikvidujte podle pozadavk( mistnich predpist.

Dezinfikujte ruce vhodnym baktericidnim, virucidnim a fungicidnim dezinfekénim
roztokem na ruce v souladu s mistnimi predpisy. Pouzivejte je podle navodu k pouziti
vyrobce dezinfekéniho roztoku.

. Pouzijte novy cCisty par vysetrovacich rukavic.
. Demontujte nastavec z nasadce. K ¢isténi nastavce a nasadce pouzivejte samostatné

utérky.

. Nasadec, nastavec a nabijeci zékladnu dikladné otfete impregnovanou utérkou

nebo jednorazovou utérkou navihéenou v alkoholovém, tuberkulocidnim, kvartérnim
amoniovém roztoku se Stitkem, na kterém je uvedeno, Ze je pripravek urcen k cisténi,
schvélenym podle mistnich predpist a pokracujte v ¢isténi podle navodu k pouziti
vyrobce cisticiho roztoku tak dlouho, dokud nebude povrch zbaven viditelnych
necistot.

. ZvIastni poznamka: Pri ¢isténi kontaktnich ploch mezi nastavcem a nasadcem

postupujte s opatrnosti. Pouzivejte pouze vihkou impregnovanou utérku.

« V pfipadé nastavce: Novou utérkou dikladné otfete misto v blizkosti O-krouzku.
Dbejte na to, aby kapalina zakryla O-krouzek a okolni zahyby. Pfi ¢isténi kontaktni
plochy dbejte na to, aby cistici pfipravek prisel do styku pouze s témi stranami, které
zapadaji do nasadce (s O-krouzkem). Neaplikujte Cistici prostredek na elektrické
kontakty na spodni strané nastavce.

+ V pripadé kontaktni dutiny nésadce: Novou utérkou vycistéte kontaktni drazku hned
pod povrchem. Dbejte na to, abyste Cistici pripravek aplikovali pouze na horni ¢ast
vnitfniho prostoru dutiny. Dbejte na to, aby do dutiny, ve které se nachazeji elektrické
koliky, proniklo jen minimalni mnozstvi Cisticiho pfipravku. Dbejte na to, aby se
v dutiné kolem kontaktnich kolik(i nenahromadila kapalina. Prebyte¢nou kapalinu
okamzité zachytte suchou jednorazovou utérkou.

« Kontaktni spara mezi baterii a nasadcem: Cistou utérkou vycistéte
kontaktni drazku.

+ Odstrante vsechny viditelné necistoty a dbejte na to, aby tekutina pronikla do vsech
otvord a zahybU. K vetfeni tekutiny do otvor(l a zahyb( pouzijte nové ubrousky.
Zamezte priniku roztoku do pouzdra zafizeni. Pouzité ubrousky vyhodte. Mlzete
pouzit nové ubrousky.

Zbytky cisticiho roztoku odstrante vihkym hadrikem. Hadfik navihcete vodou

z vodovodu.

Nechte zafizeni vyschnout na vzduchu minimalné po dobu 5 minut.
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Cisténi
a dezinfikovani:
ruéni

Dezinfekce

1

~

N
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~

Po vycisténi otfete vsechny povrchy zafizeni novym jednorazovym hadfikem spolecné
s tuberkulocidnim kvartérnim amoniovym roztokem na alkoholové bazi schvélenym
podle mistnich predpist a pfi aplikaci postupujte podle navodu k pouziti vyrobce
dezinfekéniho roztoku. K ¢isténi nastavce a nasadce pouzivejte samostatné utérky.
Dbejte na primy kontakt mezi zafizenim a dezinfekénim pripravkem, proto po uplynuti
poloviny pozadované doby kontaktu pfitlacte navih¢ené ubrousky k zafizeni.

. Obalte utérky kolem zafizeni, abyste méli jistotu, Ze zafizeni zUstane vihké po celou

dobu kontaktu. Podle potieby pouZijte dal3i ubrousky.

. Zvlastni pozornost vénujte sparam, oblastem kolem tlacitek, okniim a zahybam.
. K dezinfikovani prostoru O-krouzku na nastavci, spojovaci dutiny nasadce a kontaktni

spary mezi baterii/nasadcem pouzijte nové utérky, abyste dosahli pozadované doby
kontaktu. Dbejte na to, abyste Cistici pfipravek aplikovali pouze na horni ¢ast vnitfniho
prostoru dutiny. Dbejte na to, aby do dutiny, ve které se nachazeji elektrické koliky,
proniklo jen minimalni mnozstvi Cisticiho pripravku. Prebyte¢nou kapalinu okamzité
zachytte suchou jednorazovou utérkou

. Zafizeni otirejte sterilnim, Cistym hadfikem, ktery nepousti vidkna a zlstane navihéeny

deionizovanou vodou po dobu 30 sekund, abyste ze zafizeni odstranili veskery
dezinfekéni prostfedek. Zvlastni pozornost vénujte vsem sparam, zejména kolem

mista spojeni mezi nastavcem/nasadcem. Dbejte na to, aby hadfik zGstal navihcen
deionizovanou vodou po celych 30 sekund. Pouzity hadfik vyhodte a opakujte otirani s
novym, drunym navlih¢enym hadfikem po dobu 30 sekund. Vyhodte i druhy hadfik

a otirejte povrch novym, tfetim navih¢enym hadfikem po dobu 30 sekund.

Nakonec zafizeni otfete ¢tvrtym suchym, sterilnim hadrikem nepoustéjicim viakna,
abyste z povrchu odstranili veskerou tekutinu

Nechte zafizeni vyschnout na vzduchu minimalné po dobu 5 minut.

Suseni

Otrete zafizeni do sucha sterilnim cistym hadfikem, ktery nepousti vidkna. Pred
uskladnénim nechte prvky zafizeni zcela vyschnout na vzduchu.

Udrzba, kontrola
a testovani

« Vizudlné zkontrolujte, zda byly z povrchu zafizeni odstranény veskeré necistoty.
« Vizudlné zkontrolujte, zda nejsou napajeci zdroj a kabel poskozené.
« Poskozené, opotiebované nebo zdeformované prvky, napfiklad O-krouzky, se musi

zlikvidovat a nahradit novymi.

+ Dalsi doporucenou udrzbu a testovéani naleznete v ndsledujici ¢asti vénované udrzbé.

Obal

74dné zvIaétni pozadavky.

Sterilizace

« Neprovadi se
Sterilizace se neprovadi. Nejsou schvaleny zadné metody sterilizace.

Nevkladejte prvky zafizeni do parniho autoklavu ani do tekutého chemického steriliza¢niho
prostredku. Prvky by se v nich poskodily.

Skladovani

Nasadec, nastavec a nabijeci zdkladnu skladujte pfi pokojové teploté na misté, kde
nebudou vystaveny vodé ani nadmeérné vzdusné vihkosti.

Dalsi informace

Zafizeni znovu sestavte k pouziti podle vyse uvedenych pokyn(i v podrobném postupu.

Kontaktni udaje
vyrobce

Ve Spojenych statech mazete kontaktovat spole¢nost Dentsply Sirona na telefonnim cisle
1-844-848-0137. VV zemich mimo Spojené staty americké kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Dentsply Sirona.

Vyse uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem zdravotnického prostiedku jako vhodné pro pfipravu zdravotnického
prostredku k opétovnému pouZiti. Je na provozovateli, aby se postaral o to, Ze sterilizace, tak jak se bude skute¢né
provadét s pouzitim vybaveni, materiall a personalu na pracovisti, na kterém se bude sterilizace provadét, dosahne
pozadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfeni anebo schvaleni a rutinni monitorovéni postupu prace.

Nahodny povrchovy kontakt napéjeciho zdroje a kabelu s vodou, mydlem nebo dezinfekénim
roztokem na vodni bazi pouzivanym v nemocnici neposkodi materidl konstrukce. Zamezte
praniku roztoku do pouzdra zafizeni.

4.3 Likvidace jednotky

Toto zafizeni je vybaveno lithium-iontovou fosfatovou baterii. Zafizeni a baterie se nesmi
vyhazovat do smésného domovniho odpadu. Z divodu ochrany Zivotniho prostfedi likvidujte
zafizeni a baterii podle pozadavkd mistnich smérnic nebo pfedpist na ochranu Zivotniho

prostredi.
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5. UDRZBA

5.1 Baterie

Baterie jsou vybaveny technologii minimalniho samovybijeni, coz ma za nasledek jejich

dlouhou Zivotnost

Baterie jsou pfedem nabité a pripravené k pouziti hned po zakoupeni; pred prvnim pouzitim

je véak doporucujeme nabit.

Jestlize bude kontrolka baterie trvale svitit oranzovou barvou, baterie se nabiji. Po Uplném

nabiti zGstane kontrolka baterie trvale svitit zelen&. Na plnou kapacitu se baterie nabije

zhruba za 2 hodiny.

Jestlize bude kontrolka tlacitka ON/OFF (ZAP/VYP) blikat oranzové nizkou frekvenci,

zZnamena to, Ze je potreba baterii nabit. V okamziku prvniho rozsviceni zbyvé jesté asi

10-20 cykld. Sonicka aktivacni energie zUstane po tuto dobu stejna.

Jestlize bude potfeba baterii vyménit, jednoduse vytahnéte bateriovy modul z hlavniho krytu

v podélném sméru.

5.2 V8eobecna udrzba

* Na O-krouzky nastavce a na nabijeci zakladnu baterie je mozné v pfipadé potreby nanést
tenkou vrstvu vazeliny, protoze tim usnadnite viozeni a vytazeni bateriového modulu

» Zkontrolujte O-krouzky a podle potfeby vyménte opotiebované nebo poskozené O-krouzky,
abyste zachovali optimalini vykon systému

6. INFORMACE K OBJEDNAVKAM, TECHNICKE UDAJE, ZARUCNI
PODMINKY, KOMUNIKACE

6.1 Prislusenstvi

Prvek pfislusenstvi Objednaci ¢islo
Ochranné manzety SmartLite Pro EndoActivator™ 644434
Aktivacni hroty SmartLite Pro EndoActivator™ - malé (25/baleni) 644435
Aktivacni hroty SmartLite Pro EndoActivator™ - stfedni (25/baleni) 644436
Aktivaéni hroty SmartLite Pro EndoActivator™ - stfedné dlouhé (25/baleni) 644437
Nastavec SmartLite Pro EndoActivator™ 644438
Baterie SmartLite Pro® 644401
O-krouzky SmartLite Pro® (3/baleni) 644408

6.2 Vyrobni ¢islo

Nésadec, baterie, nabijeci zakladna a nastavec maji riizna vyrobni ¢isla.

Vyrobni ¢islo ([sN]) byste méli uvadét pri kazdé komunikaci, ve které se vyzaduje identifikace
produktu. XXXXX = 00001 az 99999, jak je vyznaceno na prvku zafizeni.

Format vyrobniho ¢isla kompletni sady SmartLite Pro EndoActivator™ HXXXXX

Formét vyrobniho ¢isla nabijeci zékladny SmartLite Pro® CXXXXX

Formét vyrobniho ¢isla SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX

6.3 Technickeé vlastnosti

Pripojeni k AC napajeni: 100 V - 240V / - 50-60 Hz

Prikon nabijeci zékladny: 5V, 1A

Provozni ¢innost: Teplota prostfedi: v rozmezi 0 °C az +45 °C (32°F az 113°F)
Relativni vihkost: od 20 % do 90 %

Skladovani: Teplota prostredi: v rozmezi -5 °C az +35 °C (23°F az 95°F)
Relativni vlhkost: <75 % (nekondenzujici)

Preprava: Teplota prostredi: v rozmezi -10 °C az +50 °C (14°F az 22°F)

Vlastnosti baterie: « Baterie se dodava v nabitém stavu, pfesto ji pfed prvnim pouzitim

doporucujeme nabit,
« Cas k nabiti baterie: asi 2 hodiny
+ 3,2V, 600 mAh
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Ochrana baterie pred Resetovatelna pojistka

nadproudem / vysokou

teplotou:

Priimérnd frekvence oscilace: |Ndstavec EndoActivator: pfiblizna frekvence X cps

Rozméry jednotky nasadce Délka nastavce EndoActivator: 19 cm Sitka: 1,5 cm

(s baterii a nastavcem
EndoActivator):

Hmotnost jednotky:

91 gram
Nabijeci zékladna s nabijecim konektorem: 375 gram(i

Nasadec SmartLite Pro® s nastavcem EndoActivator a bateriovym modulem:

Pouzité prvky:

Nastavec, aktivacni hroty, ochranna manzeta

6.4 Klasifikace

Typ ochrany pred uUrazem elektrickym proudem: |Tfida Il

Stupen ochrany pred Urazem elektrickym Aplikovany dil typ B

proudem:

Provozni rezim ndsadce: Vysoka provozni rychlost, nizké rychlost,
vypnuto

Nastaveni pro nasadec: 1 (zap/vyp)

Podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich: | (pravidlo 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Klasifikace stupné znecistén: Stupen znecisténi 2

Kategorie pfepéti: Kategorie Il (pfipojeni k sitové zdsuvce)

6.5 Identifikace symbolu

Referencni ¢islo / katalogové ¢islo

Cislo sarze / kod sarze

Vyrobni ¢islo

Datum expirace

Zemé pavodu: Cina

Zemé plivodu: Svycarsko

Vyrobce

Datum vyroby

Autorizovany zéstupce

ElieleR SERER SIP

Nosic ¢arového kodu UDI

o)
&

Pr=4

Zdravotnické vybaveni spiiuje vylucné ohledné Grazu elektrickym proudem, pozaru
a mechanickych nebezpeci pozadavky UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 ¢. 6011, ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005, 3. vydani) CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1 (2008), 13VA
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43

Znacka CE potvrzujici shodu s evropskymi technickymi normami

C€

2797

CE a ¢islo notifikovaného organu oznacujici shodu s evropskymi technickymi normami

Zdravotnicky prostredek

RX

=

Zarizeni tiidy Il

— 5V-1A

Stejnosmérny proud / Jmenovité napajeni

IPX4

Kod IP / Tfida ochrany IPX4 (ndsadec)

R

Aplikovany dil typ B (hroty, ochranna manzeta)

i TSR oty

Postupuijte podle elektronického navodu k pouziti (viz URL)

Obalova jednotka / Obsahuje 25 kusti

Obalové jednotka / Obsahuje 100 kust

Nepouzivejte, je-li baleni porusené

Otevrend baleni se nevyménuji

Zlikvidujte podle pozadavki Smérnice Evropského parlamentu a Rady Evropské unie
2012/19/EU 0 odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich

Krehké, manipulujte se zafizenim opatrné

Uchovavejte v suchu

Nevystavuijte vlivu slunecniho svétla

Omezeni atmosférického tlaku

Rozsah teplot

Nesterilni
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Nesterilizujte

Varovani

Nepouzivejte opakované

Plastovy materidl

Vo=

6.6 Upozornéni na elektromagnetickou kompatibilitu

Tyto informace vyzaduje 4. vydani IEC 60601-1-2

» Systém SmartLite Pro® vyzaduje zvIastni opatieni tykajici se EMC a musi se nainstalovat
a uvést do provozu podle informaci o EMC uvedenych v tomto navodu.

« Systém SmartLite Pro® mdze byt ovlivnén pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi
zafizenimi

« Pouziti jinych prvkd prislusenstvi, prevodnikl a kabell, nez jaké jsou predepsany spole¢nosti
Dentsply Sirona, mGze mit za nasledek zvysené emise nebo snizenou odolnost systému
SmartLite Pro®.

 Systém SmartLite Pro® by se nemél pouzivat vedle jiného zafizeni ani na jiném zafizeni,
a pokud bude pouziti vedle sebe nebo na sobé skutecné nezbytné, je potieba systém
SmartLite Pro® sledovat, aby se ovéfila jeho normalni funkce v konfiguraci, ve které se bude
pouzivat.

* Podle IEC 60601-1-2 se pro bézné pouziti nevyzaduji zadné dalsi provozni podminky
prostredi.

Pouceni a prohlaseni vyrobce o kych emisich

Systém SmartLite Pro® je ur¢en k pouziti v elektromagnetickém prostredi s dale uvedenymi parametry. Zékaznik nebo
uzivatel systému SmartLite Pro® se musi postarat o to, aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostredi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi - pokyny
Zafizeni SmartLite Pro® vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini funkci
RF emise At c1 e X <
Skupina1 Jeho vysokofrekvenéni emise jsou tedy velmi nizké a je nepravdépodobné,
CISPRT N o EER . -
Ze by mohly zpusobovat rueni blizkych elektronickych zafizeni.
RF emise -
CISPRIT Tfida &
Harmonické emise Trida A - Systém SmartLite Pro® je uréen k pouZziti ve vech prostredich, véetné
IEC 61000-3-2 Splnuje doméacnosti a prostiedi pfimo napojenych na vefejnou sit nizkého napéti,
Koliséni napéti / kolisaveé ktera dodava energii do budov pro tcely bydleni.
emise Splnuje
IEC 61000-3-3
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektre ickd

Systém SmartLite Pro® je ur¢en k pouziti v elektromagnetickém prostredi s dale uvedenymi parametry. Zékaznik nebo
uzivatel systému SmartLite Pro® se musi postarat o to, aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostredi.

Test ODOLNOSTI IEC 60601 Uroven shody Elektromagnetické

Uroven testu prostredi - pokyny
Elektrostaticky +8kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy musi byt dievéné, betonove
vyboj (ESD) +2,+4,8 15kV +2,£4,48,+15kV nebo keramické. Jsou-li podlahy

vzduch vzduch pokryty syntetickym materidlem,
IEC 61000-4-2 musi byt hodnota relativni vihkosti

minimalné 30 %.

Rychlé elektrické +2kV pro napajeci + 2 kV pro napéjeci Kvalita napaject sité musi odpovidat
prechodné jevy / vedeni vedeni typickému komerénimu nebo -
skupiny impulz(i +1KV pro privodni/ +1KV pro privodni/ nemocnicnimu prostredi ]
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni 3
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napéti, kratka
preruseni a pomalé
zmeny napéti

0% U, proTcyklus

0% U, proTcyklus

Rézovy impulz +0,5,+1kV vedeni +0,5, +1kV vedeni Kvalita napajeci sité musi odpovidat
k vedeni k vedeni typickému komerénimu nebo

IEC 61000-4-5 £05,+1,+2kV vedeni |+0,5, 1, 2KV vedeni | nemocnicnimu prostied
k zemi k zemi

Kratkodobé poklesy |0 % U, pro 0,5 cyklu 0% U, pro 05 cyklu Kvalita napdjeci sité musi odpovidat

typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi. Jestlize
uzivatel systému SmartLite Pro®
vyzaduje nepfetrzity provoz pfi

(50/60 Hz)
Magnetické pole

IEC 61000-4-8

L . o . o .
CSS:ﬁUho vstupniho| 70 % U, pro 25/30 cykli 70 % U, pro 25/30 cykli prerugent dodavky elektrické energe,
doporucuje se, aby se systém
0%U,0r0250/300 0% U, pro250/300  [so e bror navciel
IEC 61000-4-1 cykla cykld 2 nepferusitelného zdroje napajeni
nebo z baterie.
Frekvence napdjeni |30 A/m 30 A/m Magneticka pole sitové frekvence

musf odpovidat
urovnim typického komeréniho nebo
nemocni¢niho prostred.

POZNAMKA: U, je hodnota sitového napéti a.c. pied aplikaci zkusebni hodnoty.

ickd

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektr

Systém SmartLite Pro® je ur¢en k pouziti v elektromagnetickém prostredi s dale uvedenymi parametry. Zékaznik nebo
uzivatel systému SmartLite Pro® se musi postarat o to, aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostredi.

Test ODOLNOSTI

IEC 60601

Urovei testu Uroveii shody

Elektromagnetické prostfedi - pokyny

Vedend RF
IEC 61000-4-6

Vlyzafovana RF
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz az 80 MHz |3 Vrms

10 V/m
80 MHzaz27 GHz

10 V/m

Pfenosné a mobilni RF komunikacni zafizeni se
nesmi pouzivat v men3i vzdalenosti od jakékoliv
Casti systému SmartLite Pro®, vetné kabell, nez je
doporucend vzdalenost od zafizeni vypocitand

z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

Doporuceny odstup

d=[35]P
3

d=[35]VP 80 MHzaz 800 MHz
3

d=[7]\P 800 MHz a2 2,7 GHz
3

Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysflace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace
ad je doporucend vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych radiovych vysilacd,
stanovend na zékladé elektromagnetického
prazkumu®, by méla byt v kazdém frekvenénim
rozsahu nizsi nez je pozadovana uroven.®

V blizkosti zafizeni mlze dochazet k interferencim
oznacenym timto symbolem:

()
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POZNAMKA 1: Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro kazdou situaci. Elektromagnetické $ifent je ovliviiovano absorpci
a odrazem od staveb, predmétd a osob.

2 Intenzitu pole z pevnych vysilaca, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony

a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysiléni, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani,
nelze teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi z hlediska pevnych RF
vysilacl je tfeba vzit v Gvahu elektromagnetické Setfeni na misté. Jestlize naméfend intenzita pole v misté,
kde se systém SmartLite Pro® pouziva, prekroci vyse uvedenou platnou Uroven poZadavkd na radiové ruseni,
je potFeba systém SmartLite Pro® pozorovat a ovéfit jeho normalni provoz. Pokud je pozorovéan abnormaini
vykon, mize byt nezbytné pfijmout dal3i opatieni, napfiklad zménit orientaci pfistroje nebo systém SmartLite
Pro® premistit na jiné misto.

© Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole mensi neZ 3 V/m.

Spliuje pozadavky téchto smérnic/norem:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich pozménénd

93/42/EHS smérnici 2007/47/ES, prioha |

2002/95/ES Omezeni pouzivani nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich

2012 - Lékarska elektricka zafizeni (Vseobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a zékladni

IEC 60601-1 ed. 31 .
vykon)

2005 - Lékarska elektricka zafizeni - Cést 1-2: Vieobecné pozadavky na bezpecnost

IEC 6060112 a zakladni vykon - Vedlejsi norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

2011 - Lékafska elektricka zafizeni - Cést 2-57: ZvIastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost
IEC 60601-2-57 a zakladni vykon zafizeni nelaserovych svételnych zdroji uréenych pro terapeutické,
diagnostické, monitorovaci a kosmetické dcely

EN 980 2008 - Symboly pro pouZiti pfi oznacovani zdravotnickych prostiedki
EN 1041 2008 - Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredk(
EN 1639 2009 - Stomatologie - Zdravotnické prostredky pro stomatologii - Nastroje

2009 - Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Cast 1: Hodnoceni a testovani

EN SO 10993-1 N o
v ramci procesu Fizeni rizik
2017 - Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Informace, které ma poskytnout vyrobce pro
ENISO 17664 i . s -
zpracovani zdravotnickych prostiedki s moznosti sterilizace
IEC 80601-2-60 2012 - Vztahuje se na zakladni bezpecnost a zékladni vykon stomatologickych souprav,
stomatologickych kfesel, dentélnich ndsadcl a dentalnich operacnich svétel
IEC 62366 2015 - Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické prostredky
Systém SmartLite Pro EndoActivator™ spliuje pozadavky:
UL 60601-1
CSA C22.2 ¢. 6011
A us ET13604
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6.7 Zarucni podminky

Dentsply Sirona poskytuje zaruku v délce 2 let na viechny soucasti systému SmartLite Pro EndoActivator™,

s vyjimkou baterie a aktivacnich hrot(. Na baterii se poskytuje zéruka v délce 1roku. Na aktivacni hroty se
neposkytuje zadna zéruka. Zaruka zacind datem nakupu. V zaruéni dobé spolecnost Dentsply Sirona bezplatné
odstrani veskeré zavady na spotebii, které maji plvod ve vadé materidlu nebo zpracovani, a to bud formou
opravy nebo vymény dili ¢i vymény celého zafizeni dle uvazeni spolecnosti Dentsply Sirona.

Tato zéruka se nevztahuje na: skody vzniklé nespravnym pouzitim (pouziti s nespravnym proudem/napétim,
nevhodna sitova zasuvka, rozbiti, ¢isténi jinymi nez doporucenymi zpisoby), bézné opotiebovani a zavady, které
maji zanedbatelny vliv na hodnotu nebo provozni ¢innost spotfebice.

Tato zaruka pozbyva platnosti v pfipadé, ze opravu provede neopravnéna osoba,

Tato zéruka plati v kazdé zemi, kde toto zafizeni dodava spolecnost Dentsply Sirona nebo ji uréeny distributor
a kde nebrani v poskytovani servisu v ramci zarucniho plnéni zadna dovozni omezeni ¢i pravni predpisy.

Servis poskytovany v rémci zaru¢niho plnéni neméa vliv na datum vyprseni zéruky. Zaruka na dily nebo celd
zafizeni, které budou vyménény, konci okamzikem vyprseni zaruky na toto zafizeni.

V pripadé reklamace tohoto zafizeni se vraci kompletni zafizeni (néstavec, nabijeci zakladna a nésadec)
spolecné s fakturou vasemu prodejci, piipadné je mozné uvedenou zasilku odeslat do nejblizsiho servisniho
stiediska Dentsply Sirona.

Vechny ostatni naroky, véetné narokl na nahradu skod vyplyvajicich z této zaruky, jsou vylouceny, ledaze by
byla nase odpovédnost povinna ze zakona.

6.8 Cislo 3arze, datum expirace a komunikace
1. V kazdé komunikaci je potieba uvadét tato ¢isla:
* Objednaci ¢islo
« \lyrobni ¢islo
« Datum expirace
2. Jakakoliv zdvazna udalost souvisejici s vyrobkem by méla byt nahlasena vyrobci a kompetentnimu Uradu
v souladu s pozadavky mistnich predpist.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endodontiline aktiveerimisstisteem

Helitootlus puhastamiseks ja desinfitseerimiseks
endodontilise ravi ajal

ETTEVAATUST: kasutamiseks ainult hambaravis.
Ainult USA RX.

SISUKORD

TOOTEKIRJELDUS ... ..
OHUTUSMARKUSED ........
UKSIKASJALIKUD JUHISED
HUGIEEN JA KORVALDAMINE. . .\ oie e 201
HOOLDUS. ... 205
UUE TELLIMUSE TEAVE, TEHNILISED ANDMED,

GARANTITINGIMUSED, KIRJAVAHETUS. . ................... ... ... 206

SIS RSN N

1. TOOTEKIRJELDUS

SmartLite Pro EndoActivator™ endodontilist aktiveerimissisteemi kasutatakse endodontilises
ravis helienergia rakendamise kaudu. The SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips
otsakuid kasutatakse koos SmartLite Pro EndoActivator™ Attachment tarvikuga, mis on
paigaldatud SmartLite Pro EndoActivator™ kasiinstrumendile, et anda energiat otsaku
vénkumiseks ja vibratsiooniks. Téenduspdhine endodontia on naidanud, et kavitatsioon ja
akustiline voog parandavad puhastamist ning maardumiskihi ja biokile katkemist.
Aktiveeritud vedelikud soodustavad lateraalsete kanalite, sisemiste sidemete, istmuste ja
anastomooside stigavat puhastamist ja desinfitseerimist. Puhastatud juurekanalististeem
hélbustab 3-D obturatsiooni ja pikaajalist edukat ravitulemust,

SmartLite Pro EndoActivator™ kasiinstrumendile paigaldatud EndoActivator Attachment tarvik
on juhtmeta pliiatsikujuline vonkuv energiaseade, mida kasutavad hambaravi professionaalid
hambaravikabinettides v6i hambalaborites.

SmartLite Pro EndoActivator™ slisteemi iseloomustavad:

« vaike suurus ja kerge ergonoomiline disain.

+ kompaktne juhtmeta disain mugavate kasitsemisfunktsioonide ja vahetatavate akudega.

« individuaalselt reguleeritav EndoActivator Attachment tarvik, 360° pooratav.

« EndoActivator Attachment tarvik konstruktsioon tagab suurepéarase suusisese juurdepaasu.

« kuni 5 minutit vonkeaega Uhe aktiveerimise kohta koos helisignaalidega kaivitamisel ja iga
30 sekundi jarel

11 Naidustused
Juurekanalite puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavate niisutusvedelike intrakanaalne
aktiveerimine.

1.2 Vastunaidustused
Ei ole teada.
194



1.3 Tarnevormid Méned tarnevormid ei pruugi olla kéikides riikides kattesaadavad
TOOTE SISU LOEND (Mérkus kataloogist leiate komplekti Uksikasjaliku sisu)
* Ix SmartLite Pro® kasiinstrument
+ Ix EndoActivator Attachment tarvik
* 2x patarei
+ Ix laadimisalus
* Ix Accessories Box, mis sisaldab:
toitepistmik
AU, EL, US, UK pistikuadapterid
USB juhe
* Ix kasutusjuhend
* Ix tehnika juhend
« Ix SmartLite Pro EndoActivator™ kaitseimbrised (100/pakis)
« Ix Activator Tips otsakud (25/pakis) - Small (15/02) 22 mm
« Ix Activator Tips otsakud (25/pakis) - Medium (25/04) 22 mm
« Ix Activator Tips otsakud (25/pakis) - Medium Long (25/04) 22 mm

1.4 Uhilduvad materjalid
SmartLite Pro EndoActivator™ sisteem on ette nahtud kasutamiseks koos endodontiliste
niisutuslahustega, nt naatriumhtpoklorit ja EDTA.

2. OHUTUSMARKUSED

Pidage meeles jargmisi Uldisi ohutusmarkusi ja spetsiaalseid ohutusmarkusi kdesoleva
kasutusjuhendi teistes peatukkides.

Ohutushoiatuse siimbol

See on ohutushoiatuse siimbol. Seda kasutatakse hoiatamiseks véimalike vigastuste
ohu eest. Véimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki sellele siimbolile jargnevaid
ohutusteateid.

2.1 Hoiatused
Arge kunagi muutke tihtegi SmartLite Pro EndoActivator™ stisteemi komponenti. Iga muudatus
voib kahjustada ohutust ja tdhusust.

ESTONIAN

HOIATUS

211 SmartLite Pro® kasiinstrument

ftalaadiga (DINP), mis California osariigis teadaolevalt p&hjustab vahki. Lisateavet

HOIATUS: toodet kasutades voite kokku puutuda kemikaalidega, sh diisonontitil-
A leiate aadressil www.P65Warnings.ca.gov.

Arge kasutage kahjustatud seadet.

Arge autoklaavige.

Arge kastke Uhegi vedeliku ega kemikaali sisse

Kasiinstrumenti voi patareipakki tohivad parandada ainult volitatud tehnikud.
Stdamestimulaatorite, defibrillaatorite ja muude aktiivsete siirdatud meditsiiniseadmetega inimesi
on hoiatatud, et teatud tutpi elektroonikaseadmed véivad seadme t66d hairida. Kuigi Dentsply
Sironale pole kunagi teatatud hairete juhtudest, soovitame hoida kasiinstrumenti ja kaableid
kasutamise ajal seadmetest ja nende juhtmetest vahemalt 6-9 tolli (15-23 cm) kaugusel

Turul on mitmesuguseid stidamestimulaatoreid ja muid meditsiiniliselt siirdatud seadmeid.
Konkreetsete soovituste saamiseks peavad arstid votma Ghendust seadme tootja voi patsiendi
arstiga. Seade vastab IEC 60601 meditsiiniseadmete standarditele.

21.2 Laadimisalus

ii HOIATUS: toodet kasutades voite kokku puutuda kemikaalidega, sh bisfenool
A-ga (BPA), mis California osariigis teadaolevalt p&hjustab stinnidefekte voi muid
reproduktiivkahjustusi. Lisateavet leiate aadressil www.P65Warnings.ca.gov.

« Laadimisaluse sees on madal pinge (5 V DC). Kasutage ainult kuivades tingimustes.

Arge kasutage, kui laadimisalus v&i kasiinstrument on marg. Valtige luhist laadimisaluse

kontaktplaatide vahel. Laadimisalust voivad parandada ainult volitatud tehnikud.

Arge kasutage laadimisalusel ja toiteadapteril naidatud vahemikust erineva pinge korral.
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« Markus: enne toitepistiku laadimisaluse kuljest lahti thendamist eemaldage toitepistik
vooluvorgust.

» Veenduge alati, et laadimisalus on paigutatud hambaraviseadmest véljapoole ja seda
puudutatakse ainult puhaste/desinfitseeritud kinnastega, et véltida kokkupuudet
kehavedelike pritsmete voi piiskadega.

+ Veenduge alati enne laadimisalusesse sisestamist voi tarviku kasiinstrumendi kulge
kinnitamist, et kasiinstrument, tarvik ja aku on taielikult toodeldud ja pdhjalikult kuivanud

21.3 Patareipakk

« Valtige patareis luhise tekkimist kasutamise ja ladustamise ajal.
» Hoidke elektrikontaktid puhtad ja kuivad.
+ Arge eemaldage patareid todtamise ajal kasiinstrumendist.

21.4 EndoActivator Attachment tarvik

+ Arge autoklaavige.

+ Arge kastke Uhegi vedeliku ega kemikaali sisse.

+ Arge puudke kasutada EndoActivator Attachmenti (ihegi muu instrumendiga peale maaratud
EndoActivator Activator Tips otsakute. Voib esineda ebastabiilsust ja otsaku nihkumist.
Eraldunud osad voivad sattuda hingamisteedesse, makku voi pdhjustada pehmete kudede
vigastusi. Riski véahendamiseks on tungivalt soovitatav kasutada kofferdami

Sisse hingamine: poorduge sobiva arsti poole.

Alla neelamine: juhuslikul allaneelamisel juua palju vett. Kui tekib iiveldus véi haigus,
podrduge viivitamatult arsti poole.

Arge kasutage seadet koetaandurina ega rakendage kulgjdudu, kuna see véib kahjustada
kinnituse ja kasiinstrumendi vahelist Uhendust.

2.1.5 EndoActivator Activator Tips otsakud
Enne kasutamist tuleb toode desinfitseerida. Vt Uksikasjalikke juhiseid.
Kasutage ainult uusi, puhtaid kasutamata aktivaatoriotsakuid, mis on kasutamise ajal
originaalpakendist eemaldatud. Nakkusohu vahendamiseks rge kasutage aktivaatori
otsakuid, kui pakend on katki voi kahjustatud.
Veenduge, et aktivaatori otsak on taielikult sisestatud EndoActivator Attachment
tarvikusse Ule kaitseumbrise. Mittetaielikult kinnitatud voi liigse kulgsurvega aktivaatori
otsaku kasutamine voib otsaku kinnitusest paigast nihkuda. Otsakud voivad sattuda
hingamisteedesse, makku voi pohjustada pehmete kudede vigastusi. Riski vahendamiseks on
tungivalt soovitatav kasutada kofferdami.

« Sisse hingamine: poorduge sobiva arsti poole.

« Alla neelamine: juhuslikul allaneelamisel juua palju vett. Kui tekib iiveldus voi haigus,

pooérduge viivitamatult arsti poole.

Valtige aktivaatori otsaku kasutamist 2 mm raadiuses tipust voi kui kahtlustate, et tipp
on mittetaielik voi avatud, et valtida niisutaja pohjustatud koekahjustusi. Juhusliku
véljapressimise korral jargige niisutusaine tootja kasutusjuhendit. Simptomite pusimisel
poorduge arsti poole.
Valtige aktivaatori otsaku kasutamist iima niisutusaineta, et véltida prahi kogunemist ja
voimalikku nakatumist. Taieliku puhastamise tagamiseks instrumenteerige ja niisutage uuesti.
Stmptomite ilmnemisel osutage taastusravi.
Valtige otsaku ulatumist Ule tipu, et valtida periradikulaarsete kudede bakteriaalset
saastumist. Juhusliku paigutamise korral niisutage pohjalikult ja kinnitage toopikkus uuesti.
Sumptomite iimnemisel osutage taastusravi.
Patsientide vigastuste eest kaitsmiseks tuleb hoolitseda kdigi podrlevate voi vonkuvate
instrumentide hea juhtimise eest. Kokkupuude pehmete kudedega (nahk, igemed, limaskest)
voib pbhjustada kudede vigastusi. Kokkupuute korral peske kahjustatud piirkonda p&hjalikult
veega ja poorduge asjakohase arsti poole.
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* Kasutatud aktivaatoriotsakud on saastunud. Jargige nduetekohaseid kokkupuutete kontrollimise
kavasid. Juhusliku kokkupuute korral jargige soovitatud kokkupuutejargseid protseduure.
Parast aktivaatoriotsaku kasutamist on vaja digeid kasitsemis- ja kdrvaldamisvotteid

Kasutatud aktivaatoriotsakud on saastunud ja teravad. Kasitsemisel voi kdrvaldamisel jargige
ettevaatusabindusid nagu muude saastunud teravate esemete kasitsemisel voi korvaldamisel.

+ Arge autoklaavige aktivaatoriotsakuid. Autoklaavimine véib suurendada otsaku murdumise

riski

21.6 Transport

« Kahjustamata seadmeid véib originaalpakendis transportida nii maa- kui ka 6hutranspordi

teel. Nouded peavad olema taidetud (vt allolevat tabelit).
* Ka kahjustunud seadmeid voib originaalpakendis transportida nii maa- kui ka éhutranspordi
teel. Vigast akut ei tohi mitte mingil juhul transportida éhutranspordi teel.
* Lekkiv vedelik voib anda marku vigasest akust.
Standardid ja eeskirjad, mis kehtivadSmartLite Pro® siisteemi transportimisel

Liitiumakude rahvusvahelise transportimise korral lugege Rahvusvahelise Lennutranspordi

Assotsiatsiooni (IATA) juhendit veebilehel http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

Liitiumakude transportimise korral Ameerika Uhendriikides lugege Ameerika Uhendriikide

transpordiministeeriumi torujuhtmete ja ohtlike materjalide ohutusosakonna (PHMSA)
veebilehel http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.

Lennutransport

Maismaatransport

Kahjustumata voi
kahjustunud seade
tookorras akuga

* Varustuses UN 3481 liitiumakud

« IATA pakendamisjuhised 967 Il osa

« Jargida tuleb lennufirmade ja riikide
erieeskirju

* Varustuses UN 3481 liitiumakud
« ADR-i erisatted 188 f) ja g)

Vigase akuga seade

V6imatu

« Mitmepoolsed rahvusvahelised
kokkulepped 259 M ja 228 M

« ADR SV 661 (rahvusvaheline, maantee)

* GRS (Saksamaa Uhinenud

akutagastussiisteemi sihtasutus) maarused
litiumakude jaatmete transpordiks (FRG,

maantee)

2.2 Ettevaatusabinéud

See toode on ette ndhtud kasutamiseks ainult kaesolevas kasutusjuhendis konkreetselt kirjeldatud

viisil

Toote kasutamine vastuolus kaesolevate kasutusjuhistega toimub hambaarsti dranagemisel ja

ainuvastutusel.

+ Arge kasutage kasiinstrumenti ja tarvikut, mida ei ole korralikult toodeldud. Kaitske kasiinstrumenti
ja tarvikut ristsaastumise eest, kasutades selleks tihekordselt kasutatavat FDA luba omavat
SmartLite Pro EndoActivator™ kaitsemobris. Kaitsetmbrised on mittesteriilsed ja moeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks. Korvaldage pérast kasutamist. Ristsaastumise valtimiseks arge kasutage
Umbriseid teistel patsientidel.

Arge putdke otsakut suruda tugevalt kéveratesse kanalitesse kogu nende to6pikkuses.

Otsak voib murduda. Arge painutage otsakut liigselt, et valtida mootori seiskumist voi
otsaku vnkumise takistamist

Arge eemaldage otsakut juurekanalist, kui see veel vongub, et véltida vedeliku pritsimist.
Arge kinnitage kaitselmbrist liiga tihedalt tarvikupeale, et valtida mootori seiskumist voi otsaku

vonkumise takistamist. Enne intraoraalset kasutamist kontrollige luhidalt otsaku diget toimimist
véljaspool patsiendi suud.

Kasutage ainult Dentsply Sirona kaasas olevat toiteallikat, toitejuhet, laadimisalust ja patareid.

Kasutusjuhendis méaaratletust erinevate tarvikute kasutamine voib kahjustada kasiinstrumenti ja
selle komponente ning péhjustada ettearvamatut joudlust.

Arge kasutage teiste seadmete korval voi nende peal. Kui on vajalik kdrvuti voi peal kasutamine,

jélgige hoolikalt stisteemi ja selle komponente, et kontrollida selle konfiguratsiooni normaalset

toimimist.
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Arge autoklaavige kasiinstrumenti, tarvikut ega aktivaatoriotsakuid. Steriliseerimine kahjustab
komponente ja voib pohjustada kehavigastusi.

Kaitseimbrised ja aktivaatoriotsakud on m&eldud ainult thekordseks kasutamiseks. Kaitsetimbrised
on kasutusvalmis. Arge proovige téddelda korduvkasutamiseks.

Stabiliseerige tarvikupea aktivaatoriotsaku kinnitamisel voi eemaldamisel, et piirata kasiinstrumendi
Uhendusele rakendatavat kulgsuunalist joudu. Liigne joud vdib kahjustada tarviku ja kasiinstrumendi
vahelist Ghendust.

Arge eemaldage tarvikut kasiinstrumendi killjest seda Ulevalt tdmmates. Eemaldage tarvik
kasiinstrumendi kuljest, haarates tugevasti alusest ja tommates.

Tervishoiutootaja vastutab toote sobiva kasutusviisi kindlaksmaaramise eest ja mdistab jargmist:

o iga patsiendi tervis

o teostatavad hambaravi protseduurid

o kohaldatavad valdkonna ja valitsusasutuste soovitused nakkuste kontrollimiseks hambaravis

o

o

néuded ja eeskirjad ohutule hambaravipraktikale

kaesolev kasutusjuhend tervikuna
Tookeskkonna tingimuste soovituste (vt punkt 6.3) eiramine voib pdhjustada patsientide voi
kasutajate vigastusi.
Kontrollige seadmeid enne iga kasutamist kulunud, lahtiste voi kahjustatud osade suhtes.
Puuduvad kasutaja poolt hooldatavad osad, va tarviku Ghendusotsa kulge kinnitatud O-réngas. Mis
tahes komponendi avamine voib pohjustada ohtlikku toimimist ja tuhistab garantii.
Vastavalt standardile IEC60601-1 ei tohi seda seadet kasutada 6hu, hapniku voi
dilammastikoksiidiga segatud suttiva anesteetilise gaasi juuresolekul. (Méarkus: dildmmastikoksiid
iseenesest ei ole tuleohtlik anesteetiline gaas).
Kasutaja ei tohi puudutada samaaegselt patsienti ja ligipaasetavaid laadimisaluse kontakte voi USB
kontakti.
Kandke sobivaid kaitseprille, -riietust ja -kindaid. Patsientidel on soovitatav kanda kaitseprille.
Seadmed, mis on mérgistus ,thekordseks kasutamiseks”, on mdeldud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Korvaldage pérast kasutamist. Ristsaastumise valtimiseks arge kasutage teistel
patsientidel.
Ettevaatusabinduna voib kasiinstrumenti ja lisaseadmeid kaitsta jameda prahi, kuid mitte kogu
saastumise eest, kasutades selleks kaitseimbrist. Toddelge korduvkasutatavaid komponente pérast
iga kasutuskorda vastavalt juhistele.
Arge pihustage desinfitseerimisvahendit ega muud vedelikku otse kasiinstrumendile, tarvikule,
patareile, laadimisalusele, toiteallikale voi juntmele. Kasutaja peab pihustama lahust lapile voi
kasutama esemete desinfitseerimiseks lappi vastavalt ptk 4 toodud juhistele.
Valtige vedelike sattumist kasiinstrumendile, patareipakile ja laadimisalusele.
Enne patareidede laadimist voi patareide kasiinstrumendi kilge kinnitamist veenduge, et patarei
kontaktid on taielikult kuivad, et véltida korrosiooni. Samuti veenduge, et tarviku kontaktid on enne
kasiinstrumendi korpuse kulge kinnitamist taielikult kuivad.
Arge asetage stisteemi radiaatori véi muu soojusallika peale ega selle kdrvale. Liigne kuumus véib
kahjustada susteemi elektroonikat
Koostoime
Ei ole teada.

2.3 Koérvaltoimed
Ei ole teada.

2.4 Hoiustamistingimused

Ebasoodsad sailitustingimused voivad luhendada kolblikkusaega ja pohjustada toote
talitlushaireid

+ Hoida temperatuuril -5 °C-35 °C (23 °F-95 °F).

» Kasutage toodet toatemperatuuril.

* Kaitsta niiskuse eest.

« Hoida suhtelise 6huniiskuse vahemikus <75% (kondenseerumiseta).

+ Arge kasutage parast aegumiskuupaeva.
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3. UKSIKASJALIKUD JUHISED
SmartLite Pro EndoActivator™ - Té6tamise lihillevaade

ON/OFF (Sees/véljas) nupp

Esimene nupuvajutus - ltlitab seadme sisse ja alustab aktivaatoriotsaku aktiveerimist
Teine nupuvajutus - vahendab aktivaatoriotsaku kiirust

Kolmas nupuvajutus - lUlitab seadme vélja.

ESTONIAN

Maérgutuled
ON/OFF nupu tuli

Aeglaselt vilkuv oranz kasiinstrumendi patarei on tuhi ja see tuleb peagi vélja vahetada
Kiiresti vilkuv oranz kasiinstrumendi patarei on thi ja too jatkamiseks tuleb see valja
vahetada

Plsiv oranz seade on Ulekuumenemiskaitse olekus ja seda ei saa kasutada enne, kui tuli
kustub.

Laadimispordi kérval sittib tuli (MARKUS: kui patarei on peal, aga tuli puudub, naitab see
kontakti puudumist

« Pusiv oranz patarei laeb

« Pusiv roheline patarei on téais laetud

helisignaalid

« Uks liihike piiks: patarei voi tarviku sisestamine kasiinstrumenti

« Uks piiks: tstkli algus, katkestus, iga 30 kasutussekundi jarel voi tstkli [5pp
 Kaks piiksu: hoiatus (st tarvik ei ole thendatud)

* Neli piiksu: Ulekuumenemise kaitse.

EndoActivator Attachment

Signaal Olek tarvik

Piiks Signaal LED
Patarei sisestamine 1x -
Tskli alustamine X -
Teine vdimsusaste X -
Tstkli peatamine kasitsi x -
Tstkli I6petamine x -
Hoiatused (st tarvik ei ole Uhendatud) 2x -
Aku hakkab tihjaks saama - vilgub
Aku tahi - vilgub Kiiresti
Ulekuumenemise kaitse 4% pidev

3.1 Paigaldamine ja laadimine
1. Sisestage pataeipakk kasiinstrumenti Patareipakk on eelnevalt laetud, kuid enne esimest
kasutamist voib olla vaja patareid laadida
2. Patarei laadimiseks:
+ Uhendage laadimisalus USB mini pistmikuga.
+ Veenduge, et toitepistiku jaoks kasutatav pistikupesa oleks vajaduse korral hadaolukorras
alati juurdepaasetav.
* Pange patarei laadimisalusesse. Patarei tuli pdleb pidevalt oranzilt, mis naitab, et aku laeb,
ja pdleb pidevalt roheliselt, kui see on taielikult laetud
Mérkus: SmartLite Pro EndoActivatori™ taielikus komplektis on kaks patareid. Soovitatav on
hoida patareid, mida ei kasutata, laadimisalusel, et see oleks vajadusel taielikult laetud

3.2 Todtamine - EndoActivator Attachment tarviku kokkupanek
1. Kinnitage EndoActivator Attachment tarvik SmartLite Pro® kasiinstrumendi kilge, surudes
tarviku tugevalt kasiinstrumendi avasse ja samal hetkel kergelt keerates.
2. Kaitske kokkupandud késiinstrumenti ja lisaseadmeid jameda prahi eest, kasutades
Uhekordselt kasutatavat kaitseimbrist.
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Ristsaastumise ohu vdhendamine
* Enne protseduuri alustamist veenduge, et Uhekordselt kasutatav poltettleenist
Homtus  kaitseimbris on Gigesti paigaldatud kogu tarvikule ja kasiinstrumendile.

« PolUetileenist kaitselimbris ei asenda hambaraviinstrumentide puhastamist ja
desinfitseerimist. Puhastage ja td6delge hambaraviinstrumente parast iga patsienti
vastavalt kirjeldusele ptk 4 Hugieen ja korvaldamine.

« Arge kinnitage SmartLite Pro EndoActivatori™ kaitsetimbrist liiga tihedalt
tarvikupeale, et valtida mootori seiskumist v&i otsaku vénkumise takistamist. Enne
intraoraalset kasutamist kontrollige luhidalt otsaku Giget toimimist véaljaspool
patsiendi suud.

3.3 Toodtamine - aktivaatoriotsaku valimine
1. Prepareerige kanal, et saada taielikult kitsenev kuju
2.Valige aktivaatoriotsak, mis sobib kasitsi proovides vabalt 2 mm ulatuses tédpikkusest.
Vt allolevat suuruste tabelit.
Niisutusaine véljapressimisest tingitud koekahjustuse ohu vdhendamiseks
A « Kasutage otsakut ainult 2 mm voi rohkem téopikkusest voi tipust.
Homrus * Small ja Medium (22 mm) otsakud on tahistatud stigavusmédturi réngastega 18, 19
ja 20 mm juures.
* Medium Long (28 mm) otsakud on t&histatud stigavusmadéturi réngastega 18, 19 ja
20, 24, 25 ja 26 mm juures.
« Valtige kasutamist, kui tipp on mittetaielik voi avatud.

Otsaku suurus Pikkus Otsaku labim&ot Taper
Small 22 mm 015 mm 15.02
Medium 22 mm 0,25 mm 2504
Medium Long 28 mm 0,25 mm 25.04

3. Valige puhaste/desinfitseeritud kinnastega uus, kasutamata aktivaatoriotsak. Veenduge,
et otsak oleks originaalpakendis, kahjustamata. Kui pakend on kahjustatud vai lahti, &rge
kasutage saastunud aktivaatoriotsakut.

Ristsaastumise ohu vdhendamine
* Veenduge, et aktivaatoriotsak oleks originaalpakendis, kahjustamata.
Hoatus. * Kui pakend on kahjustatud, korvaldage aktivaatoriotsak ja kahjustatud pakend

vastavalt kohalikele eeskirjadele.

« Materjalide jaotamisel on soovitatav kasutada puhtaid/ desinfitseeritud kindad
eraldi ruumis ja viia td6ruumi ainult kasutatavad materjalid.

* Enne kasutamist toddelge otsakuid vastavalt kirjeldusele ptk 4 Hlgieen ja
korvaldamine.

4. Eemaldage taielikult kaitsekile blisteri tagakuljelt. Aktivaatoriotsaku haaramiseks varvilisest
varrest ja pakendist eemaldamiseks kasutage College tange voi vastavaid pintsette, tehke
seda patsiendi alast eemal. Enne kasutamist jargige aktivaatoriotsakute tootlemisjuhiseid

5. Hoides kasiinstrumenti Ghes kaes ja stabiliseerides poidlaga tarviku pead, kinnitage
aktivaatoriotsak kaitsetimbrise kohale, mis kaitseb kokkupandud tarvikut ja kdsiinstrumenti
Aktivaator peaks kindlalt kinni klépsama, soodustades turvalist Ghendust tarvikuga

* Veenduge, et aktivaatoriotsak on kindlalt kinnitatud.

« Arge kasutage kulgsurvega.

« Arge kasutage koos muude instrumentidega, vaid ainult selleks ette nahtud
aktivaatoriotsakutega.

» Kofferdamiga isoleerimine on tungivalt soovitatav.

u Vaikesed osad - sissehingamise véi aspiratsiooni ohu vdhendamiseks

HOIATUS

6. Reguleerige EndoActivator Attachment: tarvik on 360° pooratav, seega saab
aktivaatoriotsaku asendit individuaalselt reguleerida.
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3.4 To6tamine - aktiveerimine
1. Taitke pulbikamber NaOCI, EDTA v6i muu niisutuslahusega

Infektsiooniohu vahendamiseks
A « Kasutage otsakut ainult toopikkusele voi tipule mitte Iahemal kui 2 mm.
* Small ja Medium (22 mm) otsakud on tahistatud stigavusmoéturi rongastega 18, 19
ja 20 mm juures.
* Medium Long (28 mm) otsakud on téhistatud stigavusmodturi réngastega 18, 19 ja
20, 24, 25 ja 26 mm juures.
« Vatige kasutamist ilma niisutuslahuseta.

ESTONIAN

HOIATUS

2. Asetage kinnitatud aktivaatoriotsak ettevalmistatud juurekanalisse.

* Mootori seiskumise valtimiseks asetage aktivaatoriotsak enne aktiveerimist vabalt
Aomtue  kanali koronaalsesse kolmandikku.

« Kasutage otsakut ainult toopikkusele voi tipule mitte Iahemal kui 2 mm.

* Small ja Medium (22 mm) otsakud on tahistatud stigavusmodéturi rongastega 18, 19
ja 20 mm juures.

* Medium Long (28 mm) otsakud on tahistatud stigavusmodturi réngastega 18, 19 ja
20, 24, 25 ja 26 mm juures.

« Valtige kasutamist, kui tipp on mittetaielik voi avatud.

u Niisutusaine véljapressimisest tingitud koekahjustuse ohu vdahendamiseks

3. Aktiveerimiseks vajutage ON/OFF nuppu. Markus: nupp on aktiveerimisel vaikimisi suure
kiirusega. Vajutage uuesti ON/OFF nuppu, et |Ulituda vaikesele kiirusele.

4. Tehke pumpamisliigutusi, et liigutada aktivaatoriotsakut Ithikeste 2-3 mm vertikaalsete
ligutustega.

5. Segage kanalisisest lahust htidrodtnaamiliselt 30-60 sekundit.

6. Enne juurekanalist tagasitémbamist vajutage ON/OFF nuppu kaks korda (suurel kiirusel) voi
Uks kord (madalal kiirusel) valjalulitamiseks.

7. Niisutage, seejarel kasutage lahtise prahi eemaldamiseks kanalisisest imemist.

8. Korrake Ulaltoodud samme iga kasutatava kanalisisese niisutusega.

9. Arge eemaldage aktivaatoriotsakut juurekanalist, kui see veel véngub, et valtida vedeliku

pritsimist.
10.Kui kliiniline protseduur on l6petatud, eemaldage kinnitatud aktivaatoriotsak, haarates
sdrmedega kinnitatud aktivaatoriotsaku suurest ringikujulisest puhtast kaitseosast, ja
votke see dra, hoides tarvikut kindlalt pea Idhedalt, et valtida painutusjoudude tekkimist
kéasiinstrumendi thenduspiirkonna suunas.
Aktivaatoriotsakud on ainult Uhekordselt kasutatavad. Kérvaldamine vastavalt kohalikele
eeskirjadele.
.Puhastage, desinfitseerige ja valmistage saastunud kasiinstrument ja tarvik
korduvkasutamiseks ette vastavalt ptk 4 Hugieen ja kdrvaldamine toodud juhistele.
Kaitseimbrised on ainult thekordselt kasutatavad. Kérvaldamine vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

4. HUGIEEN JA KORVALDAMINE

Ristsaastumise ohu vdhendamine

« Arge korduvkasutage tihekordselt kasutatavaid tooteid. Kérvaldamine vastavalt
kohalikele eeskirjadele.
Kaitsembris on méeldud Uhekordseks kasutamiseks ja see tuleb korvaldada
pérast iga kasutuskorda vastavalt kohalikele eeskirjadele. Kaitsembris ei asenda
puhastamist, desinfitseerimist ega steriliseerimist.
Aktivaatoriotsak on méeldud Uhekordseks kasutamiseks ja see tuleb kdrvaldada
parast iga kasutuskorda koos saastunud teravate esemetega vastavalt kohalikele
eeskirjadele.
Toodelge korduvkasutatavaid tooteid allpool kirjeldatud viisil.

HOIATUS |
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4.1 Aktivaatoriotsak

Aktivaatoriotsakute

Hoiatused

« Jargige asjakohaseid infektsiooni ennetamise meetmeid, nt nduetekohane katepesu ja
uute kinnaste kandmine asjakohastel sammudel.

Kasutage ainult soovitatud valideeritud tootlemisprotseduuri

Arge autoklaavige enne kasutamist. Autoklaavimine véib suurendada aktivaatoriotsaku
murdumise riski

Tootlemise
piirangud

» Aktivaatoriotsakud ei ole valideeritud kasutamiseks automaatsetes pesu- ja
desinfitseerimisseadmetes.

Mbeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

» Seadme kasutamine pérast selle kasutusea I6ppu voib seadet kahjustada ja suurendada
patsiendi ristsaastumise ohtu.

Autoklaavi voi auruga steriliseerimist ei soovitata kasutada.

Keemilist auruga steriliseerimise ja kuumkuivatussteriliseerimise meetodite tohusust ei
ole testitud ega valideeritud ning neid ei soovitata kasutada.

Algtoodtlus
kasutuskohas

Vahetult parast kasutamist on soovitatav aktivaatoriotsakud tarviku kiljest eemaldada ja
kérvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Ettevalmistus
enne
puhastamist/
desinfitseerimist

Enne kasitsemist ja desinfitseerimist pange katte puhtad kindad.

Puhastamine:
mehaaniline

Aktivaatoriotsakud ei ole valideeritud ultrahelipuhastuseks.

Puhastamine ja

kasitsi

desinfitseerimine:

Puhastamine

» Puhastamine enne kasutamist ei ole vajalik.

Desinfitseerimine sukeldamise ja puhkimisega

» Soovitatav desinfitseerimislahus on 5,25% naatriumhtpokloriti lahus (valgendi) ja
puhkimine 70% isoproptlalkoholiga (IPA).

« Desinfitseerige aktivaatoriotsakud, sukeldudes need Gheks minutiks taielikult
5,25% naatriumhupokloriti lahuse vanni. Piihkige aktivaatoriotsakuid ettevaatlikult
steriilse marlilapiga, mida on niisutatud 70% isopropudlalkoholiga. Kuivatage
aktivaatoriotsakuid 6hu kaes, kuni need on taielikult niiskusest vabad.

Arge kasutage fenooli véi muid tarvitatava taitematerjaliga mittesobivaid aineid

sisaldavaid desinfitseerimislahuseid.

Puhastamine ja

desinfitseerimine:

Aktivaatoriotsakud ei ole valideeritud automaatseks sukeldesinfitseerimiseks.

automaatne

Kuivatamine Kuivatamise juhised on toodud tlaltoodud desinfitseerimise jaotises.

Hooldus, Enne tootlemist kontrollige seadet visuaalselt kahjustuste suhtes. Kui seade on
ulevaatus ja purunenud, méranenud, moonutatud vms, siis kdrvaldage ja arge kasutage seda.
testimine

Pakendamine

Enne kasutamist veenduge, et Uksikute aktivaatoriotsakute blisterpakend ei ole
kahjustatud.

Steriliseerimine

Arge kasutage aursteriliseerimist.

/ auruga Materjal ei talu autoklaavimist ja see voib pdhjustada lagunemist.
autoklaavimine
Hoiustamine « Hoiustada toatemperatuuril, eemal niiskusest vai liigniiskusest

« Kaitsta paikesevalguse ja kuumuse eest

« Kasutage toodet toatemperatuuril.

+ Saastumise valtimiseks hoidke téodeldud seadet kuni kasutamiseni kaetud kohas,
naiteks sahtlis voi kapis

Taiendav teave

Kontrollige seadet enne kasutamist. Kdrvaldage koik katkised voi kahjustatud seadmed.

Tootja
kontaktandmed

Ameerika Uhendriikides helistage Dentsply Sirona numbril 1-844-848-0137. Piirkondades,
mis asuvad valjaspool Ameerika Uhendriike, vétke tihendust kohaliku Dentsply Sirona
esindajaga.
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4.2 Késiinstrument, tarvik, laadimisalus
Elektriliihise voi ohtliku rikke ohu véhendamiseks
Vigastus
‘Hoiatus * Kaitske kasiinstrumenti puhastamise ja desinfitseerimise ajal vedeliku
sissetungimise eest.

ESTONIAN

MARKUS

Vale puhastus- v6i desinfitseerimismeetod
Komponentide kahjustamise ohu véhendamiseks
« Jargige allolevaid juhiseid.

rumendi, tarviku, laadimisaluse puhastamiseks ja desinfitseerimisel

Hoiatused « Kasiinstrument, tarvik ja laadimisalus ei ole autoklaaviga steriliseeritavad.

Ststeemi komponendid ei talu kdrgetasemelisi desinfitseerimisprotseduure.
Kasiinstrumendi, tarviku ja laadimisaluse jaoks on sobiv keskmise taseme
desinfitseerimine.

Arge autoklaavige auruautoklaavis.

Arge puhastage/desinfitseerige automaatses pesu- ja desinfitseerimisseadmes.
Arge kastke vedeliku sisse.

Arge puhastage ega desinfitseerige kloorvalgendi/naatriumhtpokloritiga (kontaktide
korrosioon) ega Lysol® Brand |.C.™ desinfitseerimispihustiga (laadimisaluse
pragunemine).

Enne puhastamist/desinfitseerimist eemaldage toitejuhe vooluvérgust ja
laadimisalusest.

lemise Korduval to6tlemisel on nendele instrumentidele minimaalne moju. Kasutusea 16pu
piirangud madrab tavaliselt kulumine ja kasutamisest tingitud kahjustused.

Kulma vedelikku sukeldamisega desinfitseerimise/steriliseerimise, keemilist auruga
steriliseerimise ja kuumkuivatussteriliseerimise meetodite tdhusust ei ole testitud ega
valideeritud ning neid ei soovitata kasutada

Eemaldage kaitsetimbris ja kdrvaldage vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Kasutage uusi puhtaid I&bivaatuskindaid

Arge votke tarvikut kasutuskohas kasiinstrumendi kuljest lahti

Puhkige tugevalt thekordselt kasutatava lapi/paberratiga koos alkoholipdhise
tuberkuloosivastase kvaternaarse ammooniumilahusega, mis on ette nahtud
puhastamiseks.

Eemaldage kogu nahtav mustus, tagades, et vedelik tungib kéikidesse pragudesse.
Kasutage uusi lappe, et hédruda vedelik pragudesse. Arge laske lahusel korpusesse
tungida. Kérvaldage kasutatud lapid. Voib kasutada taiendavaid lappe.

Arge eemaldage patareipakki kasiinstrumendist. Arge proovige laadimisalust lahti
votta

Parast kasutamist on soovitatav seade uuesti toddelda niipea, kui see on madistlikult
otstarbekas,

Alustage tootlemist 1tunni jooksul parast kasutamist.

Laadimisalus tuleb toddelda niipea kui see on maistlik parast seda, kui see on kokku
puutunud kehavedelike pritsmete v6i pihusega voi saastunud kate voi saastunud
késiinstrumendiga.

Puhastamiseelne | Enne tootlemist votke tarvik alati kasiinstrumendi kiljest lahti.

ettevalmistamine | Kasutage tarviku kasiinstrumendi kuljest lahti tdmbamiseks moddukat joudu.
Puhastamine ja Arge kasutage ststeemi komponentide imbertoatlemiseks automaatseid pesu-/
desinfitseerimine: | desinfitseerimisseadmeid. Tekib komponentide kahjustus.

automaatselt

Algtdodtlus
kasutuskohas

Puhastamine: Puhastamine sukeldamisega
mehaaniline N/A - Valideeritud protsesse ei ole. Arge sukeldage komponente. Tekib komponentide
kahjustus
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Puhastamine ja
desinfitseerimine:
kasitsi

Puhastamine

Kasiinstrument, tarvik ja laadimisalus tuleb kasitsi puhastada

1. Korvaldage kasutatud kindad vastavalt kohalikele eeskirjadele.

2. Desinfitseerige kasi sobiva bakteritsiidse, viiirusevastase ja fungitsiidse kate
desinfitseerimislahusega vastavalt kohalikele eeskirjadele. Kasutage vastavalt
desinfitseerimislahuse tootja kasutusjuhendile.

Kasutage uusi puhtaid ldbivaatuskindaid.

Votke tarvik kasiinstrumendi kuljest lahti. Kasutage tarviku ja kasiinstrumendi jaoks

eraldi lappe.

Puhastage kasiinstrumenti, tarvikut ja laadimisalust immutatud lapi voi Ghekordselt

kasutatava ratikuga, mis on immutatud alkoholipdhise tuberkuloosivastase

kvaternaarse ammooniumilahusega, mis on ette nahtud puhastamiseks, ja mis
vastab kohalikele eeskirjadele. Kasutada seda vastavalt puhastuslahuse tootja
kasutusjuhendile, kuni ei ole n&htavaid jaake.

. Erimarkus: olge ettevaatlik tarviku ja kasiinstrumendi vastaspindade puhastamisel.
Kasutage ainult niisket immutatud ratikut.

« Tarvik: puhastage O-rénga ldhedal asuvat piirkonda tugevalt uue lapiga. Veenduge,
et vedelik katab O-rénga ja Umbritsevad praod. Vastaspinna puhastamisel
veenduge, et puhastusaine puutuks kokku ainult nende kilgedega, mis mahuvad
kasiinstrumendi sisse (koos O-rdngaga). Véltige puhastusvahendi sattumist tarviku
pdhjas olevatele elektrikontaktidele.

Kasiinstrumendi vastastikused 66nsused: kasutage varsket lappi, et puhastada

otse pinna all olevad vastastikused 6dnsused. Olge hoolikas, et kasutada

puhastusvahendit ainult d6nsuse sisemuses. Veenduge, et 66nsusse, kus asuvad
elektrikontaktid, satub ainult minimaalne kogus puhastusainet. Arge laske vedelikul
koguneda kontakttihvtide tmber olevasse 66nsusse. Image liigne vedelik kohe
kuiva thekordse ratikuga.

Patareija kasiinstrumendi vastaspinnad: kasutage vastassoonte puhastamiseks

varsket lappi.

Eemaldage kogu nahtav mustus, tagades, et vedelik tungib kéikidesse pragudesse.

Kasutage uusi lappe, et hédruda vedelik pragudesse. Arge laske lahusel korpusesse

tungida. Korvaldage kasutatud lapid. Voib kasutada taiendavaid lappe.

7. Eemaldage puhastuslahuse jaagid niiske lapiga. Kasutage lapi niisutamiseks

kraanivett

8. Laske seadmetel vahemalt 5 minutit 6hu kdes kuivada.

N

@

o

Puhastamine ja
desinfitseerimine:
kasitsi

Desinfitseerimine

1. Parast puhastamist ptihkige Uhekordselt kasutatava ratikuga koos alkoholipdhise
tuberkuloosivastase kvaternaarse ammooniumilahusega, mis vastab kohalikele
eeskirjadele. Kasutage seda vastavalt puhastuslahuse tootja kasutusjuhendile.
Kasutage tarviku ja kasiinstrumendi jaoks eraldi lappe. Tagage seadme ja
desinfitseerimisvahendi vahetu kokkupuude, vajutades niisked lapid seadmele parast
poolt ndutavast kokkupuuteajast.
Veenduge, et seade jaab marjaks kogu maaratud kokkupuuteaja jooksul, méahkides
lapid tmber seadme. Vajadusel kasutage taiendavaid lappe.
Poorake erilist tahelepanu liitekohtadele, nuppude tmbrusele, akendele ja pragudele.
Kasutage varskeid lappe, et desinfitseerida tarviku O-rénga piirkond, kasiinstrumendi
vastasdonsus ja patarei/kasiinstrumendi thenduskoht kogu kokkupuuteaja jooksul.
Olge hoolikas, et kasutada puhastusvahendit ainult 6dnsuse sisemuses. Veenduge, et
6onsusse, kus asuvad elektrikontaktid, satub ainult minimaalne kogus puhastusainet.
Image liigne vedelik kohe kuiva Uhekordse ratikuga.
Kogu desinfitseerimisvahendi eemaldamiseks pihkige seadmeid 30 sekundi jooksul
steriilse, puhta, ebemevaba lapiga, mis on hasti niisutatud deioniseeritud veega.
Podrake erilist tahelepanu kaikidele dmblustele, eriti tarviku/kasiinstrumendi
uhenduskoha Umber. Veenduge, et riie oleks kogu 30 sekundi jooksul deioniseeritud
veega niiske. Kdrvaldage kasutatud lapp ja korrake puhastamist uue, teise niisutatud
lapiga 30 sekundi jooksul. Kdrvaldage kasutatud teine lapp ja korrake puhastamist
uue, kolmanda niisutatud lapiga I6pliku 30 sekundi jooksul

. Kogu vedeliku eemaldamiseks puhkige seadet neljanda kuiva, steriilse ebemevaba
lapiga.
Laske seadmetel vahemalt 5 minutit 8hu kaes kuivada.

~

o

o

o

~

Kuivatamine

Puhkige seadmed kuivaks steriilse, puhta ja ebemevaba lapiga. Laske komponentidel
enne hoiustamist 6hu kaes taielikult kuivada.
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Hooldus, « Kontrollige visuaalselt, et kogu mustus on eemaldatud.

Ulevaatus ja « Kontrollige visuaalselt toiteallikat ja juhet kahjustuste suhtes.

testimine » Kahjustatud, kulunud véi moondunud komponendid, nagu O-réngad, tuleb kdrvaldada
ja vélja vahetada.

« Taiendavate soovitatavate hooldustodde ja katsetuste kohta vaadake allolevat
hoolduse osa.

Pakendamine Erindudeid puuduvad.

Steriliseerimine « N/A

Steriliseerimine ei ole lubatud. Meetodeid ei ole valideeritud,

Arge autoklaavige komponente auruga ega kasutage nende vedelasse keemilisse

steriliseerimisvahendisse sukeldamist. Tekib komponentide kahjustus.

Hoiustamine Hoidke kasiinstrumenti, tarvikut ja laadimisalust toatemperatuuril, eemal niiskusest ja

liigniiskusest

Taiendav teave Pange kasutamiseks kokku, nagu kirjeldatud tlalpool samm-sammult juhistes.

Tootja Ameerika Uhendriikides helistage Dentsply Sirona numbril 1-844-848-0137. Piirkondades,
kontaktandmed | mis asuvad valjaspool Ameerika Uhendriike, votke tihendust kohaliku Dentsply Sirona
esindajaga.

Meditsiiniseadme tootja on kinnitanud Ulaltoodud juhised, mis voimaldavad meditsiiniseadet korduvkasutamiseks ette
valmistada. Tootleja vastutab endiselt selle eest, et to6tlemine, mida tegelikult tehakse tootlemisettevotte seadmete,
materjalide ja personali abil, saavutab soovitud tulemuse. See nduab protsessi kontrollimist ja/véi valideerimist ja
rutiinset jalgimist.

Toiteallika ja juhtme juhuslik pinnakontakt vee, seebi voi veepohise haiglatasandi
desinfitseerimislahusega ei kahjusta konstruktsiooni materjali. Arge laske lahusel korpusesse
tungida.

4.3 Seadme korvaldamine

Seadmel on liitium-ioon-fosfaatpatarei. Seadet ja patareid ei tohi kérvaldada koos tavaliste
olmejaatmetega. Keskkonnakaalutlustel kdrvaldage seade ja patarei vastavalt kohalikele
keskkonnajuhistele voi eeskirjadele.

5. HOOLDUS

51 Patarei

« Patareid on varustatud madala isetihjenemise tehnoloogiaga, mis tagab pika tédea.

Patareid on eellaaditud ja ostmisel kasutusvalmis, kuid soovitatav on laadida enne

esmakordset kasutamist

Kui patarei tuli on pusivalt oranz, siis patarei laeb. Pérast taielikku laadimist jaab patarei tuli

pusivalt roheliseks. Patarei taielikuks laadimiseks kulub umbes 2 tundi

Kui ON-OFF nupu tuli vilgub aeglaselt oranzina, tuleb patareid laadida. Esmakordsel

esinemisel jaab umbes 10-20 tstklit. Heli aktiveerimise energia sel perioodil ei vahene.

Kui patareipakk on vaja vélja vahetada, tdmmake patareipakk piki selle pikitelge

pohikorpusest valja.

5.2 Uldine hooldus

» Vajadusel voib tarviku O-réngastele ja laadimisaluse patareipostile kanda 6hukese
vaseliinikihi, et hélbustada sisestamist ja eemaldamist

« Kontrollige ja vahetage kulunud voi kahjustatud O-réngaid vastavalt vajadusele optimaalse
joudluse séilitamiseks.
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6. UUE TELLIMUSE TEAVE, TEHNILISED ANDMED,
GARANTIITINGIMUSED, KIRJAVAHETUS

6.1 Tarvikud

Tarvik Tellimise nr
SmartLite Pro EndoActivator™ kaitsetimbrised 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ aktivaatoriotsakud - Small (25/pakis) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ aktivaatoriotsakud - Medium (25/pakis) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ aktivaatoriotsakud - Medium Long (25/pakis) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ tarvik 644438
SmartLite Pro® patarei 644401
SmartLite Pro® O-réngad (3/pakis) 644408

6.2 Seerianumber
Kasiinstrumendil, patareipakkidel, laadimisalusel ja tarvikul on erinevad seerianumbrid.

Seerianumber ([sN]) tuleb mérkida kogu kirjavahetuses, mis néuab toote identifitseerimist.
XXXXX = 00001 kuni 99999, nagu mérgitud komponendil

Seerianumbri vorming SmartLite Pro EndoActivator™ Terve komplekt HXXXXX
Seerianumbri vorming SmartLite Pro® laadimisalus CXXXXX
Seerianumbri vorming SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX

6.3 Tehnilised spetsifikatsioonid

Vahelduvvoolu toitetihendus: {100 V - 240 V / - 50-60 Hz

Laadimisaluse toite sisend: S5V.TA

Tootamine: Umbritsev temperatuur: 0 °C kuni 45 °C (32 °F kuni 113 °F)
suhteline dhuniiskus: 20%-90%
Hoiustamine: Umbritsev temperatuur: -5 °C kuni +35 °C (23 °F kuni 95 °F)
suhteline 6huniiskus: <75% (kondenseerumiseta)
Transport: Umbritsev temperatuur: -10 °C kuni +50 °C (14 °F kuni 122 °F)
Patarei toimivus: + Patarei on eellaetud, kuid laadimine on soovitatav enne esmakordset
kasutamist

« Patarei laadimise aeg: umbes 2 tundi
+ 3.2V,600 mAh

Patarei Glevoolu/temperatuuri |[8htestatav kaitse

kaitse:
Keskmine vonkesagedus: EndoActivator Attachment tarvik: ligikaudne sagedus X cps
Seadme kasiinstrumendi EndoActivator Attachment pikkus: 19 cm, laius: 1,5 cm

mddtmed (koos patarei ja
EndoActivator Attachment

tarvikuga):

Seadme kaal: SmartLite Pro® kasiinstrumentkoos EndoActivator Attachment tarviku ja
patareipakiga: 91 grammi
Laadimisalus koos toitepistikuga: 375 grammi

Rakendusosad Tarvik, aktivaatoriotsakud, kaitseimbris
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6.4 Klassifikatsioonid

Elektrilddgivastase kaitse tllp

Il klass

Elektrilddgivastase kaitse aste

B-tUupi rakendusosa

Kasiinstrumendi tooreziim

Tootamine suurel kiirusel, madalal kiirusel,
vélja lulitatud

Kasiinstrumendi seaded

1 (On/Off)

Vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile

| (reegel 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Saastumisastme klassifitseerimine

Saastumisaste 2

Ulepinge kategooria

Il kategooria (Uhendatud seinakontaktiga)

6.5 Sumboli identifitseerimine

Viitenumber/katalooginumber

Partii number/partii tahis

Seerianumber

Kehtivuse [6ppkuupéaev

Péritoluriik: Hiina

Péritoluriik: Sveits

Tootja

Cee enalg g

Tootmiskuupaev

Volitatud esindaja

g

UDI vootkood

°

)i
>
E@

Meditsiiniseadmed elektriloogi, tulekahju ja mehaaniliste ohtude suhtes ainult vastavalt
standarditele UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd
Faseses ed.) CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008), 13VA

N
m

Euroopa tehnilise vastavuse CE-margis

N
m

N
~
©
~N

CE ja teavitatud asutuse number, mis naitab Euroopa tehnilist vastavust

Meditsiiniseade

RX

Il klassi seadmed

— 5V-1A| Alalisvool / toiteallika nimivaartus
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IPX4 IP kood / kaitseklass IPX4 (kasiseade)

o
R B-tutipi rakendusosa (otsakud, kaitsetimbris)

Lugege elektroonilisi kasutusjuhiseid (vt kdrvalolevat URL-i)

Pakenditiksus / sisaldab 25 osa

'
‘l

Pakenditksus / sisaldab 100 osa

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud

Avatud pakendeid ei asendata

Karvaldamine vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmete direktiivile 2012/19/EL

Kergestipurunev, kasitseda ettevaatusega

Hoida kuivas kohas

P el f @

a
.\

Kaitsta paikesevalguse eest

\/
2

Ohuréhu piirang

3

Temperatuuripiirang

Mittesteriilne

Arge steriliseerige

Ettevaatust!

Arge korduvkasutage

Plastmaterjal

D> B

6.6 Elektromagnetilise Uhilduvuse ettevaatusabinéud

See teave on ndutav IEC 60601-1-2 4. véljaandes.

» SmartLite Pro® ststeem vajab elektromagnetilise Uhilduvuse osas erilisi ettevaatusabindusid
ning see tuleb paigaldada ja kasutusele votta vastavalt kdesolevas juhendis esitatud
elektromagnetilise Uhilduvuse teabele
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* Kaasaskantavai ja mobiilsed raadiosideseadmeid véivad méjutada SmartLite Pro® sisteemi
« Dentsply Sirona ettenadhtust erinevate tarvikute, andurite ja kaablite kasutamine voib
pbhjustada kiirguse suurenemist voi SmartLite Pro® sisteemi hairekindluse langust.
* SmartLite Pro® sisteemi ei tohiks kasutada teiste seadmete kérval voi nende peal ja
kui selline kasutamine on vajalik, jalgige SmartLite Pro® susteemi, et kontrollida selle
konfiguratsiooni normaalset toimimist.
* Vastavalt standardile IEC 60601-1-2 ei nduta tavakasutuseks taiendavaid keskkonnatingimusi.

Juhised ja tootja

- elektr

iline kiirgus

SmartLite Pro” stisteem ion ette nahtud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. SmartLite
Pro” susteemi klient voi toote kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirguse katse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - suunised
RF Kirgus SmartLite Pro” sisteem kasutab raadioenergiat ainult seadmesisestes
9 Grupp 1 funktsioonides. Seet6ttu on raadiokiirguse tase vaga madal ega pohjusta
CISPRT .
haireid lahedal asuvates elektroonikaseadmetes.
RF kiirgus
CISPRIT KlassB
Harmooniline kiirgus Aklass SmartLite Pro® sisteemi tohib kasutada kdikides hoonetes, sh elumajades
- vastab
IEC 61000-3-2 . ja vahetult elumajasid vooluga varustavates avaliku madalpinge
nouetele N
Pingekoik " elektrivorkudes.
ingekikumise: Vastab
vareluskiirgus nouetele
IEC 61000-3-3
Juhised ja tootja ioon - elektr iline hail

SmartLite Pro” sisteem ion ette nahtud kasutamiseks allpool tépsustatud elektromagnetilises keskkonnas. SmartLite
Pro” susteemi klient voi toote kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

HAIREKINDLUSE IEC 60601 Vastavuse tase Elektromagnetiline keskkond -

katse Katse tase suunised

Elektrostaatiline +8kV kontakt +8kV kontakt Pérandad peavad olema puidust,

lahendus (ESD) +2,+4,+8 15KV 6hus [+ 2, £ 4, 8, + 15KV hus | betoonist vi kaetud keraamilise
plaadiga. Kui porandakatteks on

|EC 61000-4-2 sunteetiline materjal, peab suhteline

6huniiskus olema vahemalt 30%.

Kiire elektriline siire/

+2kV toitevorgu liinid

+ 2 kV toitevorgu liinid

Vorgutoite kvaliteet peab olema

impulss +1KV sisend-/ +1KkV sisend-/ tasemel, mis on iseloomulik i
|EC 61000-4-4 valjundliinid valjundliinid tupilisele kommertstarbimisele voi
haiglakeskkonnale.

Liigpinge +0,5,+1kV liini(de)st +0,5,+1kV liini(de)st Vorgutoite kvaliteet peab olema

liini(de)sse liini(de)sse té;eme\, mis on iseloomulik i
IEC 61000-4-5 +05,+1,£2kV liini(de) |+05,+1,+ 2KV liini(de) | tulpilisele kommertstarbimisele voi

st liini(de)sse st liini(de)sse haiglakeskkonnale.
Toitevorgu 0% U, 0,5 tstkli jaoks 0% U, 0,5 tstkli jaoks Vorgutoite kvaliteet peab olema
sisendliinide tasemel, mis on iseloomulik
pingelohud, 0% U, 1tstkli jaoks 0% U, 1tstikli jaoks tudpilisele kormertstarbimisele voi
|tihiajalised haiglakeskkonnale. Kui SmartLite

0 - o ALl Pro® sisteemi kasutaja soovib seadet
k?;szfjii?nﬁed 7300/;;/’ 25/30 tsuki L%fsur 25/30tstikl katkematult kasutada ka vérgutoite
png ) } katkestuse korral, on soovitatav
o o kasutada SmartLite Pro® ststeemi

IEC 61000-4-11 0% U, 250/300 tstkli 0% U, 250/300 tstkli toiteks pusitoiteallikat voi patareid

jaoks jaoks
Voolusagedus 30 A/m 30 A/m Toitepinge sagedusega magnetvaljad
(50/60 Hz) peavad ja&ma tasemele, mis
magnetvali on iseloomulik tavaparasele

kommertstarbimisele voi

IEC 61000-4-8 haiglakeskkonnale.

MARKUS: U, on toitevorgu vahelduvvoolu pinge enne testimistaseme rakendamist.
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Juhised ja tootja i - elektra iline hail

SmartLite Pro® sisteem ion ette ndhtud kasutamiseks allpool tépsustatud elektromagnetilises keskkonnas. SmartLite
Pro® susteemi klient voi toote kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

HAIREKINDLUSE IEC 60601 Vastavuse

Katse Katse tase tase Elektromagnetiline keskkond - suunised

Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosideseadmeid
ei tohi kasutada SmartLite Pro® ststeemi (ihelegi
osale, sh kaablitele Iahemal kui soovitatud
eralduskauguses, mis on arvutatud saatja
sagedusele vastava valemiga.

Soovitatav eralduskaugus
d=[35]P
3
d=[35]VP 80 MHz-800 MHz
3
Juhtivuslik

raadiosagedus 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 3Vrms

d=[7]VP 800 MHz-27 GHz
3

Kus P on saatja maksimaalne nimivaljundvoimsus

Kiirguslik 10V/m 10V/m vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele ja d
raadiosagedus 80 MHz-27 GHz on soovituslik eralduskaugus meetrites (m).
IEC 61000-4-3

Fikseeritud raadiosageduslike saatjate valjatugevus,
nagu on valja selgitatud asukoha elektromagnetilise
uuringuga®, peaks olema vaiksem kui iga
sagedusvahemiku vastavustase.”

Haired voivad esineda jargmise simboliga
tahistatud seadmete laheduses:

()

MARKUS 1. Sagedusel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kdrgem sagedusvahemik.
MARKUS 2. Neid juhiseid ei saa rakendada kaikides olukordades. Elektromagnetilist levimist mojutab
neeldumine ja peegeldumine konstruktsioonidelt, objektidelt ja inimestelt.

¢ Statsionaarsete saatjate, nt raadiotelefonide (mobiil/juhtmeta) peajaamade ja maaside raadiote,
amatoorraadiote, AM ja FM raadiosaatjate ja TV saatjate valjatugevust ei saa teoreetiliselt tapselt ennustada.
Statsionaarsete raadiosageduslike saatjate elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks labi viia asukoha
elektromagnetiline uuring. Kui moddetud valjatugevus kohas, kus SmartLite Pro® stisteemi kasutatakse,
Uletab eespool nimetatud néutavat raadiosagedusliku vastavuse taset, tuleb SmartLite Pro® ststeemi jélgida
tavaparase tootamise suhtes. Ebatavalise tootamise taheldamisel voib olla vajalik rakendada taiendavaid
meetmeid, nt SmartLite Pro® stisteemi imber suunamine voi mujale paigutamine.

b Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaks véljatugevus olema alla 3 \V/m.
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Vastab jargmistele direktiividele/standarditele: E
N6ukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv. 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta, muudetud =

93/42/EMU - z
direktiiviga 2007/47/€0, 1. lisa o)

. =

2002/95/EU Ohtlike ainete kasutamise piiramine elektri- ja elektroonikaseadmetes m

IEC 60601-131 2012 - Elektrilised meditsiiniseadmed. (Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele

valjaanne toimimisnaitajatele)

EC 606011-2 2005 - Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldnouded esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnaitajatele: kollateraalstandard: elektromagnetiline hilduvus. Néuded ja katsetused
2011 - Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-57: Erinduded terapeutiliseks, diagnostikaks,

|IEC 60601-2-57 seireks ja kosmeetiliseks kasutamiseks moeldud mitte-laservalgusallika seadmete esmasele
ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele

EN 980 2008 - Meditsiiniseadmete margistamiseks kasutatavad sumbolid

EN 1041 2008 - Meditsiiniseadmete tootja esitatav teave

EN1639 2009 - Stomatoloogia. Meditsiinivahendid stomatoloogias. Instrumendid

EN IS0 10993-1 2009 - Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1: Hindamine ja katsetamine
riskihaldusprotsessis

EN IS0 17664 2017- T‘erwshmutoodgt‘e tootlemine. Meditsiiniseadme tootja esitatav teave
meditsiiniseadmete tootlemiseks.
2012 - kehtib hambaraviseadmete, hambaravitoolide, hambaravi kasiinstrumentide ja

IEC 80601-2-60
hambaravi valgustite esmase ohutuse ja olulistele toimimisnaitajate kohta

IEC 62366 2015 - Kasutustehnoloogia rakendamine meditsiiniseadmetele

SmartLite Pro EndoActivator™ ststeem vastab jargmisele:

UL 60601-1
CSA €22.2 No. 601.1
A lus  E113604

6.7 Garantiitingimused

Dentsply Sirona annab 2-aastase garantii koikidele SmartLite Pro EndoActivator™ ststeemi komponentidele,
vélja arvatud aku ja aktivaatoriotsakud. Patareile kehtib 1-aastane garantii. Aktivaatoriotsakutel garantii puudub.
Garantii hakkab kehtima ostukuupéevast. Garantiiperioodi jooksul korvaldab Dentsply Sirona tasuta seadme
defektid, mis tulenevad materjali- voi tootmisvigadest, parandades voi vahetades osad voi vahetades kogu
seadme Dentsply Sirona dranagemisel.

Garantii el holma: kahjustused, mis tulenevad ebadigest kasutamisest (t66 vale voolu/pingega, sobimatu
toiteallikaga, purunemine, puhastamine muudel kui soovitatud meetoditel), tavaline kulumine ja defektid, millel
on tihine mdju seadme vaartusele voi toimimisele.

Garantii kaotab kehtivuse, kui remonti teevad volitamata isikud

Kaesolev garantii kehtib kaikidel rikkides, kuhu seda seadet tarnib Dentsply Sirona voi selle maaratud turustaja
ning kus ei ole impordipiiranguid ega digusnorme, mis takistaksid garantii alusel teenindamist.

Garantii raames tehtav teenindus ei mojuta garantii [dppkuupaeva. Vahetatavate osade voi tervete seadmete
garantii [peb selle seadme garantii [6ppemisel.

Seadmega seotud kaebuse korral tagastage kogu seade (laadimisalus, tarvik ja kasiinstrument) koos arvega
edasimUUjale voi saatke see lahimasse Dentsply Sirona teeninduskeskusesse.

Koik muud néuded, kaasa arvatud kahju hivitamise néuded, mis tulenevad sellest garantiist, on vélistatud, vélja
arvatud juhul, kui meie vastutus on seaduslikult kohustuslik.

6.8 Partii number, kehtivuse I6ppkuupaev ja kirjavahetus
1. Kdigis kirjavahetustes tuleb méarkida jargmised numbrid:
+ Tellimisnumber
* Seerianumber
« Kehtivuse loppkuupdev
2. Koikidest tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada tootjale ja

padevale asutusele.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
JUotnua EvoodovTikAg Evepyottoinong

HxNTIKA evepyoTtoinon via KABAPLOHUO KAl ATIOAULAVON
KATA TN dldpPKELla eVOODOVTIKNAG Beparmeiag

MPOZOXH: Moévo yla odovTiatplkn Xpnon.
ALAOECILO OTIG HIMA UOVO UE LATPLKA cuvTayn.

MEPIEXOMENA

MEPITPADH MPOTONTOS .. ..ottt
SHMEIQZEIZ AZDAAEIAL. . ..
OAHTIEX BHMA MPOX BHMA
YTIEINH KALATIOPPIWH ..o o
SYNTHPHIH. .
NAHPO®OPIEZ I'A NEEZ MAPAITEAIEZ, TEXNIKA AEAOMENA,

OPOI EIMMYHZHE, EMIKOINONIA . ... o 226
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1. NEPIFPA®H MPOIONTOS

To cuotnua evdodoVTIKAG evepyoToinong SmartLite Pro EndoActivator™ xpnaotuoroteitat
otnv evO0dOVTIKY Bepareia, pe ebapuoyn NXNTIKAG evEPyeLas. Ta dkpa pUyXoug
gvepyorolntr SmartLite Pro EndoActivator™ xpnotuomolouvtal o cuvduacud e To
e€dptnua SmartLite Pro EndoActivator™ mou eivat TormoBetnuévo atn XelpoAafr) Tou
SmartLite Pro EndoActivator™, yia tTnv mapoxn eVEPYELAS [E OKOTIO TNV TAAGVTWON Kat

TN d6VNON TWV AKPWY PUYXOUG. STNV TEKUNPLWHEVN EVOODOVTIKN €XEL KATADEIKOEL OTL N
omnAaiwon Kal N aKOUGTIKY POr) BEATIWVOUY TOV KABAPIoUO Kal T dldoTacn tng otolBddag
eMxplopatog kat g BlopepBPAVNG.

Ta evepyoroinuéva Uypd TEodyouv Tov BaBU kaBaplopd Kat TNV aroAUUAvon o TIAEUPIKA
KaVAALQ, TITEPUYLA, LOTOUG KAl AVAOTOUWOELS. Eva kaBapilopévo ouaTnua pidikou SwAnva
dleukoAUvel TN 3-D amnodpaln kat e€achalilel pakpoxpovIa ETiTUXia.

To e€dptnua EndoActivator Tou eival TomoBetnuévo otn xelwohaBr Smartlite Pro
EndoActivator™ amoteAel Ua acUpUaTn CUOKEUN EVEQYEIOKNG TAAAVTWONG OE Hopdn
OTUAS, yia XpNnon amno eMayyeALATIEC TNG 0OOVTIATPIKNAG O 0OOVTIATPEIQ f) 0DOVTIATPIKE
epyaoTrpla.

To cuotnua SmartLite Pro EndoActivator™ JlaB€Tel Ta €ENC XAPAKTNPLOTIKA:

* MIKPO H€yeBOG Katl EAADPUC, EPYOVOULKOG OXESIATUOG.

* JUMTTIAYNG, ACUPIATOC OXEDIAOMOG UE TIDAKTIKEC AEITOUPYIES XELPIOUOU KAl UTTATAPIES WE
dUVATOTNTA AVTIKATACTAONG

* Ave€dpTnTa MPocapuUéciuo eEapTnua EndoActivator, ue duvatdTnTa MEPIOTPOPAC KATA
360°.

* >xedlAOUOC Tou e€apTANATOC EndoActivator TIou TipoodEPeL APLoTN EVOOCTTOMATIKA
TPooLaon.

* Ewg 5 AeTITA Xpovog TAAAVTWONG ava eVEQYOTIOINGN, e NXNTIKA CAUATA KATA TNV EvapEn
Kat KaBe 30 deutepdAeTTa XPNONG,

212



11 Evdei€elg
EvdokavaAikr eveEpyoTtoinon Uypwy EKTTAUCNG TIOU XPNOUOTIOOUVTAL YA TOV KABAPLOUO KAl
TNV AOAUMAVGN PIKWY CWARVWY.

1.2 Avtevdeifelg
Kauia yvwotn.

1.3 Mopdég MapAdooNG OPIoUEVES HOPDEG TTAPABOONG EVBEXETAL va NV glval SlaBéat-
EC OE OAECG TG XWPEG,
KATAAOIOX MEPIEXOMENQN MPOIONTOZ (Znueiwon: AvatpéETe oTov KATAAOYo yia To
QAVOAUTIKO TIEPIEXOUEVO TOU KIT)
« X xelpohaBn SmartLite Pro®
* Ix e€dptnua EndoActivator
* 2X urataplieg
* Ix Baon dopTIong
* 1X KOUTI{ TIAPEAKOUEVWY TIOU TIEQLEXEL TA EEAC:
>Uvdeouo tpododooiag
Mpooapuoveic Buouatog Auatpahiag, EE, HIMA, Hvwuévou Baohsiou
Kahwdo USB
+ Ix Odnyieg xprong
* Ix Odnyodg TeXVIKOU
I XTvia dpayuou SmartlLite Pro EndoActivator™ (100/cuckeuacia)
« Ix dkpa puyxoug evepyotointr (25/cuckeuacia) - Small (15/02) 22 mm
« Ix dkpa pUYXoug evepyorointn (25/cuckeuacia) - Medium (25/04) 22 mm
« Ix dkpa pUyYXoUC evepyotolinTr (25/cuckeuacia) - Medium Long (25/04) 28 mm

1.4 ZupBatd UAKKA
To cuotnua SmartLite Pro EndoActivator™ eival oxedlaoueévo yia XprRon o€ oUVOUAOUO UE
ev30dOVTIKA SIAAUMATA EKTTAUGNG, OTIWG TO UTTOXAWPIWOESG VATPLO Kat To EDTA.

2. ZHMEIQZEIZ AZDAAEIAZ
Exete umown TIC MAPAKATW YEVIKEG ONIELWOELS AOPANELAG KAL TIG EBIKEG ONUELWOELS
aoddalelag oe dAAa kedbdhala autwy Twv OdnyLwY XpARonc.

ZupBoAo eldomoinong acddAstlag
AUTO gival To oUupBoAo edomoinong acddAelag. XpnoWOoTOLETAL Yia VA 0ag
£100TIOLEl OXETIKA UE TUBAVOUG KIVOUVOUG TPAUNATIOMOU. TNPeite OAa Ta unvupata

aoddAelag Tou £movtal autoU Tou cUPBOAoU, yia TNV arnoduyn mbavmv
TPAUMATIOUWV.

EYNEZH

2.1 MPOoEWOOTIONCELS

MnVv TPOTIOTIOLE(TE TIOTE OTIOIOOATIOTE EEAPTNUA TOU CUCTAUATOC SmartLite Pro
EndoActivator™. OToladATIOTE TPOTIOTIOINCN EVOEXETAL VA UTTORABUICEL TNV aohAAEI KAl TNV
ATOTEAECUATIKOTNTAL

211 XelpohaBn SmartLite Pro®

MPOEIAOMOIHZIH: AUTO TO TIPOIOV EVOEXETAL VA 0OC EKOECEL OE XNMIKA, OTIWG

A T0 $OaAKS di-looevveavUuAo (DINP), To omoio eival yvwotd otnv MoAteia tng
KaAipopvia OTt tpokalel kapkivo. Ma meplocotepeg ANpodopieq ueTaBeite otn
dlevBuvon www.P65Warnings.ca.gov.

* Mn xpnotloToLelte GOAPIEVEG OUOKEUES

* Mnv TOTOBETEITE TN OUOKEUN O AUTOKAELOTO.

* Mn BUBIZETE TN OUOKEUN OE OTIOLOBATIOTE UYPO 1) XNILKO.

* H ETIOKEUR TNG XEWPOAABNG 1 TNG UMATAPIAC TIPETIEL VA TIPAYMUATOTIOLETAL LOVO Ao

£€0UCLOOOTNEVOUG TEXVIKOUG
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Ta dtopa Tou dEpouv Kapdlakd BNUATodoTn, arvidwTh Kat dAAa evepyd epdUTEULEVA
LATPOTEXVONOYIKA TIPOTOVTA EVNUEPWVOVTAL OTL OPLOMEVOL TUTIOL NAEKTOOVIKOU €EOTTAIOUOU
EVOEXETAL va TIAPEUROUV 0TN AelToupyia TNG OUCKEUNG. MapdTtt dev €xouv avadepbel
TapeBoAéC otn Dentsply Sirona, cuvioTdtal n XeoAafn Kat Ta KaAwdla va dlatnpouvTal o
QanooTacn TouAGxoTov 6 éwg 9 vtowv (15 €wg 23 cm) armod oToladATIOTE CUCKEUN KAl TOUG
QATAYWYEG TNG KATA TN BLAEKELD TNG XPAONG.

>tnv ayopd datiBevtal dlddopot BNUATOdOTES Kat AAAA ENDUTEUOLUA LATPOTEXVOAOYIKA
TEOIOVTA. Ot KAVIKO! ETTAYYEAUATIEG BA TIPETIEL VAL ETUKOWVWVYOUV UE TOV KATAOKEUAOTN TNG
OUOKEUNGC 1 TOV LaTPO ToU aoBevoUC YIa CUYKEKPULEVES OUOTACELG. H povada ouppopdmveTat
JUE TA TIOOTUTIAL LATPOTEXVOAOYIKWY TIpoidvTwY IEC 60601,

21.2 Bdon ddptiong

MPOEIAOMOIHZIH: AUTO TO TIPOIOV EVOEXETAL VA OAG EKOECEL OE XNMIKA, OTIWG
A n dodawvoin A (BPA), n omoia eival yvwotr otnv MoAtteia tng KaApodpvia ott

TIPOKAAEL YEVETIKEG avwUaAies ) AAMeG BAAREG 0TO avamapaywylkoé cuotnua. Nna

TIEPLOCOTEPEG TIANPOdOPIEg peETABEiTe oTn dleuBuvon www.P65Warnings.ca.gov.

3T0 e0WTEPIKS TNC BAoNC ddPTIONG avartuooovTal XaunAég Taoelg (5 V DC).
XPNOWOTIOLEITE TN CUOKEUN UOVO OE OTEYVEC CUVONKES. Mn XENOULOTIOIELTE TN CUOKEUN
edv n Bdon dopTIong N N XeWoAaBn €xel Bpaxel. ATIodEUYETE TO BPAXUKUKAWA LETAEU
TWV EMPAVEIWY ETIAPAC 0T Baon dopTiong. H emokeun tng BAong GoOpTIONG TIEETEL VAl
TIPAyHAToTolETAl LoVo aTtd €€0UCLODOTNUEVOUG TEXVIKOUC,
Mn XONOWIOTIOLEITE TN CUOKEUN E TACELG LAPOPETIKES ATIO TO EUPOG TIOU AVAdEPETAL OTN
Bdaon dépTIoNG Kal ToV LETAOXNIATIOTA.
nuelwon: ATToouvdEETE ToV oUVOEDUO Tpododoaoiag amod tnv Tnyn tpododoaciag mpotou
QATIOCUVOEDETE TOV OUVOEGHO Tpododoaiag amod tn Baon dopTiong.
dpovtidete avta n Baon GopTIoNg va ToroBeTeital og andotaon arnd TNV 0doVTIATOIKN
HOVAda Kal va TNV ayyieTe Hovo dopwvTag Kabapd/amoAUNaopéva YavTIa, WOoTE va
ATIOTPETETAL N €KBe0N O TUTOAIoUATA i WEKAOUO CWHATIKWY UYPWV.
dpovTidete MAVTA N XEPOAARH, TO EEAPTNUA KAl N UTIATAPIA va £XOUV ETIAVATIOOTELPWOEL
KAl VAL €XOUV OTEYVWOEL TANPWC TIPOTOU TA TOTIOBETHCETE 0T BAon GopTong f TIPoToU
OUVOEDETE TO €€AQTNUA OTN XELPOAQRH.

21.3 Mratapia

* ATIOTPETIETE TO BPAXUKUKAWLA TNG UMATAPIAG KATA TN JIAPEKELA TNG XPNONG KAl TNG
anobnkeuong

* AlQTNEEITE TIC NAEKTPIKES eTTAGEC KABAPES KAl OTEYVEG.

* Mnv adalpeite TNV uratapia anoé tn XeoAafn Katd Tn dIAPKELR TNG AToupyiag

21.4 E€4pTtnua EndoActivator

* Mnv TOTIOBETEITE TN CUOKEUN O QUTOKAELOTO.

* Mn BUBIZETE TN CUOKEUN OE OTIOLOOATIOTE UYPO 1) XNIUKO.

* Mnv enixelpeite Tn xpnon tou e€aptiuatoc EndoActivator e omolodnmote 6pyavo

EKTOC TWV OUYKEKPIUEVWY AKPWY PUYXOUG evepyortointr) EndoActivator. Evdéxetal va
TIPOKANBOUV AOTABEID KAl HETATOTION TWV AKPWY PUYXOUG. Ta aTtooTiacuéva eEapTrhuata
EVOEXETAL VA avappodnBoUV, va KATATIoBoUV 1) VA TIDOKAAECOUV TPAUMATIONS GToV
HOAQKO 10TO. Ma TUelwon Tou KivdUvou, oUVIOTATAL WBLAiTEPA N XENon dladpayratog ard
KQOUTOOUK.

Avappddnon: AvadnTAoTe TNV KATAMNAN laTpkn dpovTida.

Katdmoon: Ze mepimtwaon tuxalag katdmnoong, mieite ddBovo vepod. e mepimtwon
eudaviong vautiag i adlabeoiag, avalntioTe Apéows LATPKN dpovTida.

Mn XONOULOTIOIETE TN CUOKEUN WG DIACTOAEQ IOTWY KAL NV ACKEITE TIAEUPLKN dUvaun,
KaBWC evOEXETAL v TIPOKANBEL {NLd 0T oUvOEDN LETAEU TOU EEQPTAMATOG KAl TNG
XELPOAABNAG.

2.1.5 Akpa puyxoug evepyorointr) EndoActivator
+ To TPOIOV TIPETTEL VA ATTOAUMALIVETAL TIOWY ATtd TN XENoN. AVATEEETE OTIC AETITOUEPE(S
odnyieg.
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* XpnOOTIOLETE LOVO VEQ, KABaPA, LN XPNOWOTIOINEVA AKPA PUYXOUG EVEQYOTIOINTH,

Ta orola Ba adalpeite ard TNV APXIKN CUCKEUAGIA TOUC OTAV TIPOKELTAL VA Ta
XPNOWOTIOWNCETE. Ma Pelwon Tou KvdUVoU LOAUVONG, UN XPNOLLOTIOLEITE TA AKPA PUYXOUG
EVEQYOTIOINTA €AV N CUOKEUAGIA €XEL UTTOCTEL POOPA 1 EXEL AANOLWOEL

* BeBalwbeite OTL TO GKPO PUYXOUC EVEQYOTIOINTN ELCAYETAL TIARPWC OTO EEGPTNUA
EndoActivator mévw amo To XITwVIo Gpayuatog. H xpron akpou pUYXouG EVEQYOTIONTH
TIOU BV EXEL TOTIOBETNOEL CWOTA 1) UE UTIEPBOAIKN TIAEUPIKN THECH EVOEXETAL VA
LETATOTIOEL TO AKPO PUYXOUG Ao TO €GPTNUA. To AKPO PUYXOUC EVOEXETAL VA
avappodnbel, va KaTamobel 1 va TIPOKANETEL TPAUUATIONO OTOV HOAAKO LOTO. Ma peiwaon
TOU KWdUVOU, cuVIoTATAL BLaiTepa N XENon dladpayratog ard KAoUTOOUK.,

* Avappodnon: AvalnTAoTE TNV KATAANNAN LaTPKA dpovTida.
« Katdrnoon: Y& mepinmtwon Tuxaiag KaTanoong, Tieite adBovo vepod. T Tiepintwon
egudaviong vautiag i adlabeoiag, avalntioTe Apéows lATPKN dpovTida.

* ATOPEUYETE TOV XEPLOUO TOU AKPOU PUYXOUG EVEQYOTIOINT O AMOCTACN 2 mm arnd
TNV Kopudn N, O€ TEPITTTWON TIBAVWG NUITEAOUC i AVOIKTOU akpopplliou, yia va unv
TIPOKANBE! BAGBN oTov 1oTd ard Tov KaTalovNTAEA. L€ TiepinmTtwon Tuxaiag €wdnong,
QAKOAOUBNOTE TIG 08NYIEC XPNONG TOU KATAOKEUAOTN TOU KaTalovnTipa. Edv ta
OUMTTTWUATA ETILEVOUY, AvalNTAOTE LATPIKA dpovTida.

* ATIODEUYETE TOV XEIPLOMO TWV AKPWY PUYXOUG EVEQYOTIOINTH XWPIC TOV KATAOVNTAPA, VIa
VQ UNV CUOCWPEEUTOUV UTTOAEIUATA KAl yia va artobuyeTe tubavn poiuvon. Edapuoote
£avd To epyaleio Kal emavaAdBeTE TNV EKTTAUON yla va eEA0PAACETE TIAREN KaBapLouo.
Te TEePIMTWwon ekdNAWONG CUUTTTWUATWY, TIAPEXETE BepATEld AMTOKATAOTAONG.

* ATIODEUYETE TNV ETEKTAON TOU AKPOU PUYXOUG TIEPAV Tou akpopplliou, yia tTnv poinbin
BAKTNEIAKAG ETILOAUVONG OTOV TIEPIPILIKO (OTO. € TIEPITTWOn Tuxalag Torodétnaong,
TIPQYLATOTIOOTE OXOAAOTIKN TIAUCH Kat eETIREBALMOTE EQVA TO WOHENUO UNAKOG. T€
TIEPIMTWON EKONAWONG CUUITTWHATWY, TIAPEXETE BEPATIEIQ AMOKATACTAONG.

* Anaute(tal Tpocoxn yia Tn dlaTipnon KaAoU EAEYXOU OE OTIOLOONTIOTE TIEPIOTPEDOHEVO 1)
TAAQVTOUUEVO GpYavo, yia TNV TPOCTACIA TWY ACOEVWY AT TPAUNATIONOUC. H eTtadn pe
HaAakoUg LoToug (d€pua, oUAQ, BAEVVOYOVOC) EVOEXETAL VA TIPOKAAECEL TOAUKATIONS OTOV
10To. Z€ TEPITTWon enadns, TAUVETE OXOAAOTIKA TNV TEOCGRERANUEVN TIEPLOXN UE VEPO KAl
avaldnToTE TNV KATAAMNAN laTpkn dpovTida.

« Ta XPNOooToNUEVA AKPA PUYXOUG EVEQYOTIOINTH Elval eTiLOAUCUEVA. Edapudlete
Ta KATAAANAQ OxedLa EAEYXOU EKBEONG. Z€ TIEPITTWON TuXalag €kBeonc, akohouBnoTe
TIC OUVIOTWHEVEG DLABIKACIEG ETA TNV £KBECN. META TN XPNON TOU GKPOU PUYXOUC
EVEQYOTIOINTA ATAUTETAL N EbAPUOYN KATAANAWY TEXVIKWV XEPLONOU Kat antdéppung. Ta
XPNOWOTIOINUEVA AKPA PUYXOUG EVEQYOTIOINTH (VAL ETIHOAUCHEVA KAl AlXNE&. Katd Tov
XEWPLOWUO ) TNV amoppubn, AauBAaveTe TPodUAAEELS OTIWS AQUTEC TIoU AapBAvovTal KATtd Tov
XEPLOUO N TNV andppdn AAWY ETHLOAUCUEVWY QUXNEWY AVTIKEEVWV.

* Mn XPNOUOTIOLEITE TA AKPA PUYXOUG EVEPYOTIOINTHA OE AUTOKAELOTO. H XPrion QUTOKAELOTOU
evOEXETAL VA AQUENTEL TOV KIVOUVO PRENG TWV GKPWY PUYXOUG.

21.6 Metadopa

* Ol OKEPAIEC CUOKEUEG UTTOPOUV va UETADEPOOUV ODIKWC I AEPOTIOPIKWG GTNV QPXIKN
ouckeuaaoia Toug. MPEETEL va IKAVOTIOLOUVTAL Ol LOXUOUCEG QTIAUTACELS (BAETIE TIAPAKATW
Tiivaka).

o Ol ENATTWUATIKEG OUCKEUEG WTTIOPOUV ETTIONG VA LETADEPBOUV AEPOTIOPIKWG I} OBIKWG
OTNV apPXIKA OUOKEUAOia Toug. Av n uratapia eival EAQTTWIATIKY, N CUCKEUR OEV TIPETIEL
va UeTadePBel 08 Kaia TIEPITTWON AEPOTIOPIKWG.

* H dlappon uypou uropel va eival évOelEn EAATTWHATIKAG Uatapiag.

MpPATUTA Kal KAVOVIoHOI TIOU LoXUoUV yla Tn peTadopd Tou cuctipatog Smartlite Pro®

+ [a TNV ArmooTOAR UIATApLOV 1VTwY ANBiou SleBvic, avatpéEte oTiq 0dnyieg TNG AleBvoucg
‘Evwong Agporoptkwyv Metadopwy (IATA), Tou dlatiBevtal otov 1oToToro http:/www.iata.
org/lithiumbatteries.

« A TNV AMOOTOAN UTATAPLWLV 1OVTWY ABioU evTdg Twv HVwuEVWY MOATEWWY, AvaTPEETe
OTOV LoTOTOTO Tou Mpadeiou AcdaAelag ZwAnvwoewy kal ETikivduvwy YAkmv (PHMSA)
Tou Yroupyeiou Metadopwyv twy H.M.A. http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.
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A€POTIOPIKWG OBIKWE

Aképala ouokeur) |+ Mratapieg ABiou UN 3481 otov * Mnatapieg ABiou UN 3481 gtov
1 ENATTWHATIKA e€omAioo e€omAiouo
OUOKEUN LE « 00nyia ouokeuaoiag IATA 967 Mépoc Il |« Edkol 6pot ADR 188 f) kat g)

akepata pratapia |+ Ot edKol kavoviopol Tiou ekdidovTal
QMO QEPOTIOPIKEC ETALPELEC KAl OL
£0vIKol kavoviouol Ba TTPEMEL vau

edappodovial
JUOKEUN UE Aev elval duvath « AleBveic, moAupepeic ouudwvieg M 228
AATTWHATIKY KatM 259
uratapia * ADR SV 661 (DleBvrg, 0dIKWG)

* Kavoviopoi Ttou ekdidovTal ano 1o
ouotnua emotpodic umatapliy GRS
(German Joint Battery Takeback System
Foundation) yia tn petadopd amdBAntwy
unataptiv ABiou (FRG, 0dIKWC)

2.2 NMpoduldgelg

To TIPOIOV TTPOOPIZETAL YIQ XPNON ATTOKAEITTIKA UE TOUC CUYKEKQILEVOUG OPOUG TIOU avadepovTal
OTIC TTapoUoeg Odnyieg Xprongc

OmoLadATOTE XENON TOU TIPOIOVTOG, N oTtoia dev sival cUudwvn We TI¢ apouoeg Odnyieg Xpriong,
TIOCQY LATOTIOLELTAL KATE TN DIAKOLTIKY EUXEPELQL KAL TNV AMOKAELOTIKA €UBUVN TOU eMayyeAuaTia
0DOVTIATPIKAC.

* Mn XONOWOTIOLEITE XELWOAABH Kat €6G0TNIA, Ta oTtola dev €xouv UTTORANBEL 08 owoth
amooteipwaon. MNPooTaTeleTe TN XEPOAARN Kal TO €GOTNUA ATIO YEVIK ETUUOAUVON,
edapuolovtag To piag xeNong, EYKEKOULEVO amnod Tov FDA xttivio dpaypoUu SmartLite Pro
EndoActivator™. Ta xTwvia dpayuou eival Jn amooTEpWHEVA Kal TTpoopidovTal

Hovo yia pia xerion. Na aroppirtovTal HETE T Xxpnon. Mnv eMavaxpnolOTOLE(TE XITWVLA OE
AAhouC aoBeveic, yia va amodUYETE TNV ETIOAUVON.

Mnv ETUXELPEITE VA WONOETE TO AKPO PUYXOUG OE OWANVEG [E EVTOVEG KAMTIUAES OTO
TIANPEG WDEAUO URKOG. EVOEXeETAL va TIPOKANBEL PAEN AKPWY PUYXOUC. MNV KAUTTETE
UTIEPROAIKA TO AKPO PUYXOUG, YL VAL ArobUYETE TNV AVAOTOAN TOU KWVNTAPA 1) TNV
TIAPEUTIODION TNG TAAAVTWONG TWV AKPWY PUYXOUG.

Mnv adatpefte 10 Akpo PUYXOUG ard Tov PILIKO CWARVA EVH) TIOAYUATOTIOIETAL AKOUN
TaAAVTWON, yia va amoduUyeTe TNV eKTiVa&n uypou.

Mnv ebapUoleTe TIOM 0DIXTE TO XITWVIO dPayHoU TIAvw artd TNV KebaAr Tou e6APTAATOC, yia
va anodUyETE TNV AVACTOAR KIVNTAPEA 1) TNV TIAPEUTIONION TNG TAAQVTWONGS TWY AKPWY PUYXOUG.
EAévETE ypriyopa Tn owoTth Aettoupyia Tou dkpou pUyXoUg £6w amd To 0ToUA Tou aobevoug,
oW amnd TNV evOOCTOUATIKA XprAan.

XONOUWLOTIOIEITE AMOKAEITTIKA TO TPOGOJOTIKO, TO KaAWdL0 Tpododoaoiag, Tn BAon dOETIONG Kat
TNV Pmatapia mou mapexovtal arnéd tnv Dentsply Sirona. H xprion omowvOnTOTE TIAPEAKOUEVWY
EKTOG AUTWY Ttou TipoRAENovTal oTig Odnyieq Xprong evdéxetal va mpokaréoouv BAARN 0Tn
XELPOAQRN Kal Ta e£APTAUATA TNG, KABWC Kal ampoBAETTn amodoon.

Mn XPNGLUOTIOLELTE TN CUOKEUN TOTIOBETNUEVN TIAPAKEIEVA OE AANOV EOTIMOMO 1) aTOBAYUEVN
Tavw o€ auToV. Z€ TIEPITTTWON TIOU EIVAL ATIAPAITNTN N XEAGON e TOV TIAPAMAvw TEOTO, EAEYXETE
TIDOOEKTIKE TO OUOTNMA KA TO EEAOTALATA TOU, VLA va ENMAANBEVUETE TNV KAVOVIKA Agttoupyia og
autr T dlaTaén.

Mnv TOTOBETEITE 0E QUTOKAELOTO TN XEWOACRH, TO EEAPTNIA 1) TA GKPA PUYXOUG EVEQYOTIOINTA.
H amooTtelpwon mpokaAel BAARN 0Ta EEQNTAUATA KAl EVOEXETAL VA TIDOKAAETEL TPAUUATIONOUG.
Ta XTvia dpayroU Kat Ta dkpa pUYXOUG EVEQYOTIOINTH lval oxedIaoKEVa HOVO yia i

xpnon. Ta XTwvia Gpaypou ival £Tola yia xpnon. Mnv emiXelpeite TNV EMAVATIOOTEPWON YA
€navaxpnotyonoinon.

2TABEPOTIOIETE TNV KEDAAT TOU EEQRTALATOC KATA TNV TOTIOBETNON ) TNV adaipeon Tou Akpou
PUYXOUG EVEQYOTIOINTH, VIO VA TIEPIOPICETE TNV TIAEUPIKNA BUVALLN TIOU AOKE(TAL 0N GUVIES TNG
XELPOAABNC. H uttepBOAIKT dUvaun eVOEXETAL VA AANOLWOEL TN OUVOECN QVAUesa 0To e£APTNUA
Kal TN XeoAaBn

Mnv adalpeite To e€apTNUA amd Tn XeworaBnh TpaBwvTtag To amod v kopudr. Kpatnote
otabepd Tn Baon Kat TPaBAETe To EEGOTNUA YIa VAl TO adalpéoeTe amd tn XELPoAaBn
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* O emayyeluatiag uyelovoukng TepiBaibing eival ureUBuvog via Tov TIPoadloploud Twv
KATAMNAWY XPAoEWY AUTOU TOU TIPOIOVTOC Kal TNV Katavonon twy eENg:

Tng uyeiag kABe aoBevoug

Twv 0d0oVTIATRIKWY dladIkaclwy Tou Ba payuatorondouy

Twv avTioTolXwV CUCTAGEWY TOU KAADOU KAl TWV KPATIKWY GOPEWY OXETIKA LE TOV EAEYXO

TWV AOUWEEWY OE TIEPIBAMOVTA 0DOVTIATOIKIG UYELOVOUIKAG TIEPIBaAPNG

Twv amMaITACEWY KL TWV KAVOVIOHMY yIa TNV acdalr aoknon tng 0doVTIATPIKAG

AUTWY Twv 0dnywy XpAong otny TANPOTNTA TouG,

Aduvauia ebappoyng Twv CUCTACEWY Yia TIG TIEPIBAANOVTIKEG CUVBNKES Aettoupyiag (avaTpeETe

otV evOTNTA 6.3) EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOAUUATIOUOUG O Q0BEVEIQ i XPNOTES.

EAéyxeTe Tov e€0MALOUO TIpWY aTtO KABE XPrion via ¢Bapuéva, XaAapa fi KATETTPAUUEVA

e€aptipata.

Agv untépxouv e€QQTAATA TIOU UITOPOUV VA ETIOKEUAGTOUV QTIO TOV XPNOTN, EKTOC TOU

daktuAiou O Tou eivat GUVIEDEUEVOG OTO GKPO CUVOEONC TOU £QAPTAUATOC. To Avolyua

OTI0l0UBATIOTE aTtd Ta e€QPTAUATA EVIEXETAL VA TIPOKANETEL [N A0DAAr AETOUPYIa KAl AKUPWVEL

TNV gyyunon.

JUpdwva e to IEC60601-1, n Tapouca CUCKEUN OgV ETUTPETETAL VA XPNOLLOTIOETAL TIapousia

€UGAEKTOU QvaLTBNTIKOU AEPIOU QVAUELELYUEVOU UE agpa, 0EUyOvou 1 uttoeldiou Tou alwTou.

(Znueiwon: étav To UMofeidlo Tou aWTou XPNOLUOTIOLEITAL LEMOVWHEVQ, DV ATIOTEAE! EUDAEKTO

QVaLoONTIKO agpLo).

O xpRoTng dev Ba TPETEL va ayyilel Tautdxpova Tov aoBevr KAl TIG TIPOORACIES ETIADES TNG

Bdong doptiong f tnv enadn USB.

XPNOULOTIOLEITE KATAANAC TIPOOTATEUTIKA HATIDY, LAOKA, TIPOOTATEUTIKA EVOULAOIA KAl YAVTIQL

JUVIOTATAL N XPNON TIPOCTATEUTIKWY YUQAWY OTOUC A0BEVE(C,

Ol CUOKEUEG TIOU GEPOUV TN OAUAVON «liag XpAong» 0TnV €TIKETA Toug TipoopilovTatl

QAMOKAEIOTIKA Yl pia Xoron. Na aroppirtovtal PETA Tt Xenon. Mnv emavaxenolUoTIoLETE Tn

OUOKeUN 0g GAoUC aoBEeVE(C, yia va anodUYETE TNy eMPOAUVAN.

Q¢ uétpo TpodUAagNG, sivat duvatni n TEOCTAGIA TNG XELWOAABAG KAl Tou EEAPTAUATOC ard

UTIOAEIPMATa, aAAG OxL aTto KABE ETUUOAUVON, UE TNV TOTIOBETNON TIPOCTATETUTIKOU XITwViou

dpaypoU. ETavamooTEIRWVETE TA EMAVAXONOIUOTIOIOUUEVA EQQTANATA UETA Mo KAOE XpnRan,

oUpdwva LE Tig odnyieg

Mnv bekaleTe anmohupavTikd r AARo uypd ameubelag otn XeohaRn, To e£GPTNUA, TNV Uratapia,

TN Bdon dépTIoNg, To TPOdOBOTIKO ) TO KaAwdLo. O xpnotng Ba Tpémel va Pekddel To dldhupa

o€ éva avi f va XPNOWOTIOLEL £val MAVTIAGKL YAl TNV ArOAUMAVON TwY OTOXEIWY, CUUDWVA e

TIG 0dnyieg otnv Evotnta 4.

ATIOTPETETE TNV £(0000 UYPWY 0TN XELWOAARA, TNV Umatapia kat T B&on doptiong.

BeBalwbelte 0Tl oL emadég TG unatapiag eivat TARPWE OTEYVEC TIPOTOU GOPTIOETE PIaTapieg

1 TIC OUVOEOETE OTN XelpoAaBn, yia v arnoduyn diéBpwaong. Mapduota, BeBaiwbeite 6Tt ot

EMADES 0TO EEAPTNUA Elval TTAPWC OTEYVEG TIPWV ATIO TN CUVIEST OTO OWUA TNG XELPOAABNAC.

Mnv TOTOBETE(TE TO CUGTNUA TIAVW 1 SITAQ 08 BEPUAVTIKA CWUATA 1 AAEC TINVES BepudTnTac,

H urtepBoAkr) BepuotnTa eviEXETAL va TIPOKAAETEL BAGBN OTA NAEKTPOVIKA TOU CUCTAKOTOC.

AMnAeTudpdoelg

Kapia yvwotn.

o

o

o

o

o

2.3 AVETUBUMNTES AVTIOPACELG
Kapia yvwotn.

2.4 YuvOnKeg GUAAENG

AVETIOPKEIC CUVBNKEG GUACENG EVOEXETAL VA LEWWOOUV TN JLdpKela ZwNG Kal va odnynoouv
aKoOUN Kal og BUOAETOUPY(a TOU TIPOIOVTOG,

* Na duldooeTal og BePUOKPATIES UETAEU -5 °C/35 °C (23 °F/95 °F).

* XpnoWoToLE(TE TO TIPOIOV Ot Beppokpacia dwuatiou.

« Mpootatevete and TNV uypacia.

+ Na duldooeTal 0€ €UPOG OXETIKNG Uypaoiag <75% (XwPlG CUMTTIUKVWON).

* Na un XeNoWOoTIoETal KETA TV nUepounvia AnEng.
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3. OAHIIEZ BHMA NPOZ BHMA
SmartLite Pro EndoActivator™ - H Asttoupyia TOU pE dia HaTid

Koupurti ON/OFF

MPWTO TATNIA KOUUTIOU - EVEQYOTTIOLEL TN LOVADA KAl EEKIVAEL TNV EVEQYOTIOINGN TOU GKPOU
PUYXOUG EVEPYOTIOUNTH

AgUTEPO MATNUA KOUUTIOU - MELWWVEL TNV TAXUTNTA TOU AKPOU PUYXOUG EVEQYOTIOINTA

Tpito MATNUA KOUWTILOU - ATIEVEPYOTIOLEL TN HOVAdA.

EVOEIKTIKEG AUXVIEG
Auxvia koupriios ON/OFF

AvaBooBRAveL apyd PE TIOPTOKAAL XPWHA: N Uratapia Tng XEPoAaBNAg SIaBETel xaunAo
£TUMEDO LOXUOC Kal Ba TIPETIEL VA AVTIKATAOTABE! oUvTopa

AvaBooBRAVEL YPAYOPa LE TIOPTOKAAL XPWHA: N UMaTapia TNG XEPoAaBng £xel e€avtinBel
KaL TIOETIEL VA QVTIKATAOTAOEL yla VO OUVEXLOTEL N Agttoupyia

ITaOEPA AVARUEVN LE TIOPTOKAAL XPWHA: N LovAda BEIOKETAL 08 KATAOTAON TIPOOTACIOG
ano uTtepBEPUAVON Kal deV UTTOPEL val xpnoluomotnBel uéxpl va oBnaoet n Auxvia.

Auxvia dimha otn Bupa dépTiong (ZHMEIQIH: n amousia GwTEVAG EVOEIENG WE TNV Unatapia
TOTIOBETNUEVN UTTODEIKVUEL ATtouaia emadic)

* ITOOEPd QVAMPEVN LE TIOPTOKAAL XPWHA: N uratapia Goptilel

+ ZTaOEPA AVAMMEVN ME TIPACIVO XPWHA: N UIaTapia eival TARPWS GOPTICUEVN.
HXNnTikd chpata

* 'Evag oUVTOMOG AXOG: El0AYWYN Uratapiag f e€apTAaTog otn XelpoAaBn

« 'Evag AX0G: £vap€n KUKAOU, SLAKOTA, KABE 30 SeUTEPOAETITA XPNONG 1 TEAOG KUKAOU

« Auo fixot: poedoroinan (dnA. To e€aptnua dev elval oUVOEDEEVO)

« TEoOEPIG AXOL TIPOCTAGIA Ao UTePBEpUavan

. . E€dptnua EndoActivator

Katdotaon onpatog -

‘Hxog IAua LED
TomoBétnon unatapiag x -
‘Evap€n kukAou X -
AgUTEPO ETUMEDO LOXUOG X -
Mn autépatn dlakorr KUKAOU X -
TéAOG KUKAOU x -
MNpoetdomnolnoelg (dnA. To e£aptnua dev o R
€XEL oUVOEDED)
XaunAn prmatapia - avaBooBrvet
AdopTiotn pratapia ~ avaSQOB’WEl

ypnyopa

MNpootacia amnd unepbEpuavon 4% OUVEXOUEVN

3.1 Eykatdotaon kat doption

1. ToroBeTRoTE TNV Unatapia otn xewohaBn. H unatapia sivat podoptiouévn. Qotoco,
EVOEXETAL va XPELATTEl dOPTION TPV aTtd TNV TIEWTN XEHRoN

2. Na va snavadoptioete TNV Unatapia:

* JuvdeéoTe Tn Baon dodpTong oTov pivt ouvdeouo USB.

« BeBawbeite 6TL n UtodoxN TP0d0d0CIAC TIOU XPNOOTIOLETAL YICt TOV OUVDECHO
Tpododoaoiag eival TPOORACILN CUVEXWG, OE TIEPITITWON TIOU XPEIQCTEL ATIOCUVOESN OE
KATAOTAON EKTAKTNG QVAYKNG.

» TomoBeToTe Tnv unatapia otn Bdon doptions. H dwTtewvn €vdelen tng unatapiac a
avAael pe otaBepd TIOPTOKAAL XPWHA, UTIOBEIKVUOVTAG OTL N Urtatapia enavadopTidet
KOl UETATPETIETAL O 0TABEPO TIPACWVO XPWHa, dTav n uratapia GdopTioel TARPWGS.

Snuelwon. To ARpeg Kit SmartLite Pro EndoActivator™ cuvodeuetal amnd dUo unatapies.
JuvioTtdral N anoBnkeuon Tng uratapiag mou dev xpnodoroleital otn Baon ddpTiong, WoTe
va glval TAnpwg dopTiopévn dtav arnartnoel

218



3.2 Aettoupyia - ZuvapuoAdynon eEapthpatog EndoActivator

1. Juvdéote To e€dpTnua EndoActivator otn xelpoAaBn SmartLite Pro®, mélovtag otabepd To
€EAPTNUA OTO AVOLYHA TNG XEPOAARNG EVW TAUTOXPOVA TIEPIOTPEDETE eAadpd.

2.MPOCTATEVETE TN CUVAPUOAOYNUEVN XEWOAABH Kal To eEGPTNUA aTtd UTIOAEIUIATA,
ebappolovtag éva XITwvio paypou Wiag xpnong

Ma va HEWOoETE Tov Kivduvo emiuoAuvong

* BeBalwOEiTe OTL TO AVAAWGCILO TIPOCTATEUTIKO XITWVLIO dpayuoU arnod
TIOAUQLUOUAEVLO €XEL EDAPHOOTEL OWOTA O OAOKANPO TO €EAPTNHA KAL TN
XEPOAABN, TPOoToU EeKVACETE pia dladikaoia.

* To xttwvio dpaypou amnd MoAUABUAEVIO dev avTIKABIOTA Tov Kabaptopd Kat Tnv
ATTOAUAVON TWV 0BOVTIATPIKWY 0pYAvVWY. KaBapileTe KAl EMAVATIOCTEPWVETE
Ta 0JoVTIATPIKA epyaleia HETA Ao KABe aoBevr, OTIWG TeplypddeTal oTNV
evoTnTa 4, Yylewn kal anoppubn.

* Mnv ebappoleTe TIOAU O0bIXTA TO XITWVIO dpayuou SmartLite Pro EndoActivator™
Tavw and Tnv KebaAr Tou eEAPTANATOG, YlA VA artodUYETE TNV AVACTOAR
KWVNTAPA 1 TNV TIAPEUTIOBLON TNG TAAAVTWONG TWV AKPwY pUYXoUG. EAEyETe
YyPAYOPA TN owaoTH AEITOUPYIA TOU GKPOU PUYXOUG 6w armod To 0Toua Tou
aoBevoUg, TPV atod TNV EVOOOTOUATIKN XPAON.

EYNEZH

3.3 Aettoupyia - ETidoyr dkpou pUyxXoug EVEPYOTIOINTA
1. TIPOETOWAOTE TOV OWANVA YLA va dNIULOUPYACETE €Va TIANPWS KWVIKO OXNAUA.
2. ETUAEETE TO GKPO pUYXOUC EVEQYOTIOINTN TIOU £baPHOZEL XAAAPQ, [N AUTOHATA, O
WHEAO KOS 2 mm
Avatpe€te oto dldypauua SlaoTACEWY TIAPAKATW.
Ma tn peiwon tou Kvduvou BAABNG oTov 1oTo Adyw e§WONONG Tou
A Kataovnthpa
* XPNOUOTIOLEITE TO AKPO PUYXOUG HOVO O amdaTacnh 2 mm A mapandvw and To
WHENHO UNKOG 1) TO akpoppidlo.
« Ta Small kat Medium (22 mm) dkpa pUYXoUG erionuaivovtal Le SaKTUAioUG
HETPNONG Bdboug ota 18, 19 kat 20 mm.
« To dkpo puyxoug Medium Long (28 mm) eruonuaivetal pue daKTUAoug LETPNong
Baboug ota 18, 19, 20, 24, 25 kat 26 mm.
« AtodeUyeTe TN XPAoN TAv To akPopPIZlo ival NTEAES i AVOLKTO.

IYNEZH

Mastoc AKpPOU Mrikoc Alausr’poc AKPOU KwovikdTnTa
pUYXoUG pUYXOUG
Small 22 mm 0]5 mm 15,02
Medium 22 mm 0,25 mm 2504
Medium Long 28 mm 0,25 mm 25,04

3. ETUAEETE éva VEO, UN XPNOUOTIOINUEVO AKPO PUYXOUG EVEQYOTIOINTH dOpmVTAas kabapd/
QATOAUMCOUEVA YAvVTIa. BeRaiwBelte 0TI TO AKPO pUYXOUG BPIOKETAL GTNV QEXIKA, LN
dOapuévn cuokeuaoia Tou. EGv n cuokeuaoia €xel UTTIOOTEl HBOPA 1 £XEL AVOLXTEL, N
XONOUUOTIOLEITE TO LOAUCHEVO AKPO PUYXOUG EVEQYOTIOWNTH.

Ma va HEWOETE ToV Kivduvo mdAuvong

* BeBawwBeite 6TL TO GKPO PUYXOUG EVEQYOTIOINTHA BPIOKETAL OTNV APXIKA, N
bOapuévn cuokeuaaoia Tou.

EYNERH . EGv ) ouokeuaoia €xel UTIOGTEL GBOPA, AMOPPIPTE TO AKPO PUYXOUS
£VePYOTIOINTH KAl TN $OAPUEVN CUOKEUADIA, CUUPWVA [UE TOUC TOTIKOUG
KQVOVIOUOUG.

« YUVIOTATAL IBlaiTePa N XOPHYNON TWV UAIKWYV HE XPRon KaBapwv/
QATIOAUMACUEVWY YAVTIWV O EeXWPLOTH aibouoa, petadépovtag Hovo ta
anapaitnTa oTolxeia ou Ba XpNoLlomoinBouy OTo XELPOUPYE(o.

« Mpwv amo ™ XPAoN, ATIOCTELPWOTE TA AKPa PUYXOUG OTIWG TIEplypddEeTal OTNV
evotnTa 4, Yylewvn kat anoppun.
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4. Adalp€oTe TTARPWE TO UAKO odpdylong amd Tn cuckeuaocia blister. Xpnotuoroiote
QATOOTEPWMEVN TAVAALA 1} KATAAANAN AaBDa yia va TUAGETE TO GKPO PUYXOUG
EVEQYOTIOINTA ATIO TOV XPWHATIOTSO A€ova Kal va To abalpéoeTe amd Tn CUOKEUAsia,
MaKPL& Ao To Tedio Tou acBevoug. Mplv ard Tn xenon, akoAouBnaoTe TIC 0dnyieg
QATOCTEPWONG YIa AKPA PUYXOUG EVEQYOTIONTH.

5. EVW) KPATATE TN XEWPOAARN UE TO £va XEPL KAl OTABEPOTIOWVTAS TNV KEDAAN TOU
€€APTANATOC [E TOV AVTIXELPA 0aC, CUVOEDTE TO AKPO PUYXOUC EVEQYOTIOINTH OTn B€on
TOU TIAVW ATtO TO XITWVIO hEAYUOU, TTPOCTATEUOVTAC TO CUVAPHOAOYNUEVO EEGOTNUA KAl
TN xepohaBn. O evepyoroiNTAG Ba TIPETEL va edapudlel 0TABEPQ, TIAPEXOVTAG AohAAn
ouvdeon e To eEAPTNUAL

* BeBalwBeite 6Tl To AKPO PUYXOUG EVEPYOTIOINTH €ival 0TABEPA CUVOEDEUEVO.

* Mnv ebapuoleTe TAEUPIKN TTEDN.

* Mn XPNOULOTIOLETE TO TIPOIOV HE OPYaVa EKTOG Ao Ta Kaboplopéva dkpa
UyXOUG EVEPYOTIOINTH.

* Juviotdtal Bepud n anopdvwon He Gpayuod amnd KAoUTOOUK.

u Mikpd g§apTApata - MNa ™ Yeiwon Tou KvdUvou EL0TIVORG 1 avappoédnong.

EYNEZH

6. Mpooapuodate to e€dptnua EndoActivator: To e€dptnua eival eploTpedouevo katd 360°,
ETIOUEVWG N BECN TOU AKPOU PUYXOUG EVEQYOTIOINTA UMOPEL VA TPOCAPUOCTEl aveEdptnTa.

3.4 Aettoupyia - Evepyotoinon
1. lepiote Tov 6AAapo oAdou e NaOCl, EDTA f dAAo dtldhupa €KTTAUCNG.

Ma tn peiwon tou Kwduvou péluvong

* XPNOIUOTIOLEITE TO AKPO PUYXOUG OE ATO0TACN OXL KPOTEPN TWV 2 mm arnod 1o
WdEAO UAKOG 1) TO akpoppillo.

* Ta Small kat Medium (22 mm) dkpa PUYXOUG ETLONUAVOVTAL e DAKTUAIOUG
UETpNong BaBoug ota 18, 19 kat 20 mm.

* To dkpo puyxoug Medium Long (28 mm) eruonuaivetal ue dakTUAoUG LETPNONG
Bdaboug ota 18, 19, 20, 24, 25 kal 26 mm.

* ArtodelyeTe T xpRon Xwpeig SLdAUMa EKTTAUCNG.

IYNEZH

2. TOTIOOETAOTE TO CUVOEDEUEVO AKPO PUYXOUC EVEQYOTIOINTH GTOV TIPOETOWLACHUEVO PIIIKO
owARva.

Ma tn peiwon tou Kwvduvou BAABNG oToV LoTO Adyw ££WONONG TOU Katalovnthpa

* [la TNV anoduyrn avacToARg TOU KIVNTAPA, TOTIOBETACTE TO AKPO PUYXOUG
£vepyoTIoINT EAEUBEPA OTO OTEGAVLAIO TPITO TOU CWANRVA, TIPWV ATt TNV
gvepyortoinon.

* XpPNOIUOTIOLEITE TO AKPO PUYXOUC O€ amdaTAch OxL MIKpOTEPN TwV 2 mm arnod To
WHEAMUO UAKOG 1) TO akpoppidlo.

* Ta Small kat Medium (22 mm) dkpa pUYXoUG ETonUaivovTal e dAKTUAOUG
uétpnong Badoug ota 18, 19
kat 20 mm.

* To dkpo puyxoug Medium Long (28 mm) sruonuaivetal pe dakTUAOUG HETPNONG
Bdboug ota 18, 19, 20, 24, 25 kal 26 mm.

* ArtodeUlyeTe T xpron OTav To akpoppiZlo ival NITEAES 1) AVOLKTO.

IYNEZH

w

Méote to kouurti ON/OFF yia evepyoroinon. Znueiwon: H Tposmileyuévn Asttoupyia Tou
KOUUTTIIOU KOTA TNV evepyortoinon eival n unAi taxutnta. Migote ava to kouuri ON/OFF
via va JeTaBelte oe xaunAn TaxutnTa.

XpnoworooTe évav oTabud AvTANoNg yia va KIVAOETE TO AKPO PUYXOUG EVEQYOTIOINTH
0€ OUVTOMNQ, KaTakopuda Tepdouata 2-3 mm.

AvadeloTe UdPOBUVAUIKA TO evdOPLdiko dldAupa yia 30-60 deutepdierta.

IN

o
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6. Migote To Kouurt ON/OFF eite dUo dopég (o emimedo UPYNARG Taxutntag) elte pia
dopa (o€ €TUMEDO XAUNANG TAXUTNTAC) YIA VAL ATIEVEQYOTIOINOETE TO TIPOIOV TIPOTOU TO
QATIOCUPETE ATiO TOV PIJIKO CWARVA.

7. NPQayaTOTIOINOTE EKTIAUCN KA, OTN OUVEXELQ, XPNOWOTIONOTE evOopLIKh avappddnon yia
Va ATIOMOKPUVETE XOAAPA UTIOAEIUATA

8. EmavaAdBeTe Ta mapandavw BAUATa yia kabe evdopldikn EKTAUCNH Tou edapudleTal.

9. Mnv adalpeite To GKPO PUYXOUC EVEQYOTIOINTA ATIO TOV PLUKO CWARVA EVH
TIPAYLATOTIOLE(TAl AKOUN TAAQVTWON, YIA VA ATIOGUYETE TNV EKTIVAEN UYPOU.

10 .Otav ohokANpwBEl N KAWIKY dladikaoia, abalPEOTE TO CUVOEDEHEVO AKPO PUYXOUG
EVEQYOTIOINTH TUAVOVTAG TO HEYANO, KUKAKO, KABAPO TUAUA TIPOCTATEUTIKOU TOU
OUVOEDEUEVOU AKPOU PUYXOUG EVEQYOTIOINTH UE TA SAXTUAQ Kal adalpivIag eV
KOATATE 0TABEPA TO €EAPTNIA KOVTA OTNV KEDAAR, YIa VA ATTOPUYETE TIG DUVALELS
KAUWNG TPOC TO TUAKA OUVOEDNC TNG XELPOAARNG.
Ta dkpa PUYXOUG EVEQYOTIOINTH TTpoopidovTal yia xprnon wovo os évav acBevn
ATIOPPITMTETE CUPPWVA UE TOUC TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

1 .KaBapioTe, AmoAUMAVETE KAl TIPOETOACTE TN MOAUCHEVN XEPOAARH Kal To €€ApTNUA Yia

£TavVaxENooToinon, cuudwva Pe TNV evotnTa 4, YYIEWn Kal anoppun.
Ta xTwvia dpaypou poopilovial yia xpron wévo os évav acBevi. AToppintete
oUudWVaA E TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUC.

4. YTIEINH KAl ANOPPIVH

MNa va pewwdei o kivduvog dlactaupoupevng LOAuvong

* Mnv eMavaxpnoLOTIOLE(TE TA TIPOIOVTA Wi XPAONG. ATIOPPITTETE cUNdWVA UE
TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.
To XTWVIo dpaypoU eival oXeSIACHEVO YIa pia xpron Kat Ba TPETEeL va
anopp(mTeTal Hetd amnd KABe xpron, oUpdwVa e TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.
To XTWVIo dpaypoU dev UTIOKABLOTA TOV KABAPIoUO, TNV amoAUhaven Kat Ty
anooTeipwon.
To dkpo PUYXOUG EVEPYOTIOINTH €ival OXESIACUEVO Yia Wiat XPAoN Kal Ba TIPETEL
va anoppintetal padi he TA HOAUCHEVA ALXNPA AVTIKEILEVA LETA aTd KABE
XPAoN, cUUdWVA UE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG,.
EMavamnooTEPWVETE TA EMAVAXPNOLOTIOLOUHEVA TIPOIOVTA, OTIWG TIEPLYPADETAL
TIAPAKATW.

ZYNEZH

4.1 AKpO PUYXOUG EVEPYOTIOINTH

0dnyieg anooTeipwong yia dkpo pUyXoug EVEpyoTonTh

MpogidoTolnoelg * TNPEite TIC KATAAANAEG TIDAKTIKES TIPOANWNG AOILWDEEWV/LONIVOEWY, OTIWG TO
OWOoTO TIAUOILO TWV XEPWY KAl N Xpron VEWY yavTiiy ota avtioToxa Briuata.

* EdappoleTe LOVO TN OUVIOTWHEVN, ETIKUPWHEVN Bladikacia anooTeipwong.

* Mn XPNOWOTIOLETE QUTOKAELTTO TIPWY amd TN xenon. H xrion autokAeloTou
EVOEXETAL VO AUEATEL TOV KIVOUVO PENG TWV AKPWY PUYXOUG EVEPYOTIOINTH,

MNeploplopoi « Ta Akpa pUYXOUG EVEPYOTIOINTH DEV £XOUV ETIIKUPWOEL yla xprion o

EMAVATIOOTEIPWONG | AUTOUATOTIOINUEVEG CUOKEUEG TTAUGNG-ATIOAULAVONG.

« MpoopiZovTal Hovo yla uia xpnon.

* H xprion TG OUCKEUAG TIEPQVY TNG OLAPKELAG JWNG TNG EVOEXETAL VA TIDOKAAETEL
LA 0TN CUOKEUN KAl QUEAVEL TOV KivOUVO ETILLOAUVONG TOU AoBeVOUC,

« A&V OUVIOTATAL N XPHAON QUTOKAELOTOU 1} ATTOCTEIPWONG UE ATUO.

+ Ot UEBODOL ATTOOTEIPWONG UE XNIKOUC ATHOUC Kal Enpn BepuoTtnTa dev EXOUV
eheyxBel 0UTE ETIKUPWOEL WC TIPOG TNV ATOTEAECUATIKOTNTA TOUG KAl DV

OUVIOTUVTAL
ApxIKn eMeEEPYacia | AUESWE LETA TN XPAON, CUVIOTATAL N AdAPESN TWV AKPWY PUYXOUC EVEQYOTIOINTH
ETUTOTIOU and To EEAPTNIA Kal N ardppidi Toug SUUDWVA E TOUG TOTIKOUG KAVOVIOMOUG.
MpoeTopacia DopETTE KBaPA YAVTIA TIPLY ATIO TOV XELPLOWO KAl TNV ATIOAUUAVON.
TPV aro Tov
kadaplopd/tnv
aroAupavon
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Kabaplopog:
Mnxavikog

Ta dkpa PUYXOUC EVEQYOTIOINTH DEV EXOUV ETUKUPWOEL yia UTEEPNXNTIKO KABAPLOUO.

KaBaplopog kat
aroAupavon: Mn
autouaTog

KaBaplopog

« Aev anatteital KaBaplopog Tty ard T Xenon.

AToAUpavon [e eURUBLON KAl OKOUTIOMA

* To OUVIOTWUEVO ATIOAUPOVTIKG DLAAUKA gival éva DIEAULA UTIOXAWPLWLOOUG vaTpiou
5,25% (xAwpivn) kal To okouTioua (e 70% LOTIPOTIUAIKN aAkoOAN (IPA).

* ATIOAULAVETE Ta AKPa pUYXOUG EVEPYOTIONTH EUBUBIZOVTAC Ta AV PWG OE éva
AoUTPO e DLAAUUA UTTOXAWPLWDOUG vaTpiou 5,25% yia éva AeTttd. 2KouTioTe
TIPOOEKTIKA TA GKOA PUYXOUG EVEQYOTIONTH E ATIOOTELPWHEVN YALA EUTIOTIOUEVN
e 70% LOOTIPOTIUALKT AAKOOAN. ADROTE Ta AKPA PUYXOUG EVEPYOTIONTH va
OTEYVWOOUV OTOV AéPQ, WG OTOU Va NV Tiapouctdlouy kaBoAou uypaaia.

Mn xpnoluoToLE(TE SLOAUMATA ATIOAUAVONG TIOU TIEPLEXOUV davOAn i AAAa

Tpoidvta Tou dev gival oupBatd Ue To eMe€epYAoHEVO 0dPPAYIOTIKO UAIKO.

Kabaplopog kat

Ta dkpa PUYXOUG EVEQYOTTOINTH DEV EXOUV ETUKUPWOEL Y1 AUTOUATOTIOINMEVN

anoAupavon: anoAupavon We euBudion
AutopaTtoroinpéva
TTéYVWHA Ol 0dnyieg OTEYVWIATOC TIEPIAABAVOVTAL OTNV eVOTNTA ATIOAUUAVONG TIAPATIAVW.

Tuvtipnon, €Aeyxog

EAEYETE OTITIKA TN GUOKEUN YIa TUXOV HOOPEG TIPLY ATTO TNV ATOCTEPWON. T€

KOl DOKIEG TIEQITITWON TIOU N GUCKEUT TIAPOUGIAZEL PREN, PWYHES, TIAPAROPD WO K.ATT.
amopp{WTE TNV KAl UN TN XPNOIOTIOLEITE.
Zuokeuaoia BeBawwbeite 6TL n cuckeuaoia blister yia Ta LEMOVWHEVA GKPA PUYXOUG

evepyorolnth dev éxel unooTel dBopd, TPV ard tn xpnon.

Anooteipwon /
AUTOKAELOTO pE
atud

Mnv UTIOBAMAETE G€ ATTOCTEIPWAN UE ATHO.
To UNKO Bev eivat QvBEKTIKO OTn XPNON QUTOKAELGTOU KAl TTOPEL VA TIAPOUGCLAOTEL
aMoiwon.

Anobrikeuon « Na durdooetal og Bepuokpacia dwHATIOU, LAKELA aTtd UTEPBOALKR uypaoia.

« Na dlatnpeital Lakpld arnd to nAlaké dwg kal Tn Bepuotnta,

* XpNOLWOTIOLE(TE TO TIPOIOV OE BePpOKPAsia dwUATIOU.

« Ma TNV anoduyr eToAuVonc, GUALCCETE TNV ATIOOTEIPWILEVN CUOKEUN O

KaAuTTTOpEVO XWPo BUACENG, OTIWC £va oUPTAPL 1) £va VTIOUAATTL, LEXPL TN XPNon.

MpdoBeteg EAEYXETE TN OUOKEUN TIPLY ATIO TN XPAON. ATIOPPITTTETE OTIOLAONTIOTE CUOKEUN EXEL
TIAnpodopieg UTtOOTEl HBOPA 11 EXEL AMOLWOEL
ETukowvwvia pe tov | Evtog Hvwpévawy MoAteldy, kahéote tnv Dentsply Sirona oto 1-844-848-0137.
KOTAOKEUAOTH lat TEEPLOXEC EKTOC TWV HVWUEVWY MONTEIWDY, ETUKOIVWYACTE HUE TOV TOTIKO

avunpdowro tng Dentsply Sirona.

4.2 XelpoAaBn, EEdptnua, Bdon doptiong
Ma ™ peiwon Tou KivdUvou NAEKTPIKOU BPAaXUKUKAWUATOG i} ETKIiVEUVNG
ducAettoupyiag

ZYNEZH

TpaupaTiopnog

MpooTtateloTe T XelpoAaBn amo dleiocduon UypWY KATA TN dIAPKELA TOU
KaBAPLOUOU KAl TNG ATTOAUUAVONG.

EIAOMOIHZH

AavOacpévn LEB0doG Kabaplouou A anoAupavong

Ma tn peiwon Tou Kvduvou TPokAnong BAABNG ota eaptipata
* TnpelTe TIC TIAPAKATW 0dNnyieg.
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0dnyieg kabaplopou kat amoAupavong XelpoAaBng, eEaptripatog, Baong doptiong

MPOEBOTIONTELG * H xelpoAaBn, To e€GpTnua Kal n BAan GopTIong deV UIMOPOUV VA AMOCTEPWOOUV
OE QUTOKAELOTO.

* Ta €€QPTAUATA TOU CUCTAATOC JEV Elval avBEKTIKA 0€ DIAdIKACIEG ATIOAUMAVONG
uPnAou eTMESOU. H amoAUpavon evAIAUECOU ETUTEDOU EVEIKVUTAL yIAL TN
XEOAARH, TO EEAPTNIA Kal Tn BAon dopTionG.

* MNV QMOCTEIPWVETE TN OUCKEUN O QUTOKAELOTO HE ATHO.

* Mnv KaBapiZeTe/amoAUNAIVETE TN CUOKEUT OE QUTOMATOTIONKEVN OUOKEUN TIAUONG/
aAToAUUAVONG.

* Mnv epBUBIZeTE O LYPO

* Mnv KaBapIZETE 1 AMOAUMAIVETE TN CUOKEUN HE XAWPIVN/UTIOXAWPLWIES VATOLO
(B1éBpwon emadwv) A amoAupavtiko oTipéL Lysol® Brand 1.C.™ (pwyHEG oTn Bdon
bopTIong)

*+ AToouvdEETE To Buoua TPododoTIKoU amd Tnv Tipida kat Tn Baon $GopTiong e
ano Tov kaBaplopo/Tny amoAuuavon.

MNeploplopoi + Ot eTtavaAaBavOLEVES ETIAVATIOOTEIPWOELS £X0UV EAAXLOTEC ETUTTWOELC O QUTA

£Mavanooteipwong | ta epyaieia. To TEAOC TNG BLAPKELAC WG TOUG TIPOCOI0PIZETAL KAVOVIKA aTtO TN
HBopd Kal TIc BAAREC TIOU TTpoKaAoUvTAL ATtd TN XPNHoN.

+ OL uéBodol amoAUPavVenc/anooTteipwond e epBUBLON og WUXPO UYPO,
QTTOOTEIPWONG JE XNUIKOUG ATHOUG KAL ATIO0TEPWONG [E Enpry BepudTnTa dev
£x0UV eleyxBel 0UTE ETIKUPWOEL WC TIPOC TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA TOUG KAl DEV

OUVIOTWVTAL
ApXIKN eTeEePYaoia | + ADQUPEOTE TO XITWVIO GPAYHOU KAl ATOPPIPTE TO CUMDWVA |E TOUG TOTIKOUG
ETUTOTIOU KQVOVIOUOUG,

* XpNoWoToNaTE VEQ, KaBapd yavtia e€€taonc.

* Mnv amocuvapUOAOYELTE TO E6APTNIA ATTO TN XELPOAARH 0TO ONUED XPAONG.

* TKOUTIOTE OXOAQOTIKA E QVAAWDOLLO TIavi/XapTi 08 CUVBUAOWO HE £va BACIOUEVO
OTNV AAKOOAN, LUKOBAKTNPIDIOKTOVO, TETAPTOTAYES DIAAUMA AUUWVIOU LE EVOEEN
XPAONG YA KAOAPLOWO.

* ATIOHOKQUVETE OAOUG TOUG 0paTOUG AEKEDES, hPovTIZovTag To Uypo va JIELCDUOEL
O ONEG TIG EOOXEG. XPNOULOTIOOTE VEA HAVTIAGKLIA yIa VAl TRIPETE TO UYPO OTIG
E00XEC, MNV ETUTPEMETE TNV E10PON TOU SLAAULATOG OTO TEp{BANKA. ATtoppite
T XPNOoTIoNEVA LavTINAKLa. EvOéxeTal va amattnBel va xpnotoTooETe
TPOCOETA LAV TIAGKIQL

* Mnv adatpeite TNy uratapia arnod t xeoAaBn. Mnv eMXElPROETE
Qanoouvappohdynon tng BAong GopTiong.

* JUVIOTATAL N ETAVATIOOTEIPWON TNG CUCKEUNG AUECWE LOALS AuTO Elval EPIKTO
HETA T XPrON.

* ZEKIVAOTE TNV EMAVATIOOTEPWON EVTOC 1 WPAC artd Tn xpron.

« H Bdon doptiong Oa TEETEL VAL ENAVATIOOTEPWVETAL TO CUVTOUOTEPO BUVATO HETA
NV €KBE0N O€ TUTOIAOMA 1} WEKAOUO CWUATIKWY UYPWY 1 TNV ETTADH LE LOAOHEVA
XEPLA 1) LOAUGUEVN XEWWOAARA

MpoeToacia mpwy | AOoUVAPLOAOYE(TE TTAVTA TO £€AQTNHA ATIO TN XEPOAARH TIPLY aTTo TNV

ano Tov kabaplopd | armooTeipwan.

Aokeite €Tpla dUvapun yia va abalpeoeTe To eEAPTNUA aTtd TN XELPOAABH,

Kabaplopog kat Mn XPNOWOTIOLETE QUTOUATOTIOINUEVES CUOKEUES TIAUONG/AMOAILAVONG yia TNV
anoAupavon: EMAVATIOOTEPWON TWY EEAPTNIATWY TOU OUCTAMATOC. Kivduvog TpokAnong
Autopatonoinpéva | BAaBuwyv ota e€aptipata.

KaBaplopog: Kabaplopog pe uBubion

Mnxavikog M/A - Agv UTIAPXOUV ETIKUPWIEVEC dladlkaoieq. Mnv euBuBieTe Ta e€apTAuaTa.

Kivduvog mipokAnong BAaBwy ota eEapTAATA.

223



KaBaptopdg kat
anoAupavon: Mn
QUTOMATOG

KaBapiopog

H xelpoAaBn, To e€apTnia Kat n Baon ¢oeTiong Ba TPETEL va KABAPLOTOUV Un

autopara.

1. ATIOPPITTTETE TA XONOWOTIONUEVA YAVTIA OUMDWVA HE TOUG TOTUKOUG
KQVOVIOHOUG,

. ATIOANUMQIVETE TA XEQLA 0AG LE KATAMNAO BAKTNEIBLIOKTOVO, LOKTOVO KAl
MUKNTIOKTOVO ATIOAUMAVTIKO DIAAUMA XEQLIY, CUUPWVA LE TOUC TOTUKOUG
KavovIoHoUG. AKOMOUBELTE TIG 0dnyiEQ XPrIoNG TOU KATAOKEUAOTH TOU
QATOAUMAVTIKOU SIOAUKATOG,

XPNOWOTIOLE(TE VEQ, KaBapd yavTia eE£Taonc

ATIOGUVAPUONOYEITE TO £6APTNUA ATIO TN XELOAARH. XPNOILOTIOIETE EEXWPLOTA
MAVTIAAKIA YA TO EEAPTNA KAL VLA TN XELPOAQRHN.

TpiwTe ™ XELPOAARN, TO €6APTNUA KaL TN BACN HOPTIONG UE EUTIOTIOUEVO
UAVTIAGKL 1) QVAAWOLN TIETOETA EUTIOTIONEVN OE BACIOMEVO GE AAKOOAN,
UUKOBAKTNEIOIOKTOVO JIAAUMA TETAPTOTAYOUG ApHWVIoU UE EVOEIEN Xprong

Y1 KABAPLOUO, EYKEKPILEVO GUUPUVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG KAl
XPNOWOTIOLEITE TO SIAAUMA KABAPIOUOU UMD WVA LE TIC 0dNYiES XPNoNG ToU
KATAOKEUAOTH), LEXOL TA OTOIXELD va Eivat artaANayéva amo 0paTd UTTOAEIUUATA.

. EWdkn onpeiwon: MPoEXETE KATA TOV KABAPLOUS TWV ETHAVELDY CUVOEDNG TOU

£EQPTAMATOC KAl TNG XELPOAABIG. XPNOLUOTIOLEITE OVO LA VIITTF, ELTIOTIOHEVN

TIETOETAL

« MNa 1o e€aptnua: Kabapiote oxoAaoTikd Ty Tieptoxr dimha otov daktuhio O,

E £va VEO HAVTIAAKL BEBAUWOEITE OTL TO UyPS KAAUTITEL TOV BAKTUAO O Kal TiG
TIAPAKEIUEVEG ECOXEG. KATA TOV KABAPLoud TNG EMPAvELaC oUvdENS, hpovTioTe
TO KABAPIOTIKO LETO VAL EPXETAL OE EMADN HOVO LE TIG TAEUPEG TIou edapudlouy
OTN XELPOAARN (e Tov DAKTUALO O). ATOdUYETE TNV EGAPHOYN KABAPIOTIKOU
HECOU OTIC NAEKTPIKEG ETIADES OTO KATW HEPOG TOU EEAPTAMATOG,

+ Ma Ty KoOTNTa 0UVEEDNG TNG XEIPOAABNG: XONOIOTIOIOTE £va VEO UAVTIAGKL
yla va KaBaploeTe To AUAAKL CUVDEONC aKPIBUIC KATW artd TNV eTidavela.
DPOVTIOTE TO KABUPLOTIKO HECO VA EPUPHOCTEL LOVO OTO EMAVW HEPOG TOU
E0WTEPIKOU TNG KONGTNTAG. PPOVTIOTE va EICEABEL UOVO EAAXIOTO KABAPLOTIKO
UECO OTO E0WTEPLKO TNG KOAGTNTAS TIOU TIEPIBAANEL TIG NAEKTPIKEG AKIDES. MNnv
ETUTPETIETE TNV EL0PON UYPOU TNV KOAGTNTA YUPW artd TIC NAEKTOIKES AKIDES,
ATIOPPODNOTE AUESWE TO ETUMAEOV UYPO JE I GTEYVH, AVAAWOLUN TIETOETA.

» [a TNV pratapia kat T padr cUvOECNS TNG XEWOAARAG: XPNOLLOTIOOTE £val
VEO HAVTIAGKL V1A VO KABOPIOETE TO QUAGKL CUVDEDNG,

* ATIOUAKPUVETE GAOUG TOUG 0paToUC AekEDEC, PpovTiZovtag To uypd va
BIEIODUCEL OE OAEC TIG EOOXEG. XPNOILOTIONOTE VEQ LAVTIAGKLA YICt VOl TRIPETE TO
UYPO OTIC ECOXEG. MNV ETUTOEMETE TNV EL0PON TOU SLAAULATOG OTO TEEPIBANUA.
ATIOPPIWTE TA XPNOOTIONUEVA MAVTIAGKLA. EVOEXETAL va arautnOel va
XPNOWOTIOOETE TIPOCHETA MAVTIAAKIAL

ATIOMAKPUVETE TA UTIOAE(UATA KABAPIOTIKOU DIAAUMATOG UE £Va VITTO TIavi

XpnowoTonoTe vepd BPUONG yIa VA UYPAVETE TO TIavi,

8. ADNOTE TIC CUOKEUEG VA OTEYVIOOUV OTOV A€PA YId TOUAAXLOTOV 5 AemTdL

o ~

o

o

~
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KaBaptopdg kat
anoAupavon: Mn
QUTOMATOG

AnoAupavon
MeTd Tov KaBaPIoUO, OKOUTIIOTE OAEC TIC ETUPAVELEG TNG CUOKEUNG HE EVa
VEO TIav( piag xprong og ouvdUAOHO UE £Va BAGIOHUEVO OTNY AAKOOAN,
UUKOBAKTNPIOIOKTOVO JIAAUKA TETAPTOTAYOUG AUMWVIOU, EYKEKPIUEVO BATEL
TWV TOTUKWY KAVOVIOUWY Kal EQAPHOCTE CUMWVA LE TIC 0dNYIES XProNG Tou
KATAOKEUAOTH) TOU QTTOAUMAVTIKOU SLAAUUATOG. XPNOLLOTIOLETE EEXWPLOTO
MavTIAAKL yia TO €£G0TNIA KAl Yia TN XELOoAaBH. EEaodalioTe dueon emadr TNG
OUOKEUNG KAl TOU QMOAUHAVTIKOU, TIEZOVTAG TA UYPA MAVTIAGKLA 0T OUCKEUN,
adou MaPEADEL O IOOC TOU AMapaitnTou XPOvou eNadng.

. BeBawwBE(Te OTL N CUOKEUN TIAPAUEVEL UYPN YIA OO TO BIACTNA TOU XPOVOU
enadnq mou TPORAEMETAL, TUAYOVTAG TA HavVTIAGKIA YUPW aTtd TN CUCKEUN.
XPNOOTIOINOTE TIPOCOETA HAVTIAGKIA, AV XPELAOTEL
MPooéxeTe IBIAITERA TIG PADEC, TIC TIEPLOXES YUPW ATIO TA KOUKTIA, TO TIapabupo
KAl TIG ECOXEC.

XPNOWOTIOINOTE VEA MAVTIAGKIA Y1 VA ATIOAUMAVETE TOV XWPO ToU daKTUAiou O
TOU EEQPTAMATOG, TNV KOIAGTNTA CUVOEDNG TNG XEPOAARNG Kal TN padr oUvOEONG
NG Mratapiag/XeiporaBng o 6A0 To SIACTNIA TOU XpOvou emadnic. DPovTioTe
TO KABAPIOTIKO MECO VA EPAPHOTTEL LOVO OTO EMAVL) HEPOC TOU ECWTEPIKOU
NG KOOTNTAG. PPOVTIOTE VA ELCEABEL LOVO EAAXIOTO KABAPIOTIKO UECO OTO
E0WTEPIKO TNG KOAOTNTAC TTOU TIEPIBAANEL TIC NAEKTPIKECS OKIDEC. ATIOPPODNOTE
QAUEOWG TO ETITAEOV UYPO HE LA OTEYVH, QVAAWOLUN TIETOETA.

TKOUTIIOTE TIG GUOKEUEG HE EVA ATIOCTEIPWHEVO, KABAPS Tavi TTou dev adrivel
XVOUDL, KAAA VOTIOUEVO LE QTTOVIOKEVO VEPO YA 30 DEUTEPOAETTTA, YIa VA
QATOUAKPUVETE TO OUVOAO TOU AMOAUMAVTIKOU HETOU. MPOTEXETE 1BLAITEPA OAES
TIC PAdEC, EBIKA YUPW Ao To OUUBOAN EERTAATOC/XEIPOAABNG. BeBawwBeite
OTLTO TIavi Elval VWTTO |E ATIOVIOUEVO VEPO KAl YA Ta 30 eUTEPOAETTTA
ATIOPPIYPTE TO XPNOLOTIONUEVO TIAV( KAl EMAVAAARETE TNV EKTTAUGH LE £val VEO,
BeUTEPO, VOTIOWEVO Travi yia 30 deUTEPOAETTTA. ATTOPPIPTE TO DEUTEPO TTaVi KAl
EEMAUVETE E £va VEO, TPITO, VOTIOMEVO TTavi yia akopn 30 deUTEPOAETTTAL

. 2KOUTIIOTE TN CUOKEUN LE £va TETAPTO, OTEYVO, AMOCTEPWHEVO TIAV( TTOU JEV
adrveL xvoudl, yia va AropaKPUVETE OAO TO UYPO.

7. APNOTE TIC OUOKEUEG VA OTEYVWOOUV OTOV AP YA TOUAGXIOTOV 5 AeTTTd.

N

o

~

o

o

TTéYVWHA

S KOUTIOTE TIC OUOKEUEG LIE VA ATIOOTELPWUEVO, KABapd Tavi Ttou dev adrivel
XvoudL AdRoTe Ta e€apTALATA VA OTEYVWOOUY TIAMPWES OTOV aépa, TIPLY aTtd TNV
QaroBrKeuan.

Tuvtipnon, EAeyxog

* EAEYETE OTTIKA yia val BEBAUWOEITE OTL £XEL ATTOMAKPUVOEL TO GUVOAO TNG LOAUVONG.

Kal SOKIMES * EA£YETE OTTTIKA TO TPODOBOTIKS KAt TO KAAWDLO0 Yt HOOPEC.
« Ta €6QPTAMATA TIOU £X0UV UTTOOTEL BAARBN, £X0UV UTIOOTEL BOPA 1 £xouv
Tapauopdwel, OTwg ot dakTUAIoL O, Ba TPETIEL val aropE{TTovTaL Kat va
avTikadioTavat.
* AVaTPEETE OTNV EVOTNTA GUVTAPNONG TIAPAKATW, YIA TIPOCOETES TIPOTEVOUEVES
£pYQO(EG OUVTAPNONG KAl BOKILEG
Juokeuaoia Agv UTIAPXOUV CUYKEKPILEVES QTTCUTATEL,
Amnooteipwon < AE
Agv ETUTPETIETAL N ATIOOTEIPWON. AgV EXOUV ETUKUPWOEL CUYKEKPLUEVES HEBODOL,
Mnv QmooTEPWVETE TA EEANTAUATA O QUTOKAEIOTO e aTud N (e ePBUBION Ot Uypa
XNHIKNAG arootelipwong. Kivduvog pokAnong BAaBwyv ota e€aptrhuata.
AmoBnkeuon DUAGOCETE TN XELPOAARN, TO EEGPTNA Kat TN BAon GopTiong o€ Bepuokpacia
dwHATIoU, HaKPLA aTto TINYES UTEPBOAIKAG Uypaoiag
MpdoBeteg EmavacuvappoloyAoTe yia xprion OTwe TeplypadeTal Iapamndavw oTiG 0dnyieg Bripa
TAnPodopieg P0G Bua.
Emukowvwvia pe tov | Evtog Hvwpévwy MoAtewhy, Kahéote tnv Dentsply Sirona oto 1-844-848-0137.
KATAOKEUQOTH A TIEPLOXEG EKTOC TwV HVWHEVWY MOMTELWDY, ETIKOWWVIOTE |E TOV TOTUKO

avtimpoowto tng Dentsply Sirona

Otmapardve odnyieg £Xouv eTIIKUPWOEL amd TOV KATAOKEUAOTH TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC WG KATAANAEG yia
TNV TIPOETOIACIA EVOC LOTPOTEXVOMOYIKOU TIPOIOVTOG YL eTIAvaxpnotlomoinan. To Topo Tou ektehel Ty eme€epyacia
TIAPALEVEL UTIEUBUVO TIPOKELEVOU VL GPOVTIOEL OTE N EMefepyaoia, TG TIPAYUATOTOLETAL LE TN XPACN TOU
EEOTIMOLIOU, TwV UNIKGOV Kait TOU TIDOCWTIKOU 0TNY £YKATACTAON EMEEEPYAOiag, TETUXAIVEL TO EMBUUNTO MOTEAESUA.
AuTS amaitel emaARBeUon A/kal ETIKUPWON KAl TAKTIKR TapakohouBnan Tng eMe€epyaciac,
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H tuxaia emudbavelakn enadni Tou T0ododOTIKOU KAl TOU KAAWDOU UE VEPS, OATIOUVL 1)
SIAAUMA ATTIOAUAVONG VOCOKOUELIOKOU ETUTIEDOU e BAoN TO vepd dev Tipokalel BAGBN ato
UAIKO KOTQOKEUAC. MNV ETUTPETIETE TNV €L0PON OTIOLOUSATIOTE BIAAUNATOG OTO TEPIBANUA.

4.3 Attéppudn povadag

H cuokeun dlatiBetal pe uratapia dwodopikwy WOvTwy ABiou. H uratapia kat n cuckeun
OEV TIPETIEL VA ATTOPPITITOVTAL MAd{ UE TA KAVOVIKA OIKIAKA aTtORANTA. Ma TEPIBAAOVTIKOUG
AOYOUC, ATTOPPITITETE TN CUCKEUN KAl TNV UTATApia cUUDWVA UE TIC TOTUKEG TIEQIBAANOVTIKES
KATEUBUVTAPLEG YPAUMES ) TOUG KAVOVIOUOUG.

5. ZYNTHPHZH

5.1 Mnatapia

* Ot uratapieg dlaBETOUY TeEXVONOYIA XAUNAAG ATTODOPTIONG, YEYOVOS TIOU TOUG TIPOOhEREL

UeyAAn dlapKela AetToupyiag.

Ol unatapieg sival Po-hOPTICUEVES KAL ETOWES YIAL XPNON KaTd TNV ayopd. Qotoco,

ouvIoTATaL N GOPTION TOUG TPV ATtd TNV TIPWTN XeAoN.

‘Otav N GwTelvn £VOEIEN TNG UMATAPIAC elval aVauUéVn oTABEPE TIOPTOKAAL, N uraTapia

doptilel. Otav n enavadopTion oAokANpwOEl, N dwTelvr EvOeEn NG uratapiag

TIAPAUEVEL QVAUUEVN 0TABEPA TtPAcVN. H uratapia XeelddeTal KATA TIP0CEYYIoN 2 WPES

yia va enavadopTIoTE! TARPWG

‘Otav n dwTtevn £vdelEn Tou kouurou ON-OFF avaBooBAvVEL apyd Le TTOPTOKAAL XPWHA,

n unatapia xpedletat enavadboption. Otav eudbavioTel autr n EVOELEN, ATTOUEVOUV KATA

TIPOoCEYYLon 10-20 KUKAOL H evEQYELQ NXNTIKAG EVEQYOTIOINONG DEV HELWVETAL KATA TN

dldpkela autoU Tou BlaCTAATOC

Edv n unatapia xpelaotel aviikatdotaon, adalpéote TNV TpaBwvtag Ty and to KUpLo

TIeP{BANUA KATA UAKOC TOU TUNKOUG GEova.

5.2 levikn cuvthpnon

* Mwa Aertth) otpon Balehivng uropel va ipootebel otoug daktuhioug O Tou e€apTAUATOC
KAl oTNV uratapia tng Baong ¢opTiong, OTiwe aTatTeiTal yia Tn deukdAUvVon g
EL0QyWYNG Kat TNG adaipeonc

* EAEVETE KAl QVTIKATAOTAOTE TOUG HOAPUEVOUC I KATEGTPAMUEVOUG dAKTUAoUG O dTiwg
anatteital yia tn dlatipnon tng BEATIOTNG anodoong.

6. NMAHPO®OPIEZ IN'A NEEZ MAPAITEAIEZ, TEXNIKA AEAOMENA,
OPOI EFTYHZHZ, ENMIKOINQNIA
6.1 MapeAkdueva

MapeAKOUEVO Ap. véag
Tiapayyeiiag

SmartLite Pro EndoActivator™ Xitwvia ®payuou 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ Akpa pUyxoug EVEQYOTIOINTH -

Small (25/cuckeuacia) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ Akpa pUyxoug EVEQYOTIOINTH -

Medium (25/cuckeuacia) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ Akpa pUyxoug EVEQYOTIOINTH -

Medium Long (25/cuckeuacia) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ E€aptnua 644438
SmartLite Pro® Mmnatapia 644401
SmartLite Pro® AaktuAol O (3/cuckeuacia) 644408
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6.2 AplBuoG oelpdg

H xetpohafn, ot urnatapiec, n Baon dopTIoNg Kat To e€APTNHA EXOUV BlAbOPETIKOUC

aplBuoug oElPAag.

O apBuoéc oelpdg ([sN]) Ba TIPETEL va avadepeTal o KABE eMIKOVWVIa TIOU armaltel
TAUTOTOINGN TOU TIPOIOVTOG. XXXXX = 00001 €wg 99999, drwe avaypddeTal 0To GTOKED.

Mopdn apiBuoU oelpdg TTARPOUG KIT Smartlite Pro EndoActivator™
Mopdn apBuou cepdc Baong ddptiong Smartlite Pro®
Mopdn apBuou oepdg SmartLite Pro EndoActivator™

HXXXXX
CXXXXX
AXXXXX

6.3 TEXVIKEG TIpOodlaypadEg

TOvdEON TAPOXAG 100 V- 240V /- 50 - 60 Hz

£VAAAOOOUEVOU PEULATOC:

Bdon ddptiong 5V, TA

Eioodoc oxUoc:

Aettoupyia: Oepuokpacia TepBAMovTog: Metafl 0 °C kal +45 °C (32 °F kat 113 °F)
IXETWKN Uypaoia: MeTagu 20% kat 90%

AnoBrikeuon: Oepuokpacia mepBAMovTog: Metady -5 °C kat +35 °C (23 °F kat 95 °F)
IXETIKA Uypaaia: <75% (XwpIC OUUTUKVWON)

Metadopd: Oepuokpacia mepBaMovToc: Metafy -10 °C kat +50 °C (14 °F kat 122 °F)

Anddoon uratapiac;:

* H untatapia givat mpo-doptiopévn. Qotéoo, cuvioTdtal N GOETIoN TNG TPV
ano TNV TeWTn Xpnon

* Xpovog enmavadopTiong unatapiac: Katd mpoogyyion 2 weeg

+32V,600 mAh

Mpootaocia utepévtaonc/
umepBOAKNAG Beppokpaciag
uratapiac:

Aoddlela e duvatotnta enavadopds

Méon ouxvotnta
TaAdvVTWong:

E&dptnua EndoActivator: Tuxvotnta Katd mpocéyylon X cps

Al0OTACELS XEWPOAABNG
Hovadag (e wratapia kat
e€aptnua EndoActivator):

Mrkog e€aptruatog EndoActivator: 19 cm MAdtog: 1,5 cm

Bapog povadac:

XelpohaBn SmartLite Pro® ue e€dptnua EndoActivator kat pratapia: 91
yoappapla
Bdon doptiong pe ouvdeapo tpododooiac: 375 ypappdpla

Edappolopeva pépon

E€dptnua, Akpa pUyXoUg evEpYOTIOINTH, XITWVIO bpayuou

6.4 Taglvounoelg

TUTog mpooTaciag amod nAekTpomAngia

Katnyopia Il

Babuéc mpootaaciag évavtt nhektpomAngiag

Edapuoldpevo pépog turmou B

Tpomog Aettoupyiag xepoAaBng

Aettoupyia oe ubnAn TaxuTNTA, XaunAn
TaxuTnTa, anevepyoroinon

PuBpioelc xelpohaBnc

1(On/Off)

mpoidvta

Bdoel Tng 0dnyiag yla Ta .ATPOTEXVOAOYIKE

I (Kavévag 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Ta€wvounon Babuou puravong

Babuog punavong 2

Katnyopia utéptacng

Katnyopia Il (cUvdeon ot mpida toixou)
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6.5 Avayvwplon cUUBOAwWY

Ap1Buoc avadpopdg / AplBuos KaTahdyou

ApBuog aptidag

ApBuoC oelpdg

Huepounvia AMMEng

Xwpa poéheuong: Kiva

Xwpa mpoéheuong: EABeTia

Kataokeuaotig

Huepounvia Kataokeung

E€0UG1000TNUEVOC EKTIDOCUITIOC

Popéag ypauuwtou kwdikou UDI

£450506

1aTPIKOC £EOTTAIOIOG OE OXEDN LE TOUG KIVOUVOUG NAEKTEOTIANEIQG, TIUPKAYIAS Kat
LNXAVIKOUG KIVOUVOUG, QOKAELOTIKA oUpbwva Ue Ta Tipdturia UL 60601-1ICAN/
CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3n €kd.) CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
(2008), 13VA

‘Evdel€n CE eupwaikng TEXVIKAG CULLOPDWONG

CE Kat aptBudg KoWoToINEVOU 0PYAVIOIOU TTOU UTIODEIKVUOUY EUPWTICIKT TEXVIKY
oupdpduon

latpotexvoloyIkd Tipoioy

RX

E€omAloudg katnyopiag Il

SUVEXEC peupa / OvouaoTiki Tpododooia

Kwdikog IP / Katnyopia mpoatasiac IPX4 (XeipohaBn)

Edapuolduevo pLépoc tumou B (Akpa pUyxoug, XITivio dpayuol)

AvaTpEETE OTIC NAEKTPOVIKEG 00nyieg xpriong (BA. apakeiuevo URL)
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Movada ouokeuaoiag / Mepéxet 25 oTolxela

<\

™
o

Movada ouokeuaaiac / Mepiéxet 100 otolxela

Na N xpnotHomolnBei av n CUCKEUAG(A Eival KATEOTOAUUEVN

@&

Ol avolypEVEG CUOKEUAG(EC dev avTikabioTavTal

§
&y

Aroppirtete oUubwva e Tv 0dnyia Tou Eupwriaikou KowvoBouAiou kat Tou
ZUpBoUAIOU TNG EupwaikAg Eviong OXETIKA e Ta amdBANTA NAEKTPIKOU Kal
nAektpovikou EEotAlopou 2012/19/EE

EUBpauaTO, AMAITETal TIPOOEKTIKOG XEIPLOWOG

] =i

Na dlatnpeital oteyvo

P

{4
<

Na dlatnpeeftal Lakpld aroé Tnv NAAKNA akTvoBoia

\/
2

g

‘Opla aTpOOPAPIKAG THEONG

‘Opla Bepuokpaciag

Mn anooTelpwHEVO

Mnv arooTelpwVETE

Mpoooxn

Na pnv enavayenotuoroLeftat

MAaoTtikd UNKS

A > = b

6.6 MPOodPUAAEELG NAEKTPOUAYVNTIKAG cupBatotnTtag

AUTEG ol TAnpodopieg eival amapaitnteg, BAoel TNG 4ng ékdoang Tou IEC 60601-1-2

» To ocuotnua SmartLite Pro® anaitel eldIKEC TPODUAGEEIG OXETIKA WE TNV NAEKTOOMAYVNTIKN
ouuBaToTNTA KAt Ba TIPETIEL val eykaBioTaTal Kat va XpnotoToLeltal BAoEL Twyv
TIANPOd OV TIEPT NAEKTPOMAYVNTIKAC CUUBATOTNTAC TIOU TIAPEXOVTAL OTO TTIAPOV
eyxelpidLo.

* O opNTOC Kal KIVNTOC EOTTMTIOG ETIUKOWVWVIWY UE PABIOCUXVOTNTES UTTOPEL va eTINPEACEL
TO ovotnua SmartLite Pro®.

* H xprion TMapeAKOUEVWY, LOPHOTPOTIEWY Kal KAOAWDIWY EKTOG QUTWY TIOU TIPORAETIOVTAL
arné tnv Dentsply Sirona evOEXETAL VA TIPOKAAECEL AUENUEVEG EKTIOUTIES ) LELWIEVN
aTpwoia Tou cuoTAUaTog SmartLite Pro®.
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* To olotnua SmartLite Pro® dev TIpETEL val XPNOULOTIOLEITAL TIAPAKEIEVA OE ) OTOIBAYUEVO
o AMov €omAiopo. EAv autn n xprnon eival anapaitntn, to cuotnua SmartLite Pro® 6a
TIPETIEL VA TIAPATNEETAL yia va eTIRERALVETAL N KAVOVIKNA A&Toupyia oTn dlataén xpnong

TOu.

* JUpdwva pe to IEC 60601-1-2, dev analtouvtal ETUTPOCOETEC TIEPIBANOVTIKES CUVONKEG
AELTOUPYIAC YIa KAVOVIKY XPAon

KateuBuvTrpleg ypappéS kat ShAwan Tou

ITAOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKES

To ouotnua SmartLite Pro® mpoopiZeTat yia Xoron 0To NAEKTPOUAYVNTIKG TIEPIBAAOY TIOU TEQLYPAPETAL TIAPAKATW.
O MeAATNG 1 0 XPAGTNG TOU oUCTAKATOC SmartLite Pro® Ba mpémel va SlaodaNoeL 4Tt XPNCIOTOLETAL O TETOLO

TEPIBAANOV.
AOKIUR EKTIOUTTILOV Juppopdwon | HAEKTpORayVNTIKO TEPIBANNOV - KATEUBUVTAPLES YPOUMUES
Exrouc To ovotnua SmartLite Pro® xpnouloTolel eVEPYELA PABLOCUXVOTATWY

3 . HOVO YA TNV ECWTEPLKI AETOUPYIA TOU. KATA GUVETIELQ, OL EKTIOMTIEG
padloouxvotitwy (RF) [ Ouddal ) ; ) : . N
CISPRI paéloouxvpmmv sxvo} TIOAU 00B€vE(C Kat n mQayo‘mm vg TIPOKANECOUV

TIAPEUBOAEC OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTINOLO Eival KPR,
EKTIOUTTEG
padloouxvotitwy (RF) | Katnyopia B
CISPRI To oUoTNUa SmartLite Pro® eivat katdANo yia xpron o€ OAeC TG
EKTIOMTTEG APHOVIKIOV Katnyopia A - | EYKATAOTACELS, OTIWG OLKIAKES EYKATAOTATELS, KAl O€ OOEG EYKATAOTATELS
IEC 61000-3-2 JuppOpdwon ouvdEovtat aneubeiag 0To dNpOoto diKTUo TPododociag xapnAng Téong
AlOKULQVOELC 10U TPOdODOTEL KTIPLX TTOU XPNOILOTIOLOUVTAL Y& OKOTIOUG OLKIAKAG
5 ¢ o

isg’jgé ESK%OHTEC HE SuppopdveETal xerone
IEC 61000-3-3

KateuBuvTipleg ypappég kat SAAwan Ka

T - NAEKTPOMAYVNTIKA atpwaia

To oUotnua SmartLite Pro® mpoopiZetal yia xprion oTo nAekTpopayvnTko mepiBaihov mou kaBopieTal TapakaTw.
O TEEAATNG 1) 0 XPAOTNG TOU OUOTAKATOG SmartLite Pro® Ba mpémel va dlaodahioet 6Tt XpNOWoTIolEiTal O€ TETOLO

TepBaAtov.
Aok ATPQZIAY  [IEC 60601 Eninedo oupudpdwong |HAeKTpopayvnTiko
Eninedo dokiung TIEPIBAMOV - KATEUBUVTAPLEG
YPAUUES
HAekTpooTaTIKA + 8KV ugow emadnq + 8KV ugow emadnq Ta daneda Ba Tpérel va givat
ekddption (ESD) +2,£4,48 +15kV +2,£4,4£8,+15kV KATAOKEUAGEVa artd £UMo,
Léow agpa LEow aépa okupddEua A kepauikd Mhakidla.
|EC 61000-4-2 Av ta aneda lval KaAuHUEVa pE
OUVBETIKS UAKO, N OXETIKR Uypacia
6Ba rpérel va eival Touhdxiotov 30%.
HAeKToIKA ypriyopa |+ 2 KV yia TIQ YPaUES |+ 2 KV yia TIG YpaUES | H TodTnTa Tou NAEKTWKOU pEUUaToq
UeTaBaTIKA Tpododooiag Tpododooiag TIPETEL va;gvm QuTr evog TTKod
dawdueva/ +TKV VA TIC yoaupeS |+ TKV via TG ypappég | EHTIOPIKOU N VOOOKOUEIaKoU
QAMOTOWES £10650U/e€050U £10650U/e€080U TEpBaMovToG,
ekdopTioelg
IEC 61000-4-4
Yréptaon +0,5+1kV ypapun(eq) |+ 0,5+ 1kV yoauun(eg) |H modtnta tou nAeKTpIkoU peuaTog
TIPOC YPQUUA(ES) TIPOC YPAUUA(ES) TIPETEL va’E‘{vaL QuTr EVOC TUTTKOU
IEC 61000-4-5 £05+1,£2kV £05+1,£2kV EUTOPIKOU N VOGOKOUEIAKOU
VPAUUAGES) oG VPAULIA(EQ) TPOg repiiartovto
veiwon veiwon
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Bubloec téong,
OUVTOWEG OLOKOTIEG
Kal DLOKUUAVOELG

0% U, y1a 0,5 kukho

0% U, yia 1 kukho

0% U, y1a 0,5 kukho

0% U, yia 1kukho

H To10TNTa TOU NAEKTPIKOU PEUUATOG

TIPEMEL VAL E{VaL QUTHA £VOG TUTIKOU
EUMOPIKOU 1} VOOOKOUELAKOU
TiEpBANOVTOG. AV 0 XPROTNG

TAONG OTIG
VPQUpEC E10080U | 70% U, via 25/30 70% U, via 25/30 Tou ouotfiuatoc Smartite pro®
. N N £XELTNV QTTALTNON N CUCKEUN val

Tpododooiag KUKhOUS KUKhoUg OUVEXIOEL vaL AETOUPYEL KATA TN
BLAPKELQ BLAKOTIV TOU PEUMATOG,

IEC 61000-4-11 0% U, yia 250/300 0% U, yia 250/300 OUVIOTATAL TO OUOTNa SmartLite

KUKAOUG KUKAoUg Pro® va tpododoteital aro oUotnua

ABIGAENTTNG TIAPOXNG LOXUOG
uratapia.

Suyvétnta oxuog |30 A/m 30 A/m Ta LayvnTika media ouxvetnTag

(50/60 Hz) LoXU0C B TTpEMEL va ival oTa

UayvnTIKO Tedio

IEC 61000-4-8

ETUMEDA TIOU E(VAL XAPAKTNPIOTIKG.
OF £Va TUTIKO EUTTOPIKO
VOOOKOUELAKO TIEPIBAAAOV.

ZHMEIQZH: U, eivat n taon AC mpv aré Ty epapuoyr ToU ETUMEGOU JOKIUNG.

KateuBuvTipleg ypappég kat SAwan Ka

T - NAEKTPOMAYVNTIKA atpwaia

To oUotnua SmartLite Pro® mpoopiZetal yia Xpron 0To NAEKTPOHAYVNTIKG TIEPIBAANOV TIOU KABOPIZETAL TICOAKATW.
0 meAAtng A 0 XPAOTNG ToU oUOTAKATOG SmartLite Pro® 6a Tpemel va SlaodalioeL OTL XPNOLLOTIOLETAL OF TETOIO

TiEPBAAOV.
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Aok ATPQSIAS |IEC 60601 Emns'lSoA HAeKTPOMAYVNTIKO TLEPIBAAAOV - KATEUBUVTHPLEG

Entinedo doKIUAG YPAHPEG

O HopNTOC Kal KIVNTOG EEOTIMOUAC
ETIKOWWVILV UE PadloouxvoTnTee (RF) Ba
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLETAL OE QO0TACT

QTo OMOLOBATIOTE THAKA TOU OUCTAATOG
SmartLite Pro®, cuumepAauBavOUEVWV TwV
KAAWBIWVY, OXL UKOOTEPN ATTO T OUVICTWHEVN
anooTacn dlaxweLouoy Tou uroAoyidetat
amnoé TNy €{owan ToU IOXVEL YLaL TN OUXVOTNTa
TOU TIOUTIOU,

JUVIOTWHEVN amooTacn daxwpIoUoU

d=[35]P
3

AVOUEVEG d= [535 JNP 80 MHz £wc 800 MHz

0adlOCUXVOTNTEG |3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz €w¢ 80 MHz | 3 Vrms d=[7]VP 800 MHzéwc27 GHz
3

AktivoBohoupeveg |10 V/m 10 V/m 'OTIoU P €lval N UEYLOTN OVOUAOTIKH LOXUC
padloouxvotntee |80 MHz éwc 2,7 GHz £€630U Tou TIopToU g Watt (W) aUudwva
IEC 61000-4-3 |UE TOV KATAOKEUAOTI TOU TToumoU kal d eival
1 CUVIOTWIEVN anooTacn dlaxwpeLopoy og
UETPa (M).

OL TWEG €vTaong Tediou oTabEPWY TIOUTTWV
RF, 6miwe kaBopiZetat amé pua emrdmnia
NAEKTOOUAYVNTIKA LEAETN®, Ba TIPETIEL val gival
WKPOTEPEC Ao TO EMIMEDO OUUUOPPWONG O
KABE EUPOC OUXVOTATWV.?

Eivat uBavo va mapoustactouy TapeUBoAES
KOVTA O €E0TIAOO TIOU DEPEL TO akOAOUBO
oupRoAo:

()

THMEIQZH 1: ¥ta 80 MHz kal ota 800 MHz toxUel To ubNAGTEPO EUPOG OUXVOTATWV.

THMEIQIH 2: Ot 0dnyieq QUTEC EVOEXETAL VA LNV LOXUOUV OE ONEC TIG TIEPUTTWOELG. H Bladoan
NAEKTPOHAYVNTIKWY KUUATWY £MtnNeedeTal amd Tnv arnoppodnaon kat tny avakiacn ano
KTIQIQ, QVTIKEIUEVA KAl AToua.

@ OLevtdoeig mediou amd 0TabepoUs MOUMOUG PABLOCUXVOTATWY, 6Mwe oTabuol BAong TnAedwvwy
PABIOETIKOWWVIAG (KIVNTWV/QOUPMATWY) KA ETHYEWWY GOPNTWY CUTKEUY, EQACITEXVIKWY PABIOEKTIOMTIY,
PABIODWVIKWY EKTIOUTIOV AM Kat FM Kal TNAEOTITIKWY EKTIOUTILV, DEV UTTOPOUV va TIPORAEDBOUY BewpnTKA
e akpiBela. Ma va aglohoynBel To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAANOV TIOU dNUIOUPYELTAL Ao TOUC 0TABEPOUC
TIOUTOUG RF, B TIPEMEL va eEETAOTEL TO EVOEXOMEVO DLEEQYWYNAG MLAC ETUTOTIAC NAEKTPOUAYVNTIKAG

UEAETNG. Av N évTaon ToU TEDIOU TIOU ETPLETAL OTOV XWPEO OTIOU XPNOLLOTIOLETAL TO oUoTNUa SmartLite

Pro® urtepBaivel To avwépw LoxUov eTtimedo oupuépduwong RF, To oUotnpa SmartLite Pro® 6a mpgnet va
TIapakoAouBEeiTal WOoTe va emaAnBeveTal n Kavovikn Aettoupyia Tou. Av apatnendel aduoikn aroedoan,
{owg xpetaoTel va AndBouv ipdabeta péoa, OTwe ahhayn Tou TpooavatoAopoU A Tng B€anc tou
ouoTruatog Smartlite Pro®.

#3510 €0POC oUXVOTATWY artd 150 kHz £wg 80 MHz, oL evTAoEeIC Tediou 8a TRETEL va Eival UIKPOTEPEC amd
3V/m.
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SUMMOPDWOVETAL HE TIC TIAPAKATW 08nyieg/mpduma:

93/42/EOK

03nyia SupBouAiou 93/42/EOK Tng 14ng louviou 1993 GXETIKA LE T LATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTa, OTIWE TPOTTOTIOWBNKE AT Tnv odnyia 2007/47/EK, mapdptnua 1

2002/95/EK

MePLOPLOUOG TG XPAONG ETUKIVOUVIWY OUGLIY OF 13N NAEKTPLKOU KL NAEKTOOVIKOU
e€orhiopoy

IEC 60601-1 k. 31

2012 - 1aTPIKEG NAEKTOIKEG GUOKEUES - (TEVIKEG AMAITATELS Yial BaOIKA aohalela kat
oualwdn ermidoon)

IEC 60601-1-2

2005 - |aTPIKEG NAEKTPIKEG OUOKEUES - MEpog 1-2: TeVIKEG amalTATELS yia aoddaAela
Kal 0Uowwdn €Tidoon - ZUUTANPWLATIKG TTPOTUTO: HAEKTPOUAYVNTIKA cupBatdtnTa -
ATQITACELS KOl DOKIEG

IEC 60601-2-57

2011 - 1aTPIKEG NAEKTPIKES GUOKEUEG - MEPOG 2-57: TUYKEKPLUEVES AMATATELS YIa BAGIKA
aodAlela kat ouoLwdn emidoan EEOTTAMOOU HE TINYEC BWTOC EKTOC ToU AéIep, 0 omoiog
TIPooPIZeTal vl BEPAMEUTIKR XPran, dlayVwOTIKR XpAan, TapakoAouBnon kat alednTiki
xenon

EN 980 2008 - YUBOAC TIOU XPNOIOTIOIOUVTAL OTN GALAVON LATPOTEXVOAOYIKWY TIOOIOVTWY

EN1041 2008 - MAnpodopleg TOU MAEEXOVTAL ATTO TOV KATAGKEUQOTH LATPOTEXVOAOY KLY
TIPOIOVTWY

N1639 2009 - OdOVTIATPIKNA - |ATPOTEXVONOYIKA TIPOTOVTA 0BOVTIATOIKAG - Epyaieia

2009 - Blohoyikr a€loAdynon LaTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY - Mépog 1: AELoAdynon Kau

EN1SO 109931 . . . . .
BOKILEG 0TO TIAQiOL0 dladkaciag dLaxeiplong KvaUVwY

EN IS0 17664 2017- ATooTeipwan LaTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY - MANPOdOPIEC TIOU TpETEL Va
TIOPEXOVTAL QTG TOV KATAOKEUQOTH TIPOOVTWY yia laTpIkA xprion yia tnv ene€epyacia toug
2012 - 1oxVeL yia T Baolkn acdAELa Kal TNV 0Uowdn EMBO0T 0dOVTIATOIKWY LOVASWY,

IEC 80601-2-60 KOPEKALY 0BOVTIATPIKGV QOBEVDY, 0BOVTIATPIKWY XEIPOAABWV KAl 08OVTIATPIKWY GUTWV
Aettoupyiag

IEC 62366 2015 - Ebappoyn TG TEXVIKAG XONOWOTNTAG OE LATPOTEXVOAOYIKA TIpOIOVTA

To ovotnua SmartLite Pro EndoActivator™ Bpioketal o cuppdpdwon e Ta eENG:

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 6011
c us E113604
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6.7 Opol eyyunong

H Dentsply Sirona TtapéxeL eyyunaon 2 €Ty yla OAa ta e€apTAaTa Tou ouoThuatog Smartlite Pro
EndoActivator™, ektd¢ Tng unatapiag kal twy akpwv pUyxouc. H pmatapia kaAdmtetal and eyyunon 1 £toud.
Aev 1oXUEL EyyUNON yla Ta Akpa pUYXOUG. H eyyunon EeKivael va LoxXUEL amo TNV NUePoUnvia ayopdc. Evtog
e meptddou eyyunong, n Dentsply Sirona amokaBlotd dwpedv KABE ATEAELQ 0T GUOKEUR, N OTIolal TIPOKUTITEL
and ohANLATA 0TA UNKA ) TV KATAOKEUN, ELTE L€ ETIOKEUN E(TE L€ QVTIKATAOTAON TWwY EEAPTNUATWY i
QVTIKATAOTAON OAGKANENG TNG OUCKEUNG, KATA TN DIAKPLTIKY eUXEPEL TNG Dentsply Sirona.

YTOlKEl TIOU BEV KAAUTITOVTAL ATto Ty £yyunan: BAARES TIou TIPOKUTITOUV ard avapuoatn xenon (Aetoupyia
JE EODAMIEVO PEUUQ/TAON, AKATAMNAO ONUE TPododooiac, Bpadan, KaBAPIOUAE e UEBOBOUC AANEG EKTOC
TWV TTPOTEWVOUEVWY), GUTIONOYIKA HOOPA Kat ATEAELE e auehnTéa emidpaon atny afia r tn Aetoupyia Tng
OUOKEUNG.

H mapouoa eyyUnon QKUPWVETAL O TIEQITTWON £QAPUOYAG ETIOKEUWY AT N E0UCIOBOTNUEVA ATOMA.

H mapouoa eyyunon LoxUeL O KABE Xwpa Mapoxng TNG 6UoKeUnc ard tnv Dentsply Sirona fy €ouatodotnévo
Blavou£a auTic Kal 0Tou To oéERIG TIou TTPORAEMETAL 0TO TIAQIOLO TNG EyyUNONG dev TapeumodideTal oUTe
QMOTEETETAL BATEL TIEQLOPLOMUWY ELTAYWYWV I} VOLLKWY KAVOVIOHV.

To 0€pRIG 0TO TTAQIOLO TNG £yyUNONG BV eTNEEGZeL TV Nepounvia ARENG TN eyyunonc. H eyyunon yia
£€apTAuaTa fy 0AOKANPEG OUOKEUEC TIoU avTiKaBioTavTal Afyet Tautdxpova Ue Tn ARén Tng eyyunong autnig
TNG OUOKEUNG.

T€ MEePIMTLON amaitnong oTo TAAIOLO TNG TIapoUoag yyUnong, EMOTPEWTE TNV TtAnen ouokeur (Baon
GOPTIONG, EEAPTNUA KAl XEWOAARNA) Mad{ He TO TULOAGYLO OTOV QVTIPOOWTIO ) GTEIATE TN 0TO TANCLECTEPO
KevTpo o£pBIC Dentsply Sirona.

KaBe aMn arnaitnon, oupmephapBavopévwy autwy yia nUég Tou Tipogkuday aroé tny apouoa eyyunon
e€aupeital, eKTOC £Av N €UBUVN LAC Elval UTIOXPEWTIKY BACEL VOLLOU.

6.8 AplOUOC apTdag, NUepopnvia ANENG Kal ETIKOWVWVIA
1. 2e kABe emkovwvia Ba TpEMeL va avaypddovTal ol TapakdTtw aptBuor
* ApiBudc véag mapayyehiag
* ApiBuoc oelpdg
+ Huepounvia Aéng
2. K&Be 0oBapd mepIoTatikd os 0XEON LE TO TIPOIOV B TIPEMEL VA AVADEQETAL OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV
apUOdLA apxr) OUMDWYA LIE TOUC TOTIKOUG KAVOVIOLOUG.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Gyokérkezeld aktivald rendszer

Szonikus aktivalds gyokérkezelés alatti tisztitdshoz és
fertétlenitéshez

FIGYELEM: Kizardlag fogaszati felhasznalasra.
Kizardlag USA RX

TARTALOM
1. TERMEKLEIRAS. ..o 236
2. BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK. . ..ottt 237
3. LEPESENKENTIUTMUTATO . oot 241
4. HIGIENIA ES ARTALMATLANITAS. ..ot 244
5 KARBANTARTAS. . .ot 248
6. UJRARENDELESRE VONATKOZO INFORMACIOK, MUSZAKI ADATOK,
GARANCIAFELTETELEK, LEVELEZES ... .0t 248

1. TERMEKLEIRAS

A SmartLite Pro EndoActivator™ gyokérkezeld aktivalo rendszer szénikus energia
alkalmazasaval gyokérkezelésben hasznélatos. A SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips
hegyek a SmartLite Pro EndoActivator™ kézi egységre szerelt SmartLite Pro EndoActivator™
tartozékkal egyutt hasznalandok a hegy oszcillacidjdhoz és rezgéséhez szikséges energia
biztositasara. A tényekkel aldtdmasztott gyokérkezelés igazolta, hogy a kavitacié és az
akusztikus dramlas javitja a sebtisztitast, valamint a rétegképzédés és a biofilm megbontasat.
Az aktivalt folyadékok tdmogatjdk a mélytisztitast és a fertétlenitést az oldalcsatorndkban,
bordéakban, szdvetben és anasztomozisokban. A kitisztitott gydkércsatorna-rendszer
megkonnyiti a 3-D obturdlast, és a hosszu tavu sikert

A SmartLite Pro EndoActivator™ kézi egységre szerelt EndoActivator tartozék egy vezeték
nélkuli, toll jellegU, oszcilldlo energidju eszkdz, amelyet fogaszati szakemberek hasznalnak
fogészati rendelében vagy fogaszati laboratériumokban

A SmartLite Pro EndoActivator™ rendszer jellemzéi:

Kis méret( és konnyU ergonomikus kialakitas.

« Kompakt, vezeték nélkuli kialakitas kényelmes kezelési funkciokkal és cserélhetd elemekkel
Kulon szabalyozhatd EndoActivator tartozék, amely 360°-ban forgathato el

Kivalo intraoralis elérést biztositd EndoActivator tartozék kialakitas

Aktivalasonként akar 5 perces oszcilldlasi idé hangjelzésekkel kezdéskor, és a hasznalat soran
30 masodpercenként.

11 Javallatok
A gydkércsatornak tisztitasahoz és fertétlenitéséhez hasznalt oblitéfolyadékok intrakanalis
aktivalasa.

1.2 Ellenjavallatok
Nem ismertek.
236



1.3 Szallitasi formak Egyes szallitasi formak nem feltétlendl alinak rendelkezésre minden
orszagban
TERMEK TARTALOMLISTA (Megjegyzés: Lasd a kataldgusban a készlet részletes tartalmat)
* 1db SmartLite Pro® kézi egység
+ 1db EndoActivator tartozék
+ 2db elem
+ 1db toltéallomas
+ 1db tartozékdoboz a kévetkezd tartalommal
Tapcsatlakozd
AU, EU, US, UK dugaszadapterek
USB-kabel
+ 1db hasznélati utasitas
+ 1db miszaki utmutato
« 1db SmartLite Pro EndoActivator™ védéhuzat (100/csomag)
« 1db Activator Tips (25/csomag) - kicsi (15/02) 22 mm
« 1db Activator Tips (25/csomag) - kézepes (25/04) 22 mm
« 1db Activator Tips (25/csomag) - kdzepes-hosszu (25/04) 28 mm

1.4 Kompatibilis anyagok
A SmartLite Pro EndoActivator™ rendszer gydkérkezelési irrigacios oldatokkal, példaul
natrium-hipoklorit és EDTA oldatokkal egyutt hasznalhatd.

2. BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK
Vegye figyelembe a kévetkez6 éltaldnos biztonsédgi megjegyzéseket és a hasznalati utasitds
mas fejezeteiben taldlhatd specidlis biztonsagi megjegyzéseket.

Biztonsagi riasztasi szimbolum
Ez egy biztonsagi riasztdsi szimbolum. A személyi sériilés potencialis veszélyeire
VIGY;

hivja fel a figyelmet. A lehetséges sérilések elkerilése érdekében kovesse az dsszes
biztonsagi Gizenetet, amelyek e szimbdlum utan allnak.

2.1 Figyelmeztetések
Soha ne moédositsa a SmartLite Pro EndoActivator™ rendszer egyetlen komponensét sem.
Barmilyen modositds ronthatja a biztonsdgot és a hatékonysagot.

211 SmartLite Pro® kézi egység

VIGYAZAT: Ez a termék olyan vegyszerekkel veszélyeztetheti Ont, mint példaul a
diizononil-ftalat (DINP), amely Kalifornia allamban rakokozoként ismert. Ha tovabbi
informéaciokra van sziiksége, keresse fel a www.P65Warnings.ca.gov oldalt.
Ne hasznaljon sérilt eszkozt.
Ne autoklavozza.
Ne meritse folyadékba vagy vegyszerbe.
Kizédrélag engedélyezett technikusok javithatjak a kézi egységet vagy az akkumulatoregységet.
Felhivjuk a szivritmus-szabélyozdval, defibrilldtorral vagy egyéb aktiv, belltetett orvostechnikai
eszkozzel rendelkezd személyek figyelmét arra, hogy egyes elektronikus berendezések
zavarhatjak az eszkoz mukodését. Annak ellenére, hogy eddig még nem jelentettek be
semmilyen zavart a Dentsply Sirona cégnek, javasoljuk, hogy hasznalat kdzben legaldbb 15-23
cm-re tartsa a kézi egységet és a kabeleket minden mas eszkdztdl és azok vezetékeitdl.
Tobbféle szivritmus-szabalyozo és egyéb, orvosilag belltetett eszkdz kaphaté a piacon. A
szakorvosoknak fel kell vennitk a kapcsolatot az eszkéz gyértdjaval vagy a beteg haziorvosaval,
hogy specidlis javaslatokat kérjen. Ez a készulék megfelel az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
IEC 60601 szabvanyoknak.

21.2 Toltéallomas

VIGYAZAT: Ez a termék olyan vegyszerekkel veszélyeztetheti Ont, mint példaul a
biszfenol A (BPA), amely Kalifornia dllamban szuletési rendellenességeket és egyéb
reprodukcios artalmat okozo anyagként ismert. Ha tovabbi informaciokra van
szlksége, keresse fel a www.P65Warnings.ca.gov oldalt.
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Kis feszultségek vannak jelen a toltéallomas belsejében (5 V DC). Kizarolag széraz
korulmeények kozott hasznélja. Ne hasznalja, ha a toltéallomas vagy a kézi egység nedves.
Kerulje a zérlatot a toltéallomas érintkezd lemezei kozott. Kizérdlag engedélyezett
technikusok javithatjak a toltéallomast.

Ne hasznalja a toltéallomason és a tapadapteren jelzett tartomanytdl eltéré feszultségekhez
Megjegyzés: Huzza ki a tdpcsatlakozo dugaszat a tapellatasbol, mieldtt levalasztja a
tapcsatlakozot a toltéallomasrol

Mindig Ugyeljen arra, hogy a toltéallomas a fogaszati egység mellett legyen, és csak tiszta/
fertétlenitett kesztylvel érintse meg, hogy elkertlheté legyen a testnedvek froccsenése vagy
szoroddsa miatti kitettség.

Mindig Ugyeljen arra, hogy a kézi egység, a tartozék és az akkumulatoregység megfeleléen
legyen el6készitve, és alaposan szaradjon meg, mielétt behelyezi a toltéallomasba, vagy a
tartozékot a kézi egységre illeszti.

21.3 Akkumulatoregység

* Akadalyozza meg az akkumulator zarlatat hasznalat és tarolds kozben.
+ Tartsa tisztan és szdrazon az elektromos érintkezoket.
* Uzemelés kozben ne vegye ki az akkumuladtoregységet a kézi egységbdl.

2.1.4 EndoActivator tartozék

+ Ne autoklavozza.

* Ne meritse folyadékba vagy vegyszerbe.

+ Ne probdélja meg az EndoActivator tartozékot a meghatérozott EndoActivator Activator
Tips hegyektdl eltéré muszerekkel egyutt hasznalni. Instabilitést és a hegy elmozduldséat
okozhatja. A levalt részeket beszivhatjak, lenyelhetik, de lagyszdvet-sérilést is okozhat. A
kockazat csokkentése érdekében erésen ajanlott a nyalrekesz hasznalata.

Beszivas: Kérjen megfelelé orvosi ellatast.

Lenyelés: Véletlen lenyelés esetén itasson béségesen vizet. Hanyinger vagy rosszullét
kialakuldsa esetén azonnal kérjen orvosi ellatast.

Ne hasznalja az eszkodzt szévetvisszahuizoként, és ne fejtsen ki oldaliranyd erét, mivel azzal
karosithatja a tartozék és a kézi egység kozotti csatlakozast.

2.1.5 EndoActivator Activator Tips
Hasznalat el6tt fertStleniteni kell a terméket. Lasd a részletes utasitast.
Kizarolag uj, tiszta, nem hasznalt aktivald hegyeket hasznaljon, amelyeket a hasznalat idején
vesz ki az eredeti csomagolasbol. A fertézés kockazatanak csokkentése érdekében ne
hasznalja az aktivald hegyeket, ha a csomagolds sérult vagy nem teljesen ép.
Ugyeljen arra, hogy a védéhuzaton keresztll helyezze be teljesen az aktivalé hegyet az
EndoActivator tartozékba. Ha hidnyosan vagy tul nagy oldalsé nyomassal behelyezett
aktivald hegyet hasznal, a hegy kimozdulhat a tartozékbdl. A hegyet beszivhatjak,
lenyelhetik, de lagyszovet-sérilést is okozhat. A kockazat csokkentése érdekében erdsen
ajanlott a nyalrekesz hasznélata

. Beszivas: Kérjen megfeleld orvosi ellatast.

. Lenyelés: Véletlen lenyelés esetén itasson boségesen vizet. Hanyinger vagy rosszullét

kialakuldsa esetén azonnal kérjen orvosi ellatast

Annak érdekében, hogy az irrigacids oldat ne okozzon szévetkarosodast, kerllje az aktivalo
hegy hasznalatat a gyokércsucstdl 2 mm-nél kisebb tavolsagban, vagy ha a gyokércsucs
gyanithatoan hianyos vagy nyitott. Véletlen kitorés esetén kdvesse az irrigacios oldat
gyartojanak hasznalati utasitasat. Ha a tlnetek tartdsak, kérjen orvosi ellatast.
Kerulje az aktivalo hegy irrigacios oldat nélkuli hasznalatat a szévetmaradvanyok
felhalmozddasa és a lehetséges fertézés elkertlése érdekében. A tokéletes sebtisztitdshoz
a muUszer Ujbdli hasznélata és az irrigacid megismétlése szlikséges. Ha tlinetek alakulnak ki,
biztositson orvosi elltast.
Ugyeljen arra, hogy a hegy ne nyuljon a gydkércstcson tul, hogy a periradikuléris szévet
bakteridlis szennyezése elkertlhetd legyen. Véletlen elhelyezés esetén végezzen alapos irrigaciot,
és erdsitse meg Ujra a munkahosszt. Ha tlnetek alakulnak ki, biztositson orvosi ellatast.
A beteg sérllésének elkertlése érdekében ovatosan kell eljarni a forgd vagy oszcillédlo miszer
megfeleld kezelésében. A lagyszovetek (bér, foginy, nyalkahartya) érintése szdvetsérilést okozhat.
Erintés esetén alaposan mossa at az érintett tertletet vizzel, és kérien megfeleld orvosi ellatast.
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* A hasznélt aktivald hegyek szennyezettek. Kdvesse a megfeleldé expozicio-korldtozasi
terveket. Véletlen expozicio esetén kovesse a javasolt expozicid utani eljardsokat. Az aktivald
hegy hasznalata utan megfelelé kezelési és artalmatlanitasi technikdk szikségesek. A
hasznalt aktivald hegyek szennyezettek és élesek. Kezelés vagy artalmatlanitas soran a mas
szennyezett éles targyak kezelésekor vagy artalmatlanitasakor alkalmazott dvintézkedéseket

kovesse.

* Ne végezzen autokldvozast aktivalé hegyeken. Az autoklavozas ndvelheti a hegy torésének

kockazatat.

216 Szallitas

* Az ép eszkozok foldi vagy légi széllitédssal széllithatok az eredeti csomagolasban. Minden
vonatkozo kévetelménynek teljestiinie kell (lasd az alabbi tablazatban).

* A hibas eszkozok is széllithatok foldi vagy légi széllitéssal az eredeti csomagolasban. Ha
az akkumulator hibas, az eszkozt semmilyen koralmények kozott nem szabad légi uton

szallitani.

« A szivargo folyadék hibas akkumulatorra utalhat.

Szabvanyok és elSirasok, amelyek a SmartLite Pro® rendszer szallitdsara vonatkoznak

« A litiumion-akkumulatorok nemzetkozi szallitasara vonatkozoan lasd a Nemzetkozi Légi
Fuvarozasi Szévetség (IATA) iranyelveit, amely a http:;/www.iata.org/lithiumbatteries cimen

érhetd el.

« A litium-ionos akkumulatorok Egyestilt Allamokon beltili szallitasa esetén latogasson el a
US Department of Transportation Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration
(PHMSA) http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance oldaléra.

eszkoz sértetlen
akkumulétorral

Légi széllitds Szarazfoldi szallitas
Sértetlen eszkoz * UN 3481 Litiumakkumulatorok * UN 3481 Litiumakkumulatorok
vagy hibas berendezésekben berendezésekben

* IATA 967-es csomagoldsi utasitas
Il része

« Be kell tartani a légitarsasagok altal
kiadott specidlis el6irdsokat és a
nemzeti rendeleteket

« ADR Specidlis rendelkezések, 188 f) és g)

Eszkoz hibds
akkumuldtorral

Nem lehetséges

» Nemzetkozi, tobboldali megéllapodasok,
M 228 és M 259

« ADR SV 661 (nemzetkozi, kozuti)

« A GRS (német kozos akkumulator-
visszavalto rendszer alapitvany) altal
hulladék litiumakkumulatorok szallitaséra
(FRG, kozut) vonatkozdan kiadott eldirdsok

2.2 Ovintézkedések
Ezt a terméket kizérolag a hasznalati utasitdsban kifejezetten megadott célra szabad hasznalni.
A fogorvos sajat beldtasa szerint és kizarélagos feleldssége alatt hasznalhatja ezt a terméket a
hasznalati utasitastol eltéré modon.
+ Ne hasznalja a nem megfelelden feldolgozott kézi egységet és tartozékot. Védje a kézi egységet
és a tartozékot a szennyezddéstdl egyszer hasznalatos, az FDA éltal engedélyezett SmartLite Pro
EndoActivator™ védéhuzat alkalmazésaval. A védohuzatok nem sterilek és egyszer hasznalatosak.
Hasznalat utdn dobja ki. A keresztszennyezédés elkertlése érdekében ne hasznalja Ujra a
védéhuzatokat més péacienseken.

Ne prébalja meg a hegyet teljes munkahosszusagban bejuttatni vagy beerdltetni erésen ivelt

gyokércsatornakba. A hegy eltorhet. Ne hajlitsa meg tulsdgosan a hegyet, kilénben ledllhat

a motor, vagy akadalyozhatja a hegy oszcillaciojat.
A folyadék froccsenésének elkertlése érdekében ne tévolitsa el a hegyet a gydkércsatornabol,

mikdzben még oszcillal.

Ne helyezze tul szorosan a védodhuzatot a tartozék fejére, kilonben ledllhat a motor, vagy

akadalyozhatja a hegy oszcillaciojat. Intraordlis hasznalat eldtt ellendrizze réviden a hegy megfeleld
hasznalatét a paciens szajan kival.
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Kizardlag a Dentsply Sirona altal széllitott tapegységet, csatlakozozsinort, toltdéllomast és
akkumulatort hasznélja. A hasznalati utasitdsban meghatarozottaktdl eltérd tartozékok hasznalata
karosithatja a kézi egységet és annak komponenseit, emellett elére nem lathato teljesitményt
eredményezhet.

Ne hasznalja mas berendezés mellett vagy azokra helyezve. Amennyiben més berendezés

mellett vagy arra felhelyezve kell hasznalnia, tartsa szoros megfigyelés alatt a rendszert és annak
komponenseit, és gy6zédjon meg rola, hogy normalis médon mikadnek ebben a konfiguracioban.
Ne végezzen autokldvozast a kézi egységen, a tartozékon vagy az aktivald hegyeken. A sterilizalds
karositja a komponenst, és személyi sérilést okozhat.

A véddhuzat és az aktivalo hegyek egyszer hasznalatosak. A véddhuzatok hasznélatra készek. Ne
probalja meg Ujboli hasznélatra eldkésziteni.

Stabilizalja a tartozek fejet, amikor felhelyezi vagy eltavolitja az aktivalo hegyet, hogy korlatozott
legyen a kézi egység csatlakozasara kifejtett oldalirdnyu erd. A tul nagy erd kérosithatja a tartozék
és a kézi egység kozotti csatlakozast.

A tartozékot a kézidarabrdl ne a tetejénél huzva tavolitsa el. A tartozékot a kézidarabrol az aljanél
erésen megfogva és huzva tavolitsa el.

Az egészségugyi szakember felelGs azért, hogy meghatarozza a termék megfelelé hasznélatait, és
ismerje az aldbbiakat:

Az egyes paciensek egészségi éllapota

Az elvégzendd fogaszati eljarasok

A fogdszati, egészségugyi kornyezetekben a fertézések megeldzésére vonatkozo ipari és
kormanyhivatali ajanlasok

A biztonsagos fogaszati gyakorlatra vonatkozd kovetelmények és eldirdsok

o Ennek a hasznalati utasitadsnak a teljes szovege.

A kornyezeti mikodési feltételekre vonatkozo ajanlasok (lasd a 6.3 bekezdést) be nem tartasa a
paciensek vagy a felhasznalok sérilését okozhatja.

Minden egyes hasznélat el6tt vizsgélia meg a berendezésen a kopott, kilazult vagy séralt
alkatrészeket.

A tartozék csatlakozo végére helyezett O-gy(rl kivételével nincsenek olyan alkatrészek, amelyek
szervizét a felhasznald el tudja 1atni. Barmelyik komponens felnyitdsa nem biztonsagos mikodést
eredményezhet, és érvényteleniti a garanciat.

Az IEC60601-1 szerint tilos ezt az eszkozt levegdvel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal elegyitett
gyulékony érzéstelenitd gaz jelenlétében hasznalni. (Megjegyzés: a dinitrogén-gaz Gnmagaban
nem gyulékony érzéstelenité gaz).

A felhasznélo nem érintheti meg egyidejlleg a pacienst és az elérhetd toltéallomas érintkezdket
vagy az USB érintkezot.

Viselien megfelelé véddszemuveget, -maszkot, -ruhdzatot és -kesztylt. Védészemiveg javasolt a
paciensek széméra.

A cimkézésen ,egyszer hasznalatos” jeloléssel ellatott eszkozoket csak egyszer szabad felhasznalni.
Hasznalat utan dobja ki 6ket. A keresztszennyezédés elkertlése érdekében ne hasznalja Ujra 6ket
mas pécienseken.

Ovintézkedésként a kézi egységet és a tartozékot védshuzat alkalmazasaval védeni kell a
szovetmaradvanyok, de nem minden szennyezddés ellen. Minden egyes hasznélat utén az
utasitasok szerint készitse elé az Ujrahasznalhaté komponenseket.

Ne permetezzen fertétlenitészert vagy egyéb folyadékot kozvetlenul a kézi egységre, a tartozékra,
az akkumulatorra, a tolt6allomasra, a tdpegységre vagy a kabelre. A felhasznélonak torlékenddre
kell permeteznie az oldatot, vagy kendd hasznélataval kell fertétlenitenie az egyes elemeket a 4.
bekezdésben leirt utasitasok szerint.

Akadalyozza meg, hogy folyadékok jussanak a kézi egységbe, az akkumulatoregységbe vagy a
toltéallomasba.

A korrozio megelGzése érdekében Ugyelien arra, hogy az akkumulatorok érintkezdi teliesen
szarazak legyenek, miel6tt feltolti az akkumulatorokat, vagy akkumulatorokat helyez a kézi
egységbe. Ugyanigy Ugyeljen arra, hogy a tartozék érintkezdi teljesen szarazok legyenek, mieldtt a
kézi egység testére illeszti Oket.

Ne helyezze a rendszert hésugarzora vagy mas héforrésra, illetve ezek kozelébe. A tul nagy hé
karosithatja a rendszer elektronikajat.

o o o

o

Kolcsonhatasok
Nem ismertek.
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2.3 Nem kivanatos hatasok
Nem ismertek.

2.4 Tarolasi feltételek

A nem megfeleld tarolasi feltételek lerovidithetik az eltarthatosagi idot, és a termeék

meghibdsoddsahoz vezethetnek

+ -5°C/35°C hémeérsékleten tarolando.

* Szobahémérsékleten hasznélja a terméket.
+ Védje a nedvesség ellen.

* <75% (nem kicsapodo) relativ paratartalmon tarolando.

* Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

3. LEPESENKENTI UTMUTATO

SmartLite Pro EndoActivator™ - Hasznalat réviden

BE/KI gomb

Gomb elsé megnyomasa - Bekapcsolja az egységet, és elinditja az aktivalo hegy aktivalasat.
Gomb masodik megnyomasa - Csokkenti az aktivalo hegy sebességét

Gomb harmadik megnyomasa - Kikapcsolja az egységet.

Jelzélampak
BE/KI gomb lampa

kell cserélni

muvelet folytatdsahoz

Toltécsatlakozé melletti ldmpa (MEGJEGYZES: ha nem vilagit, amikor az akkumulator fel van

helyezve, nincs érintkezés)

« Folyamatosan vildgit narancssargdn az akkumulator toltése folyamatban van

Lassan villog narancssargan a kézi egység akkumulatora lassan lemertl, és hamarosan ki

Gyorsan villog narancssargan a kézi egység akkumulatora lemertlt, és ki kell cserélni a

« Folyamatosan vilagit zélden az akkumulator teljesen fel van toltve.

Hangjelzések

« Egy révid sipszd: akkumulator vagy tartozék behelyezése a kézi egységbe
» Egy sipsz6: ciklus induldsa, megszakitas, 30 masodpercenként hasznalat kdzben vagy a

ciklus vége

o Két sipszé: figyelmeztetés (tehat a tartozék nincs csatlakoztatva)

* Négy sipszd: tulmelegedés elleni védelem

EndoActivator tartozék

Jelallapot PR -
Sipszo Jelzé LED
Akkumulator behelyezése x -
Ciklus indulasa 1x -
Masodik teljesitményszint % -
Ciklus manualis ledllitasa 1 -
Ciklus vége x -
Figyelmeztetések (tehat a tartozék nincs
csatlakoztatva) x )
Lemerlé akkumulator - villogas
Lemerdlt akkumuldtor - gyors villogas
Tulmelegedés elleni védelem 4x folyamatos

Folyamatosan vildgit narancssargan az egység tulmelegedés ellen védo &llapotban van, és
nem lehet haszndlni, amig a ldmpa ki nem alszik.
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31 Telepités és toltés

1. Helyezze az akkumuldtoregységet a kézi egységbe. Az akkumulétort elézetesen feltoltottik,
de szikség lehet a teljes feltoltésére az elsd hasznalat eldtt.

2. Az akkumulator feltoltése:

Csatlakoztassa a toltéallomast az USB minicsatlakozohoz.

Gy6z6djon meg rdla, hogy a tapcsatlakozohoz hasznalt aljzat mindenkor elérheté az

esetlegesen szlkséges vészhelyzeti levélasztas esetén.

Helyezze az akkumulatort a toltédllomasra. Az akkumulator ldmpaéja folyamatosan

narancssargan vilagit, ami azt jelzi, hogy az akkumulator feltoltés alatt van, és

folyamatosan zolden vildgit, amikor teljesen fel lett toltve.

Megjegyzés, a SmartlLite Pro EndoActivator™ komplett készletéhez két akkumulator tartozik.

Ajanlatos a nem hasznalt akkumulatort a toltéallomason tarolni, hogy sziikség esetén teljesen

fel legyen toltve.

3.2 Hasznélat - Az EndoActivator tartozék dsszeszerelése

1. Helyezze fel az EndoActivator tartozékot a SmartLite Pro® kézi egységre; enhez hatarozottan
nyomija a tartozékot a kézi egység nyilasaba, mikozben egyidejlleg lassan elforgatja.

2.Veédje az 6sszeszerelt kézi egységet és a tartozékot a szovetmaradvanyok ellen egyszer
hasznalatos védéhuzat alkalmazasaval.

A keresztszennyez6dés kockazaténak csékkentése

* Az eljarads megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy az eldobhato polietilén
védbhuzat a tartozék és a kézi egység teljes egészére megfeleléen lett felhelyezve.

* A polietilén védéhuzat nem helyettesiti a fogdszati eszk6zok tisztitasat és
fertétlenitését. A 4. Higiénia és artalmatlanitds bekezdésben leirtak szerint minden
egyes beteg utdn tisztitsa meg és készitse el a fogaszati eszkozoket.

* Ne helyezze tul szorosan a SmartLite Pro EndoActivator™ védéhuzatot a tartozék
fejére, kulonben ledllhat a motor, vagy akadalyozhatja a hegy oszcillacidjat. Intraorélis
hasznalat el6tt ellendrizze réviden a hegy megfelelé hasznalatét a paciens szajan kiviil.

VIGYAZAT

3.3 Hasznalat - Az aktivald hegy kivalasztasa

1. Készitse eld a gyokércsatornat a teljesen kupos forma kialakitasdhoz.

2.Vélassza ki az aktivalo hegyet, ami 2 mm munkahosszon beltl manuélisan lazan illeszkedik

Lasd az alabbi mérettablazatot.

Az irrigacids oldat kitdrése miatti szOvetkdrosodas kockazatanak

csokkentéséhez

« A hegyet a munkahossztdl vagy a gydkércsucstdl legaldbb 2 mm-re miikodtesse.

* A kis és kozepes (22 mm) hegyek mélységméré gylrlkkel vannak jelolve 18, 19 és
20 mm-nél.

* A kozepes-hosszu (28 mm) hegy mélységmérd gydrdkkel van jeldlve 18, 19, 20, 24,
25 és 26 mm-nél.

« KerUlje a hasznalatot, amikor a gyokércsucs hidnyos vagy nyitott.

VIGYAZAT

Hegy mérete Hosszusag Hegy dtmérdje Kup
Kicsi 22 mm 015 mm 15,02
Kozepes 22 mm 0,25 mm 25,04
Koézepes-hosszu 28 mm 0,25 mm 25,04

3. Tiszta/fertétlenitett kesztylvel vélasszon ki egy Uj, nem hasznalt aktivalo hegyet. Gyézodjon
meg réla, hogy a hegy az eredeti, ép csomagolasban van. Ha a csomagolas sérilt vagy
nincs lezarva, ne hasznélja a szennyezett aktivalo hegyet.

A keresztszennyezddés kockazatanak csékkentése
* Gy6z6djon meg réla, hogy az aktivalé hegy az eredeti, ép csomagolasban van.
* Ha a csomagolas sérdlt, a helyi eléirdsok szerint artalmatlanitsa a hegyet és a sérdlt

VIGYAZAT

csomagolast.

« Er6sen ajanlott tiszta/fertétlenitett keszty(ben, kilén helyiségben adagolnia az

anyagokat olyan mennyiségben, amit fel fog hasznalni a kezelében.

* Haszndlat el6tt dolgozza fel a hegyeket a 4. Higiénia és artalmatlanitas
bekezdésben leirtak szerint.



4. Huzza le teljesen a lezarast a buborékcsomagolds hatuljarol. Steril fogdval vagy megfeleld
csipesszel fogja meg az aktivalo hegyet a szines szarnal, és vegye ki a csomagolasabol

a pacienstol tavol. Hasznélat elétt kovesse az aktivalo hegyekre vonatkozo feldolgozasi
utasitast.

Mikozben egyik kezében fogja a kézi egységet, és huvelykujjéval stabilizalja a tartozék
fejét, helyezze az aktivalé hegyet a véddhuzat folott a helyére, hogy védje az ésszeszerelt
tartozékot és kézi egységet. Az aktivalo hegynek stabilan kell a helyére pattannia, hogy
biztonsdgos csatlakozast hozzon létre a tartozékkal.

o

* Gy6z6djon meg rola, hogy az aktivalo hegy stabilan illeszkedik.

« Ne hasznalja oldaliranyu nyomassal.

* Ne hasznalja a meghatarozott aktivalo hegyeken kivil méas muszerekkel.
« Erésen javasolt a levélasztas nyalrekesszel.

u Kis alkatrészek - A belégzés vagy beszivas kockdzatdnak csdkkentéséhez

VIGYAZAT

6 Allitsa be az EndoActivator tartozékot: A tartozék 360°-ban forgathaté el, igy az aktivald
hegy pozicioja kulon allithato be.

3.4 Hasznalat - Aktivalas
1. Toltse fel a pulpatreget NaOCI, EDTA vagy mas irrigacios oldattal.

A fertézés kockézatanak csokkentése érdekében

* A hegyet a munkahossztdl vagy a gyokércsucstol legalabb 2 mm-re mikodtesse.

* A kis és kdzepes (22 mm) hegyek mélységmérd gyrikkel vannak jeldlve 18,19 és
20 mm-nél.

* A kdzepes-hosszu (28 mm) hegy mélységmérd gydrikkel van jeldlve 18,19, 20, 24,
25 és 26 mm-nél.

« Kertulje az irrigacios oldat nélkuli hasznalatot.

VIGYAZAT

2. lllessze a felhelyezett aktivalo hegyet az el6készitett gydkércsatornaba.

Az irrigacios oldat kitérése miatti szévetkarosodas kockazatanak csékkentéséhez

« Aktivalas el6tt helyezze szabadon az aktivélé hegyet a csatorna koronélis
harmadaba a motor lealldsénak elkerilése érdekében.

* A hegyet a munkahossztdl vagy a gyokércsucstol legalabb 2 mm-re mikodtesse.

* A kis és kdzepes (22 mm) hegyek mélységmérd gydrikkel vannak jeldlve 18,19 és
20 mm-nél.

* A kdzepes-hosszu (28 mm) hegy mélységmérd gydrlkkel van jeldlve 18,19, 20, 24,
25 és 26 mm-nél.

« Kertlje a hasznélatot, amikor a gyokércsucs hianyos vagy nyitott.

VIGYAZAT

3. Nyomja meg a BE/KI gombot az aktivalashoz. Megjegyzés: a gomb alapértelmezésben
nagy sebességre all aktivalas utan. Nyomja meg ismét a BE/KI gombot a kis sebesség
kivélasztasdhoz.

4. Pumpalassal mozgassa az aktivalo hegyet rovid, 2-3 mm-es fliggbleges I6ketekkel

5. Hidrodinamikusan keverje az intrakanalis oldatot 30-60 masodpercig

6. Nyomja meg a BE/KI gombot kétszer (nagy sebességnél) vagy egyszer (kis sebességnél) a
kikapcsoldshoz, mielétt kihtizza az eszkozt a gyodkércsatorndbol.

7. Végezzen irrigaciot, majd az intrakanalis oldat hasznalataval tavolitsa el a laza szovetmaradékot.

8. Minden egyes hasznalt intrakandlis irrigdcids oldatndl ismételje meg a fenti Iépéseket.

9. A folyadék froccsenésének elkerilése érdekében ne tévolitsa el az aktivalé hegyet a
gyokeércsatornabdl, mikdzben meég oszcillal.

10.Amikor befejezte a klinikai eljarast, tavolitsa el a felhelyezett aktivalo hegyet ugy, hogy
ujjaival megfogja a felhelyezett aktivalo hegy nagy, kor alaku, tiszta vezetd részét, és
pattintsa ki, mikdzben a tartozékot erésen tartja a fej mellett, hogy elkertlheték legyenek a
hajlitd erék a kézi egység csatlakozasi tertlete felé.

Az aktivald hegyek csak egyetlen paciensen hasznalhatok. A helyi eléirdsok szerint
artalmatlanitsa
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Tisztitsa meg, fertétlenitse és készitse elé a szennyezett kézi egységet és tartozékot az
Ujboli hasznalathoz a 4. Higiénia és drtalmatlanitas bekezdés szerint

A védéhuzatok csak egyetlen paciensen hasznalhatok. A helyi eléirdsok szerint
artalmatlanitsa.

4. HIGIENIA ES ARTALMATLANITAS

A keresztszennyezddés kdvetkeztében fellépé fertézés kockdzatdnak csdkkentése
Ne hasznélja fel Ujra az egyszer hasznalatos termékeket. A helyi eldirasok szerint
artalmatlanitsa.
A védéhuzatot egyszeri hasznalatra tervezték, és minden egyes hasznélat utdn
a helyi eldirdsok szerint kell drtalmatlanitani. A védéhuzat nem helyettesiti a
tisztitast, fertStlenitést és sterilizalast.
Az aktivalé hegyet egyszeri hasznadlatra tervezték, és minden egyes hasznélat utdn
a szennyezett éles targyakkal egyitt a helyi eléirdsok szerint kell artalmatlanitani.
Az aldbbiakban leirtak szerint készitse el az Ujrahaszndlhato termékeket.

VIGYAZAT

4.1 Aktivald hegy

Az aktivaloé hegyre vonatkozé feldolgozasi utasitasok

Figyelmeztetések |+ Kovesse a megfeleld fertézésmegel6zési intézkedéseket, példaul mosson megfeleléen
kezet, és az adott Iépéseknél hiizzon fel Uj keszty(it.

Kizardlag a javasolt, validalt feldolgozasi eljarast kovesse.

Ne végezzen autoklavozast hasznélat elétt. Az autoklavozas novelheti az aktivalo hegy
torésének kockazatat.

Az el6készités » Az aktivalo hegyek hasznalata automatizélt moso-fertétlenitékben nincs validalva.
korlatai Kizarolag egyszer hasznalhato.

Kérosithatja az eszkozt, és noveli a paciens keresztszennyezédésének kockdzatat, ha a
hasznos élettartamon tul hasznalja az eszkozt.

Nem javasolt az autoklav vagy gézsterilizalas hasznélata.

A kémiai gbzfazisu sterilizalds és a szaraz hésterilizalds modszerei nem lettek
bevizsgélva, és hatékonysdguk nincs validalva, igy nem javasolt a hasznélatuk.
Kezdeti kezelés a | Ajanlatos kozvetlentl a hasznalat utan eltavolitani az aktivalo hegyeket a tartozékbal, és
hasznalat helyén | a helyi el6irdsok szerint artalmatlanitani 6ket.

El6készités Viseljen tiszta keszty(t kezelés és fertétlentés el6tt

tisztitas/

fertétlenités elétt

Tisztitas: Az aktivalé hegyek nincsenek validalva ultrahangos tisztitasra.
Mechanikus

Tisztitas és Tisztitas

fertétlenités: » Nem szUkséges a tisztitas hasznalat el6tt

manuélis Fertétlenités aldmeritéssel és letorléssel

« A javasolt fertétlenitdoldat 5,25%-o0s natrium-hipoklorit oldat (fertétlenité), amely utan
70%-0s izopropil-alkohollal (IPA) kell &ttoréini a feltletet.

« Fertétlenitéshez teljesen meritse ald az aktivald hegyeket 5,25%-0s natrium-hipoklorit
oldatos furdébe egy percre. 70%-os izopropil-alkohollal &titatott steril gézlappal
finoman torolje at az aktivald hegyeket. Hagyja levegdn teljesen megszaradni az
aktivalo hegyeket.

Ne haszndljon fenoltartalmu fertétlenit6oldatokat, sem pedig olyan termékeket,

amelyek nem kompatibilisek a kezeléshez hasznalt toméanyaggal.

Tisztitas és Az aktivald hegyek nincsenek validdlva automatizalt aldmeritéses fertétlenitéshez.
fertétlenités:
Automatizalt

Szaritds A szaritasi utasitasok a fenti fert6tlenitési részben talalhatok

Karbantartas, Szemrevételezéssel vizsgéljia meg az eszkozon az esetleges sériléseket feldolgozas
atvizsgalas és elott. Ha az eszkoz torott, repedt, torzult stb., dobja ki, és ne hasznalja.

tesztelés

Csomagolas Hasznalat el6tt gyéz6djon meg rola, hogy az egyes aktivalé hegyek

buborékcsomagoldsa nem sérilt meg.
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Sterilizalas/g6z6s
autoklavozas

Ne hasznaljon gézsterilizalast.
Az anyag nem tolerdlja az autoklavozast, aminek kdvetkezében romolhat az &llaga.

Tarolas « Szobahémérsékleten, nedvességtol és tul nagy paratartalomtél védve tarolando.
« Napfénytdl és hotél tavol tartando.
+ Szobahémérsékleten hasznélja a terméket.
« A szennyezédés elkerilése érdekében fedett tarolohelyen, példaul fiokban vagy
szekrényben térolja a feldolgozott eszkdzt a felhasznalasig.
Kiegészité Hasznalat el6tt vizsgdlia meg az eszkdzt. Dobja ki a sérllt vagy nem teljesen ép eszkozt.
informaciok

Gyartoi kapcsolat

Az Egyesillt Allamokon beltl a 1-844-848-0137 szamon hivja a Dentsply Sirona céget. Az
Egyestlt Allamokon kivil a Dentsply Sirona helyi képviseljével vegye fel a kapcsolatot

4.2 Kézi egység, tartozék, toltdéallomas
Az elektromos zdrlat vagy a veszélyes meghibdsodas kockazatdnak csékkentése

Sérlilés

VIGYAZAT

Védje a kézi egységet a folyadék behatoldsa ellen tisztitas és fertStlenités alatt.

MEGJEGYZES

Hibas tisztitasi vagy fertétlenitési mddszer

A komponenseket éré karosodas kockazatanak csokkentése
« Kovesse az alabbi utasitasokat.

ére vonatkozo utasi

Figyelmeztetések

« Akézi egység, a tartozék és a toltéallomas nem sterilizalhato autoklavozassal

A rendszer komponensei nem toleraljdk a magas foku fertétlenitési eljdrasokat
Kozépszintl fertétlenités végezhetd a kézi egységen, a tartozékon és a toltéallomason.
« Ne autoklavozza g6z6s autoklavban.

« Ne tisztitsa/fertétlenitse automatizalt mosdban/fertétlenitoben.

Ne meritse ald folyadékban

Ne tisztitsa és ne fertStlenitse kloros fertétlenitészerben/natrium-hipokloritban
(érintkezék korrodalodasa) vagy Lysol® Brand I.C.™ fertétlenitd permettel (a
toltéallomas repedése).

Huzza ki a tdpegység csatlakozodugdjat az aljzatbol és a toltéallomasbol tisztitas/
fertétlenités el6tt.

Az el6készités
korlatai

« Azismételt el6készitésnek minimalis hatdsa van ezekre a miszerekre. Az élettartam
végét altalaban a hasznalat soran bekovetkezd kopas és karosodas hatdrozza meg

« A hideg folyadékba torténé aldmeritéssel végzett fertétlenités/sterilizalds, a kémiai
g0zfazisu sterilizalas és a szaraz hésterilizalas modszerei nem lettek bevizsgalva, és
hatékonysaguk nincs validdlva, igy nem javasolt a hasznalatuk.

Kezdeti kezelés a
hasznélat helyén

« Tavolitsa el a véddhuzatot, és dobja ki a helyi eléirdsok szerint.

« Hasznéljon Uj, tiszta vizsgald kesztylit.

Ne szerelje le a tartozékot a kézi egységrél a hasznalati helyen,

Torolje &t eroteljesen eldobhato torlékenddvel/papirtdrlével olyan alkoholos,
tuberkulocid hatasu, kvaterner ammaonium oldat hasznélataval, amely a cimkeéje szerint
tisztitasra alkalmas.

Tavolitsa el az 6sszes lathatd szennyezddést, Ugyelve arra, hogy minden résbe bejusson
a folyadék. Tiszta torlékenddk hasznélataval dorzsolje a folyadékot a résekbe. Ne
engedije, hogy az oldat bejusson burkolatba. Dobja ki a hasznalt térldkendéket. Ujabb
torlékendék hasznalhatok

Ne vegye ki az akkumulatoregységet a kézi egységbdl. Ne probalia meg szétszerelni a
toltéallomast.

« Ajanlatos hasznalat utan ésszerti id6n beltl minél elébb el6késziteni az eszkozt.
Hasznalat utdn 16ran beltl kezdje meg az elékészitést.

A toltoallomast ésszerl idon beltl minél elébb eld kell késziteni azt kovetden, hogy
testnedvek froccsentek vagy szorddtak rd, illetve szennyezett kézzel vagy szennyezett
kézi egységgel érintették meg.

El6készités
tisztitas el6tt

A muvelet elétt mindig szerelje le a tartozékot a kézi egységrél.
Mérsékelt er¢ kifejtésével hizza le a tartozékot a kézi egységrél.
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Tisztitds és
fertétlenités:
automatizalt

Ne hasznaljon automatizalt mosot/fertétlenitéket a rendszerkomponensek
elokészitéséhez. Az alkatrészek karosodnak.

Tisztitas: Tisztitas aldameritéssel

mechanikus Nem alkalmazhat6 - Nincsenek validalt folyamatok. Ne engedje, hogy a komponensek
aldmeruljenek. Az alkatrészek karosodnak.

Tisztitds és Tisztitds

fertétlenités: Manudlisan kell tisztitani a kézi egységet, a tartozékot és a toltoallomast.

manualis 1. Ahelyi el6irdsok szerint dobja ki a kesztyt.

o -

Megfeleld baktérium-, virus- és gombadlé kézfertétlenitd oldattal fertGtlenitse a kezet
a helyi eléirasok szerint. A fert6tlenitd oldat gyartéjanak hasznalati utasitdsa szerint
hasznalja.

Hasznaljon Uj, tiszta vizsgalo kesztyt.

Szerelje le a tartozékot a kézi egységrél. Hasznaljon kulon torlékenddket a tartozékhoz
és a kézi egységhez.

Impregnalt térlékendd vagy olyan alkoholos, tuberkulocid hatdsu, kvaterner
ammonium oldattal dtitatott eldobhatd kendével dorzsdlje &t a kézi egységet, a
tartozékot és a tolt6allomast, amely a cimkéje szerint tisztitasra alkalmas, és a helyi
eloirdsok szerint engedélyezett, és a gyarto hasznalati utasitasa szerint hasznélja a
tisztitdoldatot, amig el nem tlnnek a lathatd maradvanyok.

Specidlis megjegyzés: dvatosan jarjon el, amikor a tartozék és a kézi egység illeszkedd
felUleteit tisztitja. Kizarolag nedvességgel atitatott kendét hasznalion.

« Atartozék esetében: erételjesen dorzsolie az O-gylr( melletti tertletet uj
tériékendével. Ugyeljen arra, hogy folyadék fedje az O-gydir(t és a kérnyezo réseket.
Amikor az illeszkedo felUletet tisztitja, Ugyeljen arra, hogy a tisztitdszer csak azokat
az oldalakat érintse, amelyek illeszkednek a kézi egységen belil (O-gydrdvel).
Kerulje a tisztitoszer haszndlatat a tartozék aljan taldlhatd elektromos érintkezokon.
A kézi egység illeszkedd Urege esetén: Uj torlokenddvel tisztitsa meg az illeszkedd
hornyot kdzvetlentl a feltlet alatt. Gondosan tgyeljen arra, hogy a tisztitoszer

csak az Ureg belsejének tetejére kertljon. Ugyeljen arra, hogy a leheté legkevesebb
tisztitoszer kertljon az Uregbe, ami az elektromos csapokat foglalja magaba. Ne
engedje, hogy a folyadék dsszegy(ljon az érintkez6 csapok korul az Gregben.
Azonnal itassa fel a folosleges folyadékot szaraz, eldobhatd kendével.

Az akkumuldtor és a kézi egység illesztési pereménél: Uj torlokendd hasznalataval
tisztitsa meg az illesztési hornyot

Tavolitsa el az Osszes lathatd szennyezddést, tgyelve arra, hogy minden résbe
bejusson a folyadék. Tiszta térlékenddk hasznalataval dorzsolje a folyadékot

a résekbe. Ne engedje, hogy az oldat bejusson burkolatba. Dobja ki a hasznalt
torlskendéket. Ujabb torlékenddk hasznalhatok.

Nedves toriékenddvel tavolitsa el a tisztitdoldat maradvanyat. Csapvizzel nedvesitse
meg a torldkendét.

Hagyija legaldbb 5 percig levegdn széradni az eszkdzoket.

N

o

)

~
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Tisztitds és Fertétlenités

fertétlenités: 1. Tisztitas utan torolje at az eszkdzok Osszes feluletét Uj, egyszer hasznalatos

manualis torlokenddvel és a helyi el6irdsok altal engedélyezett alkoholos, tuberkulocid hatdsu,
kvaterner ammonium oldattal, és kovesse a fert6tlenitéoldat gyartojanak hasznalati
utasitasat. Hasznaljon a kulon térlékendét a tartozékhoz és a kézi egységhez.
Biztositsa az eszkdz és a fertStlenitészer kdzvetlen érintkezését olyan médon, hogy
a szukséges érintkezési idé felének letelte utan nyomja a nedves térlékenddket az
eszkozre.

. Az eszkdz koré teritett torlékendékkel gondoskodjon rola, hogy az eszkéz a
meghatérozott teljes érintkezési id6 alatt nedves maradjon. Hasznéljon szikség szerint
tovdbbi torlékendoket.

. Forditson kulon figyelmet a peremekre, a gombok, ablak és rések korili tertletekre.

Uj torlékenddk hasznalataval fertétlenitse a tartozék O-gydr( tertletét, a kézi egység

illeszkedd Uregét és az akkumulator/kézi egység illesztési peremét a teljes érintkezési

id¢ alatt. Gondosan tgyeljen arra, hogy a tisztitoszer csak az treg belsejének tetejére
kertljon. Ugyeljen arra, hogy a leheté legkevesebb tisztitészer kerljén az tregbe, ami
az elektromos csapokat foglalja magdba. Azonnal itassa fel a folosleges folyadékot
szaraz, eldobhato kendével.

. loncserélt vizzel alaposan megnedvesitett steril, tiszta, szoszmentes toriékendével

torolie at az eszkdzoket 30 masodpercig az dsszes fertétlenitészer eltavolitasahoz.

Forditson kulon figyelmet az 6sszes peremre, kilénosen a tartozék/kézi egység

illesztés korul. Ugyeljen arra, hogy a torlékendé ioncserélt vizzel legyen nedvesitve

a teljes 30 masodperc alatt. Dobja ki a hasznalt torlékendot, és ismételje meg

az oblitést Uj, masodik nedvesitett toriékendével 30 masodpercig. Dobja ki a

masodik térlékendét, és dblitsen Uj, harmadik nedvesitett toriékendével utoljara 30

masodpercig.

Torolje at az eszkozt egy negyedik széraz, steril, szoszmentes toriékendével az sszes

folyadék eltavolitdsahoz.

7. Hagyja, hogy az eszkdzok legaldbb 5 percig levegén szaradjanak.

~

N

o

o

Széritas Steril, tiszta, szszmentes torlokendovel torolje szarazra az eszkdzoket. Hagyja, hogy a
komponensek teljesen megszaradjanak a levegén tarolas elétt.
Karbantartas, « Szemrevételezéssel gy6zodjon meg rola, hogy minden szennyezés el lett tavolitva.
atvizsgalas és « Szemrevételezéssel vizsgdlia meg a tapegység és a kabel sériléseit.
tesztelés « A sérult, kopott vagy torzult komponenseket, példaul az O-gydirket ki kell dobni és
ki kell cserélni.
+ Lasd az aldbbi karbantartési részben a tovabbi javasolt karbantartdst és tesztelést.
Csomagolas Nincsenek specidlis kovetelmények.
Sterilizalas « Nem alkalmazhato

A sterilizalas nem engedélyezett. Nincsenek validalt modszerek

Ne alkalmazzon g6z6s autoklavozast vagy folyadékos vegyi sterilizalo aldmeritést a
komponenseken. Az alkatrészek kdrosodnak.

Tarolas Szobahémérsékleten, nedvességtél vagy tul nagy paratartalomtél védve tarolja a kézi
egységet, a tartozékot és a toltéallomast.

Kiegészité A fenti lépésenkénti utmutatoban leirtak szerint végezze a visszaszerelést a hasznalathoz.

informaciok

Gyartéi kapcsolat | Az Egyesult Allamokon beltil a 1-844-848-0137 szamon hivja a Dentsply Sirona céget. Az
Egyeslt Allamokon kiviil a Dentsply Sirona helyi képviselsjével vegye fel a kapcsolatot.

A fentiekben megadott utasitasokat validlta az orvostechnikai eszkoz gyartdja, és ennek megfelelden alkalmasak az
orvostechnikai eszkoz Ujboli hasznélatra torténd elokészitésére. A feldolgozast végzé személy felelds azért, hogy a
feldolgozo intézményben a ténylegesen hasznélt berendezésekkel, anyagokkal és személyekkel végzett feldolgozas
elérje a kivant eredményt. Ehhez a folyamat ellendrzése és/vagy validalasa, valamint rutin feliigyelete szikséges.

Ha a tapegység és a kabel felllete véletlenul vizzel, szappannal vagy vizalapu, kérhazi
fertétlenitéoldattal érintkezik, az nem karositja a szerkezet anyagat. Ne engedje, hogy
barmilyen oldat jusson a burkolatba.

4.3 Az egység artalmatlanitasa

EZ az eszkoz litiumion-foszfat akkumulatorral van ellatva. Tilos az eszkozt és az akkumulatort
normal haztartasi hulladékba dobni. Kérnyezetvédelmi okok miatt a helyi kdrnyezetvédelmi
irdnyelvek vagy eldirasok szerint artalmatlanitsa az eszkozt és az akkumulétort.
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5. KARBANTARTAS

51 Akkumulator

» Az akkumulatorok alacsony 6nkistlési technoldgiaval vannak ellatva, ami hosszu élettartamot
biztosit.

Vasarlaskor az akkumulatorok mar bizonyos szintig fel vannak téltve és hasznalatra készek,
az elsé hasznalat eldtt azonban javasolt a feltoltés

Amikor az akkumulator ldmpaja folyamatosan narancssargan vilagit, az akkumulator toltése
folyamatban van. A teljes feltoltés utdn az akkumulator ldmpaja folyamatosan zéld. Az
akkumulatort megkozelitéleg 2 dra alatt lehet teljesen feltdlteni.

Amikor a BE/KI gomb lémpa lassan villog narancssargan, az akkumulatort Ujra kell tolteni.
Az elsé villogas utan megkozelitéleg 10-20 ciklus marad. A szonikus aktivélasi energia nem
csokken ez idd alatt.

Ha az akkumulatoregységet cserélni kell, egyszerlien huizza ki az akkumulatoregységet a f6
burkolatbdl a hosszanti tengelye mentén.

5.2 Altaldnos karbantartas

« Vékony vazelinréteget lehet felvinni a tartozék O-gy(rtire és a toltéallomas
akkumulatortartojara szikség szerint a behelyezés és az eltavolitds megkonnyitése
érdekében

Az optimalis teljesitmény megdrzése érdekében vizsgalja meg és szlkség szerint cserélje ki
a kopott vagy sérult O-gydriket

6. UJRARENDELESRE VONATKOZO INFORMACIOK, MUSZAKI
ADATOK, GARANCIAFELTETELEK, LEVELEZES
6.1 Tartozékok

Tartozék Ujrarendelési sz.
SmartLite Pro EndoActivator™ védéhuzatok 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips - Kicsi (25/csomag) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips - Kézepes (25/csomag) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ Activator Tips - Kozepes-hosszu

(25/csomag) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ tartozék 644438
SmartLite Pro® akkumulator 644401
SmartLite Pro® O-gy(rik (3/csomag) 644408

6.2 Gyartasi szam
A kézi egység, az akkumulatoregységek, a toltéallomas és a tartozék eltérd gyartasi szammal
rendelkeznek

Meg kell adni a gyartasi szamot ((sN]) minden olyan levelezésben, amelyhez a termék
azonositasa szlkséges. XXXXX = 00001 és 99999 kozott a komponens jeldlése szerint.
Gyartasi szam formatuma SmartLite Pro EndoActivator™ komplett készlet HXXXXX
Gyartasi szam formatum SmartLite Pro® toltéallomas CXXXXX
Gyartasi szam formatuma SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX

6.3 MlUszaki specifikaciok

AC tépegység 100 V-240 V/- 50 - 6 Hz

csatlakoztatdsa:

Toltéallomas SV.TA

Bemeneti teljesitmény:

Hasznélat: Kornyezeti homérséklet: 0°C és +45°C kozott
Relativ paratartalom: 20% és 90% kozott

Térolas: Kornyezeti hémerséklet: -5°C és +35°C kozott
Relativ paratartalom: <75% (nem kicsapddo)

Széllitas: Kornyezeti hémeérséklet: -10°C és +50°C kozott
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Akkumulator teljesitménye:

« Az akkumuldtor bizonyos szintig el6retoltott, de ajénlatos az els6 hasznalat
elétt feltolteni

« Az akkumuldtor feltéltési ideje: megkozelitéleg 2 dra

+ 3.2V,600 mAh

Az akkumulator tuldram/
magas hémérséklet elleni
védelme:

Visszadllithato biztositék

Atlagos oszcilldlsi frekvencia:

EndoActivator tartozék: MegkdzelitGleges frekvencia X cps

Kézi egység méretei
(akkumulatorral és
EndoActivator tartozékkal):

EndoActivator tartozék hossza: 19 cm Szélesség: 1,5 cm

Az egység sulya:

SmartLite Pro® kézi egység EndoActivator tartozékkal és
akkumulatoregységgel: 91 gramm
Tolt6allomas tapcsatlakozdval: 375 gramm

Alkalmazott alkatrészek

Tartozék, aktivald hegyek, véddhuzat

6.4 Besoroldsok

Az dramutés elleni védelem tipusa Il. osztaly

Az dramutés elleni védelem foka B-tipusu alkalmazott alkatrész

Kézi egység Uzemmodija MUkodési nagy sebesség, kis sebesség,
kikapcsolas

Kézi egység bedllitésai 1 (be/ki)

Az orvostechnikai eszkdzokrol szolo irdnyelv | (12. szabaly) (IEC 60601) UL 60601-1

szerint:

Szennyezettségi besorolas

2. szennyezettségi fok

Tulfeszultség kategdria

Il kategoria (fali aljzatra csatlakoztatva)

6.5 Szimbdlum azonositasa

Hivatkozasi szam/kataldgusszam

Tételszém/tételkod
/

Gyartasi szam

Lejérati datum

Szarmazasi orszag: Kina

Gyarto

Gyartasi datum

E Engedélyezett képviseld

@ Szérmazasi orszag: Svajc

UDI vonalksddal ellgtott
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o5, Orvostechnikai eszkéz az dramutés, tliz és mechanikus veszélyek tekintetében kizérolag
¢ us | az UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. kiaddas) CAN/
£490506 CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008), 13VA szerint

c E Az eurdpai miszaki megfeleldség CE jelzése

c E CE és bejelentett szervezet eurdpai mszaki megfeleléséget jelz6 szama
2797

Orvostechnikai eszkoz

RX

Il osztalyu berendezés

——— sv-1A| Egyendram/tapegység teljesitménye

IPX4 | P-kod/Pxd védettség (kezi egység)

ﬂ B-tipusu alkalmazott alkatrész (hegyek, véddhuzat)

Olvassa el az elektronikus hasznalati utasitast (lasd a szomszédos URL-t)

s ey conifs

Csomagolasi egység/25 részt tartalmaz

Csomagolasi egység/100 részt tartalmaz

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlt

A bontott csomagok nem cserélheték

Az Eurdpai Parlament és az Eurépai Unio Tandcsénak elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairdl szl6 2012/19/EU irdnyelve

Torékeny, kezelje dvatosan

el @

Tartsa szarazon

<_,

<
<

>/T§ Napfénytél védve tarolia
)
W | Légkori nyomas hatarértéke

,

Hémérsékleti hatéar

—

Nem steril

B

N
a



Ne steri

ilizélia

Figyele!

m

Ne hasznélja Ujra

9 @[>

Muanyag

6.6 Elektromagneses 6sszeférhetdéségre vonatkozdé dvintézkedés

Ezt az informéacidt az IEC 60601-1-2 4. kiadasa koveteli meg.

* A SmartLite Pro® rendszer specidlis dvintézkedéseket igényel az EMC vonatkozasaban, és az
e kézikényvben megadott EMC informéaciok szerint kell telepiteni és izembe helyezni

* A hordozhat¢ és mobil radidfrekvencias kommunikéacios berendezések befolyasolhatjdk a
SmartLite Pro® rendszert

* A Dentsply Sirona altal meghatérozottaktol eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek
hasznélata a SmartLite Pro® rendszer fokozott kibocsatasait vagy csokkent védettségét

eredményezheti

* A SmartLite Pro® rendszert nem szabad mas berendezések mellett vagy azokra helyezve
hasznalni, és ha egymas mellé vagy egymasra helyezés szikséges a hasznalathoz,
a SmartLite Pro® rendszer normalis mikodését figyelemmel kell kdvetni a hasznalt

konfiguracidban.

* Az IEC 60601-1-2 szerint nem szUkségesek tovabbi kornyezeti tizemi feltételek a normal

hasznalathoz.

t

tato és a gyartd

y

kibocsatésok

A SmartLite Pro” rendszer az aldbbiakban meghatarozott elekiromagneses kdrnyezetben hasznélhatd. A SmartLite Pro®
rendszer vasarldja vagy felhasznaldja koteles gondoskodni rdla, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgélatok | Megfeleldség | Elektromagneses kornyezet - Utmutatas
- A SmartLite Pro® rendszer kizardlag belsé mukodéséhez hasznél
RF-sugarzas e . B PR A .
1. csoport radiofrekvencias energiat. Ezért radiofrekvencias sugarzasa igen alacsony, és
CISPRT e . . .
valészinlleg nem okoz interferenciat a kozeli elektronikus berendezésekben.
E‘Fsspv.égﬂarzas B osztaly
— " A SmartLite Pro® rendszer minden létesitményben hasznalhatd, beleértve
Harmonikus kibocsatds | A osztaly - . f
az otthoni kdrnyezeteket és azokat, amelyek kozvetlentl csatlakoznak
IEC 61000-3-2 megfelel e PRI . i .
- - olyan kisfeszltségl dramelldtd halozatra, amely haztartdsi célokra hasznalt
Feszultségingadozasok/ épileteket 1t el
flicker kibocsatasok Megfelel
IEC 61000-3-3

tato és a gyartd nyil -

zavartiirés

A SmartLite Pro” rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromdagneses kdrnyezetben hasznalhatd. A SmartLite Pro®
rendszer vasarldja vagy felhasznaldja koteles gondoskodni rdla, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

ZAVARTURESI IEC 60601 Megfelel6ségi szint Elektromagneses

vizsgélat Vizsgalati szint kérnyezet - Gtmutatds

Elektrosztatikus +8kV érintkezés +8kV érintkezés A padiénak fabol, betonbol vagy

kisulés (ESD) +2,£4,+8 +15kV +2,£4,£8 +15kV keramialapokbol kell késziilnie. Ha a
levegd levegd padld szintetikus anyaggal boritott,

IEC 61000-4-2 arelativ paratartalomnak legaldbb

309%-nak kell lennie.

Gyors elektromos
tranziens/impulzus
IEC 61000-4-4

+2kV a tapvezetékeken
+1kV a bemeneti/
kimeneti vezetékeken

+2kV a tapvezetékeken
+1kV a bemeneti/
kimeneti vezetékeken

A hdlézati tapellatas mindségének
meg kell egyeznie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetével
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Tulfeszultség 0,5, +1KkV vezeték(ek)
- vezeték(ek)
£0,5£1,£2kV

vezeték(ek) - foldelés

IEC 61000-4-5

+0,5,+1kV vezeték(ek)
- vezeték(ek)
£05,£1,£2kV
vezeték(ek) - foldelés

A hdlozati tapellatas mindségének
meg kell egyeznie egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetével

Feszlltségesések,
rovid

0% U, 05 ciklusndl

0% U, 05 ciklusnal

A halozati tapellatas mindségének
meg kell egyeznie egy tipikus

(50/60 Hz)
méagneses tér

IEC 61000-4-8

megszakitasok és 0% U, 1 ciklusnal 0% U, 1 ciklusnal kereskedelmi vagy korhazi
fesziltségingadozasok kornyezetével. Ha a SmartLite
atépvezetckekben  |70% U, 25/30 ciklusnal | 70% U, 25/30 ciklusnal | 'O rendszer fenasznaloianak
T T folyamatos mikodésre van
. ., | sziiksége az elektromos halézati
IEC 61000-4-11 0% U, 250/300 ciklusnal | 0% U, 250/300 ciklusnal | 42 iimaradasok soran is, akkor
ajanlott a SmartLite Pro® rendszert
sziinetmentes tdpegységrél vagy
akkumulatorrdl izemeltetni
Halozati frekvencia 30 A/m 30 A/m A hélozati frekvencia magneses

terének egy tipikus kereskedelmi
vagy korhdzi kornyezet jellemzéivel
kell egy szinten lennie.

MEGJEGYZES: Az U, a halézati véltakozo dramu fesziltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.

tatd és a gyartd nyi

zavart(irés

A SmartLite Pro” rendszer az aldbbiakban meghatarozott elekiromdagneses kdrnyezetben haszndlhatd. A SmartLite Pro®
rendszer vasarldja vagy felhasznaldja koteles gondoskodni rdla, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

ZAVARTURESI
vizsgalat

IEC 60601

Vizsgdlati szint szint

Megfelel6ségi

Y

Vezetett
radidfrekvencia
IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz -80MHz |3 Vrms

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz

Kisugarzott 10 V/m
radiofrekvencia

IEC 61000-4-3

d=[35]P
3

d=[35]P
3

()

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikéciés eszkozoket a SmartLite Pro ®
rendszer alkatrészétdl - beleértve a vezetékeit

is - nem szabad az ado frekvenciajara alkalmazhatd
egyenlettel szamitott, javasolt izolacios tavolsagnal
kisebb tavolsdgban hasznalni.

Javasolt izolaciés tavolsdg

80 MHz - 800 MHz

d=[7]VP 800MHz-27GHz
3

Ahol P az adé maximalis kimend teljesitménye
wattban (W) az add gyartoja szerint, d pedig az
ajanlott izoldcios tévolsag méterben (m).

Egy elektromagneses helyszini felmérés

soran meghatarozottak alapjan a rogzitett
radiofrekvencias adokbol szarmazo
térersségnek *kisebbnek kell lennie az egyes
frekvenciatartomanyok megfeleldségi szintjénél.>

A kovetkez6 szimbélummal elldtott berendezések
kozelében interferencia léphet fel




1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses terjedést
befolydsolja az abszorpcid, valamint az épletekrél, targyakrol és emberekrdl vald
visszaver6deés.

2 A helyhez kotott adok, mint példaul radiotelefonok (mobil /vezeték nélkili) és szarazfoldi mobilkészulékek,

amator radio-, AM- és FM-csatornak, valamint televizids csatorndk bazisdllomdasainak térerdsségét elméletben

nem lehet pontosan eldre jelezni. A helyhez kotott radiofrekvencias adok altal létrehozott elektromagneses
kornyezet jellemzéinek megallapitasa érdekében figyelembe kell venni az elektromagneses helyszini

felmérést. Amennyiben a mért térerésség a SmartLite Pro® rendszer hasznalatanak helyén meghaladja a

fent meghatérozott érvényes radidfrekvencias megfeleldségi szintet, ellendrizni kell, hogy a SmartLite Pro®

rendszer megfeleléen miikadik-e. Amennyiben azt észleli, hogy a termék nem megfeleléen mukadik, tovabbi

intézkedésekre lehet szikség, mint példaul a SmartLite Pro® rendszer orientacidjanak vagy helyének a

madositasa.

b A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomany felett a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

Megfelel az alabbi iranyelveknek/szabvanyoknak:

A 2007/47/EK irdnyelv dltal modositott, orvostechnikai eszkozokrél szolo, 1993, junius 14-i
93/42/EKG tanacsi iranyelv, 1. melléklet

2002/95/EK A veszélyes anyagok hasznalatanak korlatozasa elektromos és elektronikus berendezésekben

93/42/EGK

2012 - Gyogyaszati villamos késztlékek (Altalanos biztonsagi és alapvetd miikodési
kovetelmények)

2005 - Gyogyaszati villamos készalékek - 1-2. rész: Altalanos biztonségi és alapveté mikodési
IEC 60601-1-2 kovetelmények - Kiegészitd szabvany: Elektromagneses dsszeférhetdség - Kovetelmények

és tesztek

IEC 60601-1 3.1 kiadas

2011 - Gyégydszati villamos készilékek - 2-57. rész: Altalanos biztonsagi és alapvetd miikodési
IEC 60601-2-57 kovetelmények terdpiai, diagnosztikai, monitorozé és kozmetikai célra szént nem lézeres
fényforrés-berendezésekhez

EN 980 2008 - Orvostechnikai eszkdzok cimkéin hasznélhatd szimbélumok
EN 1041 2008 - Az orvostechnikai eszkozok gyartéja altal megadott tajékoztatas
EN 1639 2009 - Fogészat - Fogészati orvostechnikai eszkozok - Mlszerek
EN 150 109931 ZOOQ - Or\y/ost’e’chmk’a\'eszkbzo"k biolégiai értékelése - 1. rész: Ertékelés és vizsgdlat a
kockézatiranyitasi eljaras keretében
2017- Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa - Gyartoi tajékoztatas az Ujrasterilizalhatd
ENISO 17664 ios
orvostechnikai eszkozok feldolgozasahoz
2012 - fogaszati berendezések, fogdszati paciensszékek, fogaszati kézi egységek és fogaszati
IEC 80601-2-60 PApet i L Al n
mutélampak alapvetd biztonsagi és teljesitoképességére vonatkozik
IEC 62366 2015 - Gydgyaszati készulékek mlszaki felhasznalhatosaga
A SmartLite Pro EndoActivator™ rendszer megfelel az aldbbiaknak:
UL 60601-1
CSA C22.25z. 6011
c us EN13604
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6.7 Garanciafeltételek

A Dentsply Sirona 2 éves garanciat aza SmartLite Pro EndoActivator™ rendszer valamennyi komponensére
az akkumuldtor és az aktivalo hegyek kivételével. Az akkumulatorra 1 éves garancia vonatkozik. Nincs garancia
az aktivalo hegyekre. A garancia a vésarlas napjan kezdddik. A garancidlis idétartamon belil a Dentsply Sirona
sajat beldtdsa szerint javitdssal vagy alkatrészek cseréjével vagy a teljes készilék cseréjével dijmentesen elharit
minden olyan hibat a késztlékben, ami anyag- vagy gyartasi hibdbdl adodik.

A garancia nem terjed ki az aldbbiakra: a helytelen hasznélatbol adodo karok (hasznalat nem megfeleld
aramerdsséggel/feszultséggel, nem megfeleld csatlakozas, torés, tisztitas nem a javasolt modszerrel), normal
kopds és olyan hibdk, amelyek elhanyagolhaté hatdssal vannak a készulék értékére vagy mukodésére.

Ez a garancia érvényét veszti, ha nem engedélyezett személyek vallaljdk a javitdsokat,

Ez a garancia minden olyan orszdgra kiterjed, ahol ezt az eszkozt a Dentsply Sirona vagy annak megbizott
forgalmazdja széllitja, €s ahol nincsenek importkorlatozasok vagy helyi korlatozasok, amelyek akadalyozzak
vagy hétréltatjak a garancialis szervizt.

A garancia keretében végzett javitds nem befolydsolja a garancia lejarati datumat. A kicserélt alkatrészek vagy
teljes eszkozok garancidja akkor ér véget, amikor ennek az eszkdznek a garancidja lejar.

Amennyiben panasza van az eszkozzel kapcsolatban, kildje vissza a teljes eszkozt (toltéallomast, tartozékot
és kézi egységet) a szamlaval egytt a markakereskedGjéhez, vagy kuldje a legkdzelebbi Dentsply Sirona
szervizéllomésra.

Minden mas panasz kizart, beleértve a garancia keretében el6forduld karokat, amennyiben feleldsségunket
torvény nem irja eld.

6.8 Tételszam, lejarati datum és levelezés
1. A kovetkezd szamokat kell megadni minden levelezésben:
« Ujrarendelési szam
* Gyartési szdm
« Lejarati datum
2. A termékkel 6sszeflggésben eléforduld minden stlyos esetet jelenteni kell a gyarto és az illetékes hatosag
felé a helyi eldirasok szerint.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endodontiska aktivizacijas sistéma

Skanas aktivizésana tirisanai un dezinfekcijai
endodontiskas arstésanas laika

UZMANIBU. Tikai izmanto$anai zobarstnieciba.
Tikai ASV RX.

SATURS

PRODUKTA APRAKSTS . .ottt et
PIEZIMES PAR DROSIBU. . . ..

DETALIZETI NORADIJUMI
HIGIENA UN UTILIZACIJA
UZTURESANA
INFORMACIJA PAR ATKARTOTIEM PASUTIJUMIEM, TEHNISKIE DATI,
GARANTIJAS NOTEIKUMI, KORESPONDENCE ... .....ovoviiann . 268

SNSRI N

1. PRODUKTA APRAKSTS

SmartLite Pro EndoActivator™ endodontiska aktivizacijas sistéma tiek izmantota
endodontiskaja arstésana, izmantojot skanas energiju. SmartLite Pro EndoActivator™
aktivatora uzgalus izmanto kopa ar SmartLite Pro EndoActivator™ pierici, kas uzstadita uz
SmartLite Pro EndoActivator™ rokas instrumenta, lai nodrosinatu energiju uzgala oscilacijai
un vibracijai. Uz pieradijumiem balstita endodontija ir konstatéts, ka kavitacija un akustiska
straumésana uzlabo zobu attirisanu un uztriepes slana un biopléves izjauk3anu.

Aktivétie skidrumi veicina dzilu tirisanu un dezinfekciju sanu kanalos, atzaros, tiklojumos un
anastomozés. Iztirita saknu kanalu sistéma atvieglo 3-D obturaciju un ilgtermina panadkumus.
EndoActivator pierice, kas uzstadita uz SmartLite Pro EndoActivator™ rokas uzgala, ir bezvada
pildspalvas tipa oscilacijas energijas ierice, ko zobarsti var izmantot zobarstniecibas kabinetos
vai zobarstniecibas laboratorijas.

SmartLite Pro EndoActivator™ sistémai raksturigs:

+ Neliels izmérs un viegls ergonomisks dizains.

» Kompakta bezvadu konstrukcija ar értam lietosanas funkcijam un mainamiem
akumulatoriem.

« Individuali reguléjama EndoActivator pierice, pagriezama par 360°

+ EndoActivator pierices konstrukcija nodrosina lielisku intraoralo piekluvi.

+ Lidz 5 minatém ilgs oscilaciju laiks vienai aktivizacijas laiké ar skanas signaliem sdkuma un ik
péc 30 lietosanas sekundem.

1.1. Indikacijas
Saknu kanalu tirisanai un dezinfekcijai izmantoto skalosanas skidrumu intrakanala aktivacija.

1.2. Kontrindikacijas
Nav zinamas.
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1.3 Piegades formas Dazas piegades formas var nebat pieejamas visas valstis
PRODUKTA SASTAVDALU SARAKSTS (Piezime: sikaku informaciju par komplektaciju skatiet
kataloga)
* Ix SmartLite Pro® rokas instruments
« Ix EndoActivator pierice
+ 2x akumulatori
* Ix Uzlades baze
+ Ix Piederumu kaste, kura ir:
Barosanas savienotajs
AU, EU, US, UK kontaktdaksu adapteri
USB vads
« Ix Lieto$anas instrukcija
* Ix Tehnikas celvedis
« Ix SmartLite Pro EndoActivator™ aizsargapvalki (100/paka)
+ Ix Aktivatora uzgali (25/paka) - Mazi (15/02) 22mm
« Ix Aktivatora uzgali (25/paka) - Vidéji (25/04) 22mm
+ x Aktivatora uzgali (25/paka) - Lieli (25/04) 28mm

1.4. Saderigie materiali
SmartLite Pro EndoActivator™ sistéma ir paredzéta lietosanai kopa ar endodontiskiem
irigacijas skidumiem, pieméram, natrija hipohloritu un EDTA.

2. PIEZIMES PAR DROSIBU

levérojiet turpmakos visparigos drosibas noradijumus un Tpasos drosibas noradijumus citas $is
lietosanas instrukcijas nodalas.

Drosibas bridinajuma simbols

Sis ir drosibas bridinajuma simbols. To izmanto, lai bridinatu par iespé&jamiem
personisko traumu draudiem. levérojiet visus drosSibas noradijumus, kas seko Sim

PIESARDZIBU L. o R . - _
simbolam, lai izvairitos no iesp&jamam traumam.

2.1. Bridingjumi
Nekad nemodificgjiet nevienu SmartLite Pro EndoActivator™ sistémas sastavdalu. Modifikacijas
var apdraudét drosibu un efektivitati.

211 SmartLite Pro® rokas instruments

BRIDINAJUMS. Sis izstradajums var paklaut jas kimisko vielu, tostarp
diizononilftalata (DINP), iedarbibai, par kuru Kalifornijas Stata zinams, ka tas izraisa
Vvézi. Sikaka informacija pieejama timekla vietné www.P65Warnings.ca.gov.
Nelietojiet bojatu ierici.
Nelietojiet autoklava.
Neiegremdéjiet skidruma vai kimiska viela
Rokas instrumentu un akumulatora bloku drikst remontét tikai pilnvaroti tehniki.
Personas, kuram ir implantéts elektrokardiostimulators, defibrilators un citas aktivas implantétas
medicinas ierices, ir bridinatas, ka dazi elektronisko iericu veidi var traucét ierices darbibu. Lai
gan uznémums Dentsply Sirona nav sanémis zinojumus par traucéjumiem, iesakam lietosanas
laika rokas instrumentu un kabelus turét vismaz 6 lidz 9 collu (15 lidz 23 cm) attaluma no
jebkuras ierices un tas vadiem.
TirgQ ir pieejami dazadi elektrokardiostimulatori un citas mediciniski implantétas ierices. Lai
sanemtu konkrétus ieteikumus, medicinas specialistam jasazinas ar ierices razotaju vai pacienta
arstu. i ierice atbilst IEC 60601 Medicinas ieri¢u standartiem.

21.2. Uzlades baze

BRIDINAJUMS. Sis izstradajums var jas paklaut kimisko vielu, tostarp bisfenola-A
(BPA), iedarbibai, par kuru Kalifornijas $tata ir zinams, ka tas izraisa iedzimtus
defektus vai citus reproduktivus bojajumus. Sikaka informacija pieejama timekla
vietné www.P65Warnings.ca.gov.
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Uzl&des bazé ir zems spriegums (5 V lidzstrava). Lietojiet tikai sausos apstak|os.
Neizmantojiet, ja uzlades baze vai rokas instruments ir mitrs. Izvairieties no Tssavienojuma
starp uzlades bazes kontaktu paliktniem. Uzlades bazi drikst remontét tikai pilnvaroti tehniki
Nelietot, ja spriegums atskiras no diapazona, kas noradits uz uzlades pamatnes un

stravas adapteri.

Piezime. Pirms baro$anas savienotdja atvieno$anas no uzlades bazes atvienojiet barosanas
savienotaju no stravas avota.

Parliecinieties, ka uzlades baze atrodas arpus zobarstniecibas iekartas un tai pieskaras tikai
ar tiriem/dezinficétiem cimdiem, lai pasargatu no kermena Skidrumu $lakstiem vai sikiem
pilieniem.

Vienmeér pérliecinieties, ka rokas instruments, pierice un akumulators ir pilniba apstradati un
pilnigi sausi, pirms tos ievietojat uzlades bazé vai piestiprinat pierici

pie rokas instrumenta.

21.3. Akumulatora bloks

Pasargajiet akumulatoru no Tssavienojuma lietosanas un uzglabasanas laika.
Saglabajiet elektriskos kontaktus tirus un sausus
Darbibas laika neiznemiet akumulatoru no rokas instrumenta.

21.4. EndoActivator pierice

Nelietojiet autoklava.

Neiegremdgjiet Skidruma vai kimiska viela.

Neméginiet lietot EndoActivator pierici ar citiem instrumentiem, kas nav EndoActivator
aktivatora uzgali. Var rasties nestabilitadte un uzgala nobide. Atdalitas dalas var tikt
aspirétas, noritas vai izraisit miksto audu bojajumus. Lai samazinatu risku, ieteicams
izmantot gumijas aizturi.

Aspiracija: meklgjiet atbilstodu medicinisku palidzibu.

Norisana: nejausas norisanas gadijuma jadzer daudz Gdens. Ja rodas slikta disa vai vemsana,
nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu.

Neizmantojiet ierici ka audu retraktoru un neizmantojiet sanu spéku, jo tas var sabojat
savienojumu starp pierici un rokas instrumentu.

21.5. EndoActivator aktivatora uzgali

Izstradajums pirms lietosanas ir jadezinficé. Skatit detalizétus noradijumus.
Izmantojiet tikai jaunus, tirus, ieprieks neizmantotus aktivatora uzgalus, kas lieto3anas
laika iznemti no originala iepakojuma. Lai samazinatu infekcijas risku, nelietojiet aktivatora
uzgalus, ja iepakojums ir bojats vai skarts.
Parliecinieties, ka aktivatora uzgalis ir pilniba ievietots EndoActivator piericé pari
aizsargapvalkam. Lietojot nepilnigi piestiprinatu aktivatora uzgali vai pielietojot parmeérigu
sanu spiedienu, uzgalis var izrauties no pierices. Uzgalis var tikt aspiréts, norits vai izraisit
miksto audu bojajumus. Lai samazinatu risku, ieteicams izmantot gumijas aizturi.

« Aspiracija: meklgjiet atbilstosu medicinisku palidzibu.

« Norisana: nejausas norisanas gadijuma jadzer daudz Gdens. Ja rodas slikta dusa vai

vemsana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu.

Izvairieties izmantot aktivatora uzgali tuvak par 2 mm no apeksa vai ja ir aizdomas par
nepilnigu vai atvértu apeksu, lai novérstu audu bojajumus no iriganta. Ja notiek nejausa
ekstrlzija, ievérojiet iriganta razotdja lietosanas instrukcijas. Ja simptomi saglabajas,
mekléjiet medicinisko palidzibu.
Izvairieties no aktivatora uzgala lietodanas bez iriganta, lai novérstu atlieku uzkrasanos
un iespéjamu infekciju. Atkartoti ievadiet instrumentus un veiciet atkartotu irigaciju, lai
nodrosinatu pilnigu attirisanu. Ja rodas simptomi, nodrosiniet korigéjosu arstésanu.
Lai novérstu periradikularo audu bakterialu inficésanos, nelaujiet uzgalim izvirzities talak par
apeksu. Ja notiek nejausa ievietosana, veiciet ripigu irigaciju un vélreiz parbaudiet darba
garumu. Ja rodas simptomi, nodrosiniet korigéjosu arstésanu.
Lai pasargatu pacientus no traumam, jaripéjas par labu rotéjoso vai oscilacijas instrumentu
kontroli. Saskare ar mikstajiem audiem (&du, smaganam, glotadu) var izraisit audu
bojajumus. Saskares gadijuma rlpigi nomazgajiet skarto vietu ar tdeni un mekléjiet
atbilstosu medicinisko palidzibu
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+ Izmantotie aktivatora uzgali ir piesarnoti. Izpildiet atbilstosus iedarbibas kontroles planus.
Nejausas iedarbibas gadijuma izpildiet ieteiktds péciedarbibas procediras. Péc aktivatora
uzgala lietosanas ir nepiecieS$ama pareiza apstrade un utilizacija. Izmantotie aktivatoru uzgali
ir piesarnoti un asi. Stradajot ar asiem instrumentiem vai utilizéjot tos, ievérojiet piesardzibas
pasakumus, ka rikojoties ar citiem inficétiem asiem instrumentiem vai utilizéjot tos

* Neievietojiet aktivatora uzgalus autoklava. Autoklavésana var palielinat uzgala l0zuma risku.

2.1.6. Transports

* Nebojatas ierices var transportét ar sauszemes vai gaisa transportu originalaja iepakojuma.

Jaievero attiecigie nosacijumi (skatiet tabulu ieprieks).

* Ari bojatas ierices var transportét ar gaisa vai sauszemes transportu originalaja iepakojuma.
Ja ir bojats akumulators, ierici nekada gadijuma nedrikst transportét ar gaisa transportu.

+ Skidruma izdalisanas var liecinat par bojatu akumulatoru.

Standarti un noteikumi, kas attiecas uz SmartLite Pro® sistémas transportésanu

Lai iegltu informaciju par starptautisku litija akumulatoru satisanu, skatiet Starptautiskas

Gaisa transporta asociacijas (International Air Transport Association — IATA) vadlinijas, kas ir
pieejamas http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

Lai iegltu informaciju par litija jonu akumulatoru sttisanu Amerikas Savienotajas

ValstTs, skatiet ASV transporta ministrijas caurulvadu un bistamu materialu drosibas
administracijas (Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration — PHMSA)
vietni http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.

Gaisa transports

Sauszemes transports

lerice bez
bojajumiem vai
ierice ar defektiem,
bet akumulators
bez bojajumiem

* UN 3481 litija akumulatori iekarta

« IATA 967. iepakojuma instrukcijas Il dala

« Jaievéro Tpasie lidsabiedribu un valsts
noteikumi

« UN 3481 litija akumulatori iekarta
« ADR Tpaso noteikumu 188. panta f) un
9) punkts.

lerice ar bojatu
akumulatoru

Nav iespéjams

« Starptautiski, daudzpusgji noligumi M 228
un M 259

+ ADR SV 661 (starptautisks, celu satiksme)

* GRS (Vacijas apvienotas akumulatoru
nodosanas atpakal sistémas fonds
(German Joint Battery Take-back System
Foundation)) izdotie noteikumi par
izlietoto litija akumulatoru transportésanu
(FRG, celu satiksme)

2.2. Piesardzibas pasakumi
§o produktu paredzéts lietot vienigi tada veida, ka Tpasi izklastits $ajos Lietosanas noradijumos.
ST produkta lietosana pretruna siem lietosanas noradijumiem ir tikai un vienigi zobarsta zina un uz

zobarsta atbildibu

+ Neizmantojiet rokas instrumentu un pierices, kas nav pienacigi apstradati. Aizsargajiet rokas
instrumentu un pierici no raupja piesarnojuma, uzliekot vienreizlietojamo, FDA apstiprinato
SmartLite Pro EndoActivator™ aizsargapvalku. Aizsargapvalki nav sterili un ir paredzéti
tikai vienreizéjai lietosanai. Péc lietosanas utilizét. Neizmantojiet uzmavas atkartoti citiem
pacientiem, lai novérstu savstarpéju inficésanos.

Neméginiet manipulét vai piespiest uzgali iebraukt stipri izliektos kanalos visa to darba

garuma. Uzgalis var salUzt. Lai izvairitos no motora noslapsanas vai uzgala oscilaciju
kavésanas, uzgalis nedrikst blt parmérigi saliekts.

Lai izvairitos no $kidruma iz8lakstisanas, neiznemiet uzgali no saknu kanala, kamer ta vél svarstas.
Nenostipriniet aizsargapvalku parék ciesi uz pierices galvinas, lai izvairitos no motora noslapsanas

vai uzgala oscilaciju traucéjumiem. Pirms lietosanas intraorali Tsi parbaudiet pareizu uzgala darbibu
arpus pacienta mutes.

Izmantojiet tikai Dentsply Sirona piegadato barosanas bloku, barosanas vadu, uzlades bazi un

akumulatoru. Lietojot citus piederumus, kas nav noraditi Sajos Lietosanas noradijumos, var tikt
bojats rokas instruments un t& sastavdalas, ka ari var rasties neparedzama darbiba
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Neizmantojiet to blakus citam iekartam vai novietotu uz citam iekartam. Ja nepieciesams izmantot,
novietojot blakus vai uz citam iekartam, ciesi novérojiet sistému un tas sastavdalas, lai parliecinatos
par normalu darbibu $ada konfiguracija.

Neizmantojiet autoklava rokas instrumentu, pierici vai aktivatora uzgalus. Sterilizé3ana radis
sastavdalu bojajumus un var izraisit personiskas traumas.

Aizsargapvalks un aktivatora uzgali ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai. Aizsargapvalki ir gatavi
lietosanai. Neméginiet parstradat atkartotai izmantosanai

Stabilizgjiet pierices galvinu, kad pievienojat vai nonemat aktivatora uzgali, lai ierobezotu rokas
instrumenta savienojumam pielikto sanu spéku. Parmérigs spéks var sabojat savienojumu starp
pierici un uzgali.

Netraukite priedo i$ rankinio instrumento laikydami uz priedo virsutinés dalies. Norédami
isimti prieda i$ rankinio instrumento, tvirtai suimkite jj ties pagrindu ir istraukite.

Veselibas apripes specialista pienakums ir noteikt $ izstradajuma piemérotu lietosanu un izprast:
o Katra pacienta veselibu

o Veiktas zobarstniecibas procediras

o Piemérojamos nozares un valsts agentdru ieteikumus infekciju kontrolei zobarstniecibas iestadés
o Drosas zobarstniecibas prakses prasibas un noteikumus

o Pilniba $os Lietosanas noradijumus

Neievérojot ieteikumus attieciba uz vides ekspluatacijas apstakliem (skatit 6.3. iedalu), var tikt
trauméti pacienti vai lietotaji.

Pirms katras lietosanas reizes parbaudiet, vai iekartas detalas nav nolietotas, valigas vai bojatas.
|zstradajumam nav lietotaja apkalpojamu detalu, iznemot O-veida gredzenu, kas piestiprinats
pierices savienojuma galam. Jebkuras sastavdalas atvérsana var izraisit nedrosu darbibu, un ta
rezultata tiks anuléta sastavdalu garantija.

Saskana ar IEC60601-1 S0 ierici nedrikst lietot, ja vidé ir uzliesmojosas anestézijas gazes maisijuma
ar gaisu, skabekli vai slapekla oksidu. (Piezime: slapekla oksids pats par sevi nav uzliesmojosa
anestézijas gaze).

Lietotajs nedrikst vienlaicigi pieskarties pacientam un pieejamas uzlades bazes kontaktiem vai USB
kontaktam.

Valkajiet piemérotas aizsargbrilles, masku, apgérbu un cimdus. Pacientiem ieteicams lietot
aizsargbrilles.

lerices, uz kuru markéjuma ir norade “vienreizéjai lietosanal”, ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.
Péc lietosanas utilizét. Neizmantojiet atkartoti citiem pacientiem, lai novérstu savstarpéju inficésanos.
Piesardzibas noltkos rokas instrumentu un pierici var pasargat no raupjiem gruziem, bet ne no visa
piesarnojuma, uzliekot aizsargapvalku. Péc katras lietosanas reizes apstradajiet atkartoti lietojamas
sastavdalas saskana ar instrukcijam.

Neizsmidziniet dezinfekcijas lidzekli vai citu Skidrumu tiesi uz rokas instrumenta, pierices,
akumulatora, uzlades bazes, barosanas bloka vai vada. Lietotdjam jaizsmidzina skidums uz dranas
vai jaizmanto salvetes, lai dezinficétu priekSmetus saskana ar 4. iedalas noradijumiem.

Novérsiet Skidrumu iek|dsanu rokas instrumenta, akumulatora un uzlades baze.

Pirms akumulatora uzlades vai ta ievietosanas rokas instrumenta parliecinieties, ka akumulatora
kontakti ir pilnigi sausi, lai noverstu koroziju. Tapat pirms piestiprindsanas pie rokas instrumenta
korpusa parliecinieties, ka pierices kontakti ir pilnigi sausi.

Nenovietojiet sistému uz radiatora vai cita siltuma avota vai blakus tam. Parmérigs karstums var
sabojat sistémas elektroniku.

Mijiedarbiba

Nav zinamas.

2.3. Nevélamas blaknes
Nav zinamas.

2.4. Uzglabasanas apstakli

Neatbilstosi uzglabasanas apstakli var saisinat glabasanas laiku un izraisit produkta darbibas
traucéjumus.

« Uzglabat -5°C/35°C (23°F/95°F) temperatlra.

« Lietot izstraddjumu istabas temperatara.

* Sargat no mitruma.

» Uzglabat relativa mitruma diapazona <75% (bez kondensacijas).

* Nelietot péc deriguma termina beigam.
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3. DETALIZETI NORADIJUMI
SmartLite Pro EndoActivator™ - Parskats par darbibu

ON/OFF (leslégsanas/izslegsanas) poga

Pirma pogas nospiesana — ieslédz ierici un uzsak aktivatora uzgala aktivizésanu.
Otra pogas nospiesana — samazina aktivatora uzgala atrumu

Tresa pogas nospiesana — izslédz ierici.

Gaismas indikatori

leslég3anas/izslégsanas pogas indikators

Léni mirgojosa oranza gaisma: rokas instrumenta akumulatoramir zems uzlades limenis, un
tas driz janomaina.

Atri mirgojosa oranza gaisma: rokas instrumenta akumulators ir tukss, un, lai turpinatu
darbu, tas ir jdnomaina

Nepartraukta oranza gaisma: ierice ir parkarsanas aizsardzibas stavokli, un to nevar
darbinat, kamér indikators neizslédzas

Gaisma blakus uzlades portam(PIEZIME. Ja nav gaismas ar akumulatoru virspusé, tas liecina
par trakstosu kontaktu)

* Nepartraukta oranza gaisma: notiek akumulatora uzlade

+ Nepartraukta zala gaisma: akumulators ir pilniba uzladéts,

Skanas signali

* Viens Tss pikstiens: akumulatora vai pierices ievietosana rokas instrumenta

« Viens pikstiens: cikla sdkums, partraukums, ik péc 30 lietosanas sekundém vai cikla beigas
« Divi pikstieni: bridindjums (t. i., pierice nav pievienota)

« Cetri pikstieni: aizsardziba pret parkarsanu.

EndoActivator pierice
Signala stavoklis Pikstiens S\gné{\jam%ae\smas
Akumulatora ievietosana X -
Sakt ciklu X -
Otrais jaudas lTmenis x -
Apturét ciklu manuali x -
Cikla beigas x -
Bridingjumi (t. i, pierice nav pievienota) 2x -
zems akumulatora uzlades [imenis - mirgo
Tuk3s akumulators - &tri mirgo
Aizsardziba pret parkarsanu 4% nepartraukti

3. Uzstadisana un uzlade

1. levietojiet akumulatora bloku rokas instrumenta. Akumulators tiek piegadats uzladéts, tomér
pirms pirmas lietosanas reizes var bat nepieciesams to uzladet.

2. Akumulatora uzlade:

* Savienojiet uzlades bazi ar USB mini savienotaju.

« Parliecinieties, ka barosanas kontaktligzda, ko izmanto barosanas savienotajam, ir vienmér
pieejama, ja nepieciesams avarijas gadijuma to atvienot.

« levietojiet akumulatoru uzlades bazé. Akumulatora indikators degs nepartraukti oranza
krasa, noradot, ka akumulators tiek uzladéts, un, kad akumulators bls pilniba uzladéts, tas
nepartraukti degs zala krasa.

Piezime: SmartLite Pro EndoActivator™ pilnais komplekts tiek piegadats ar diviem
akumulatoriem. leteicams akumulatoru, kas netiek izmantots, uzglabat uzlades bazé, lai
nepieciesamibas gadijuma tas batu pilniba uzladéts.
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3.2. Darbiba - EndoActivator pierices montaza

1. Pievienojiet EndoActivator pierici SmartLite Pro® rokas instrumentam, stingri iespiezot pierici
rokas instrumenta atveré un vienlaikus nedaudz pagriezot.

2. Pasargéjiet samontéto rokas instrumentu un pierici no raupjiem gruziem, uzliekot
vienreizlietojamo aizsargapvalku

Lai samazinatu savstarpéjas kontaminacijas risku

« Pirms proceddras uzsaksanas parliecinieties, ka vienreizlietojamais polietiléna
aizsargapvalks ir pareizi uzklats uz visas pierices un rokas instrumenta.

* Polietiléna aizsargapvalks neaizstaj zobarstniecibas instrumentu tirisanu
un dezinfekciju. Péc katra pacienta notiriet un apstradajiet zobarstniecibas
instrumentus, ka aprakstits 4. sadala “Higiéna un utilizacija”.

« Nenostipriniet SmartLite Pro EndoActivator™ aizsargapvalku parak ciesi uz pierices
galvinas, lai izvairitos no motora noslapsanas vai uzgala oscilaciju trauc&umiem. Pirms
lietosanas intraorali Tsi parbaudiet pareizu uzgala darbibu arpus pacienta mutes.

PIESARDZIBU

3.3. Darbiba - aktivatora uzgala izvéle
1. Sagatavojiet kanalu, izveidojot pilniba konusveida formu.
2.1zvélieties tadu aktivatora uzgali, kas manuali brivi ieklaujas 2 mm apméra no darba garuma.
Skatiet izméru tabulu talak.
Lai samazinatu audu bojajumu risku iriganta ekstrizijas dé|
« Uzgali darbiniet tikai 2 mm attaluma vai vairak no darba garuma vai apeksa.
Aeshmozey © Mazie un vidéjie (22 mm) uzgali ir markeéti ar dziluma mérijuma gredzeniem 18, 19
un 20 mm.
« Vid&ji garais (28 mm) uzgalis ir markéts ar 18, 19, 20, 24, 25 un 26 mm dziluma
mérjjuma gredzeniem.
« Izvairieties no lietosanas, ja apekss ir nepilnigs vai atvérts.

Uzgala izmérs Garums Uzgala diametrs Konuss
Mazs 22mm 0,15mm 15,02
Vidéjs 22mm 0,25mm 25,04

Vidéji gars 28mm 0,25mm 25,04

3. Ar tiriem/dezinficétiem cimdiem izvélieties jaunu, neizmantotu aktivatora uzgali
Parliecinieties, ka uzgalis ir nebojata originalaja iepakojuma. Ja iepakojums ir bojats vai tam
ir bojata aizdare, neizmantojiet piesarnoto aktivatora uzgali.

Lai samazinatu savstarpéjas kontaminacijas risku

« Parliecinieties, ka aktivatora uzgalis ir nebojata originalaja iepakojuma.

« Ja iepakojums ir bojats, utiliz&jiet aktivatora uzgali un bojato iepakojumu saskana
ar vietéjiem noteikumiem.

« leteicams materialus izsniegt ar tiriem/dezinficétiem cimdiem atseviska telpa, bet
operaciju telpa ienest tikai to, kas tiks izmantots.

* Pirms lietosanas apstradajiet uzgalus, ka aprakstits 4. iedala “Higiéna un utilizacija”.

PIESARDZIBU

4. Pilnba nonemiet aizdares materialu no blistera aizmugures. Izmantojiet sterilas knaibles
vai atbilstosu pinceti, lai satvertu aktivatora galu pie krasaina katina un iznemtu to no
iepakojuma &rpus pacienta lauka. Pirms lietosanas ievérojiet aktivatora uzgalu apstrades
noradijumus.

Viena roka turot rokas instrumentu un ar Tkski stabilizéjot pierices galvinu, piestipriniet
aktivatora uzgali virs aizsargapvalka vieta, kas pasarga samontéto pierici un rokas
instrumentu. Aktivatoram batu stingri janostiprinas vieta, izveidojot drosu savienojumu ar
pierici

o

Sikas dalas. Lai samazinatu ieelpo$anas vai aspiracijas risku,
« Parliecinieties, ka aktivatora uzgalis ir stingri piestiprinats.
Aesanozey © Nelietojiet ar sanu spiedienu.
+ Neizmantojiet ar instrumentiem, kas nav Tpasi paredzéti aktivatora uzgaliem.
* leteicama gumijas aiztura izolacija.
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6. Noregulégjiet EndoActivator pierici: tddéjadi aktivatora uzgala poziciju var individuali pielagot

3.4. Darbiba - aktivizacija
1. Piepildiet pulpas kameru ar NaOClI, EDTA vai citu iriganta Skidumu.

Lai samazinatu infekciju risku,

« Lietojiet uzgali ne tuvak par 2 mm apméra no darba garuma vai apeksa.

* Mazie un vidgjie (22 mm) uzgali ir markéti ar dziluma mérijjuma gredzeniem 18, 19
un 20 mm.

« Vid&ji garais (28 mm) uzgalis ir markéts ar 18, 19, 20, 24, 25 un 26 mm dziluma
mérijuma gredzeniem.

« Izvairieties no lieto3anas bez irigacijas $kiduma.

PIESARDZIBU

2. levietojiet pievienoto aktivatora uzgali sagatavotaja saknu kanala.

Lai samazinatu audu bojajumu risku iriganta ekstrizijas dé|

Lai izvairitos no motora noslapsanas, pirms aktivizésanas novietojiet aktivatora
uzgali brivi kanala koronalaja tresdala.

« Lietojiet uzgali ne tuvak par 2 mm apméra no darba garuma vai apeksa.

Mazie un vid&jie (22 mm) uzgali ir markéti ar dziluma mérijuma gredzeniem 18, 19
un 20 mm.

Vidé&ji garais (28 mm) uzgalis ir markéts ar 18, 19, 20, 24, 25 un 26 mm dziluma
mérijuma gredzeniem.

Izvairieties no lietosanas, ja apekss ir nepilnigs vai atverts.

PIESARDZIBU

3. Lai aktivizétu, nospiediet ON/OFF pogu Piezime: aktiviz&jot pogu, nokluséjuma rezima tiek
iestatits liels atrums. Lai parslégtos uz zemu atrumu, vélreiz nospiediet ON/OFF pogu.

4. Ar suknésanas darbibu parvietojiet aktivatora uzgali ar isiem 2-3 mm vertikaliem gajieniem.

5. Hidrodinamiski maisiet intrakanala skidumu 30-60 sekundes.

6. Nospiediet ON/OFF pogu divas reizes (liela atruma rezima) vai vienu reizi (maza atruma
rezima), lai izslegtu pirms izvilksanas no saknu kanala.

7. Veiciet irigaciju, péc tam izmantojiet intrakanala siknésanu, lai atbrivotos no briviem
atlikumiem.

8. Atkartojiet ieprieks minétas darbibas katram izmantotajam intrakanala irigantam.

9. Lai izvairitos no skidruma izslakstidanas, neiznemiet uzgali no saknu kanala, kamer ta vél
svarstas.

10 .Kad Kiiniska procedara ir pabeigta, nonemiet pievienoto aktivatora uzgali, ar pirkstiem

satverot pievienota aktivatora uzgala lielo ap|veida tiro aizsargdalu un nolauzot, vienlaikus

stingri turot pierici tuvu galvinai, lai izvairitos no izliekuma spéka uz rokas instrumenta

savienojuma vietu

Aktivatora uzgali ir paredzéti lietosanai tikai vienam pacientam. Utilizét saskana ar

vietéjiem noteikumiem.

Notiriet, dezinficéjiet un sagatavojiet piesarnoto rokas instrumentu un pierici atkartotai

lietosanai saskana ar 4. iedalu “Higiéna un utilizacija”

Aizsargapvalki ir paredzéti lietosanai tikai vienam pacientam. Utilizét saskana ar

vietéjiem noteikumiem.

4. HIGIENA UN UTILIZACIJA

Lai samazinatu savstarpéjas kontaminacijas risku

Neizmantot vienreizlietojamos izstradajumus atkartoti. Utilizét saskana ar

viet&jiem noteikumiem.

Aizsargapvalks ir paredzéts vienreizgjai lietosanai, un péc katras lietosanas reizes

tas ir jautilizé saskana ar vietgjiem noteikumiem. Aizsargapvalks neaizstaj tirisanu,

dezinfekciju un sterilizaciju.

Aktivatora uzgalis ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, un péc katras lietosanas

reizes tas ir jautilizé kopa ar kontaminétiem asiem priek$metiem saskana ar

viet&jiem noteikumiem.

Apstradajiet atkartoti lietojamos izstradajumus, ka aprakstits turpmak.

PIESARDZIBU
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4.1. Aktivatora uzgalis

Aktivatora uzgala apstrades noradijumi

Bridinajumi

« Veiciet atbilsto3as infekciju profilakses darbibas, pieméram, pareizi mazgajiet rokas un
attiecigos posmos uzvelciet jaunus cimdus.

Izmantojiet tikai ieteicamo apstiprinato apstrades procedtru.

Pirms lietosanas neapstradajiet autoklava. Autoklavésana var palielinat aktivatora
uzgala ltzuma risku.

Parstrades
ierobezojumi

« Aktivatora uzgali nav apstiprinati lietosanai automatiskajas mazgasanas-dezinfekcijas
iekartas

Tikai vienreizgjai lietosanai.

lerices lietosana péc tas deriguma termina beigam var izraisit ierices bojajumus un
palielinat pacientu savstarpéjas kontaminacijas risku.

Nav ieteicams izmantot autoklavu vai tvaika sterilizaciju.

Kimiskas sterilizacijas ar tvaiku un sausas karstuma sterilizacijas metodes nav
parbauditas vai apstiprinatas attieciba uz efektivitati, un tas nav ieteicams izmantot.

Sakotnéja
apstrade
lietoSanas vieta

Uzreiz péc lietosanas ir ieteicams nonemt aktivatora uzgalus no pierices un utilizét
saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Sagatavosana
pirms tirisanas/
dezinfekcijas

Pirms apstrades un dezinfekcijas uzvelciet tirus cimdus.

dezinfekcija:
automatizeéta

Tiri$ana: Aktivatora uzgali nav apstiprinati tirisanai ar ultraskanu.
mehaniska

Tirisana un Tirisana

dezinfekcija: « Pirms lietosanas tirisana nav nepieciesama.

manuala Dezinfekcija, iegremdgjot un noslaukot

« leteicamais dezinfekcijas skidums ir 5,25 % natrija hipohlorita skidums (balinatajs) un
noslaucidana ar 70 % izopropilspirtu (IPA).

« Dezinficgjiet aktivatora uzgalus, pilniba iegremdéjot uz vienu minati 5,25 % natrija
hipohlorita $kiduma vanna. Maigi noslaukiet aktivatora uzgalus ar sterilu marli, kas
samitrinata ar 70% izopropilspirtu. Izzavéjiet aktivatora uzgalus gaisa, lidz tie ir pilniba
sausi.

Neizmantojiet dezinfekcijas skidumus, kas satur fenolu vai citus produktus, kas nav

saderigi ar izmantoto pildvielas materialu.

Tirisana un Aktivatora uzgali nav apstiprinati lietoanai automatiskajas iegremdéjamas dezinfekcijas

iekartas.

kontaktinformacija

Zavésana Zavesanas instrukcijas ir iek|autas dezinfekcijas sadala ieprieks
Uzturésana, Pirms apstrades vizuali parbaudiet, vai ierice nav bojata. Ja ierice ir salauzta, saplaisajusi,
parbaude un deforméta utt., izmetiet to un neturpiniet to lietot.
testéSana
lepakosana Pirms lietosanas parliecinieties, ka atsevisku aktivatoru uzgalu blistera iepakojums nav
bojats.
Sterilizacija Nepaklaut tvaika sterilizacijai.
/ Tvaika Materials neiztur autoklavésanu, un ta stavoklis var pasliktinaties.
autoklavésana
Glabasana » Uzglabat istabas temperatara, sargat no mitruma vai parmériga mitruma.
« Sargat no saules gaismas un karstuma.
« Lietot izstradajumu istabas temperatara.
« Lai novérstu piesarnojumu, apstradato ierici Iidz lietosanai uzglabajiet slégta vieta,
pieméram, atvilktné vai skap.
Papildu Pirms lietosanas parbaudiet ierici. |zmetiet ierices, kas ir bojatas
informacija vai apdraudeétas.
Razotaja Amerikas Savienotajas Valstis zvaniet Dentsply Sirona pa talruni 1-844-848-0137.

Teritorijas arpus Amerikas Savienotajam Valstim sazinieties ar vietéjo Dentsply Sirona
parstavi.
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4.2. Rokas instruments, pierice, uzlades baze
Lai samazinatu elektriska Tssavienojuma vai bistamu darbibas traucgjumu risku
Traumas
* Aizsargajiet rokas instrumentu pret skidruma iek|G3anu tifisanas un dezinfekcijas
PIESARDZIBU P N "
laika.
PIEZIME
Nepareiza tiriSanas vai dezinfekcijas metode
Lai samazinatu komponentu bojajumu risku
« levérojiet talak sniegtos noradijumus.

Bridinajumi + Rokas instruments, pierice un uzlades baze nav sterilizéjami autoklava.

Sistemas komponenti neiztur augsta lTmena dezinfekcijas procedaras. Vidéja imena
dezinfekcija ir piemérota rokas instrumentam, piericei un uzlades pamatnei.
Nedrikst autoklavet tvaika autoklava.

Netirit/dezinficét automatiskaja mazgajamaja-dezinfekcijas iekarta

Neiegremdét Skidruma

Netirit un nedezinficét ar hlora balinataju/natrija hipohloritu (kontaktu korozija) vai
Lysol® Brand I.C.™ dezinfekcijas aerosolu (uzlades baze plaisasana).

Pirms tirisanas/dezinfekcijas atvienojiet stravas padeves kontaktdaksu no stravas
kontaktligzdas un uzlades bazes ierices

Parstrades Atkartotai parstradei ir minimala ietekme uz Siem instrumentiem. Kalposanas laika
ierobezojumi beigas parasti nosaka nodilums un lieto3anas rezultata radusies bojajumi.

Auksta dezinfekcija/sterilizacija ar iegremdésanu skiduma, kimiskas sterilizacijas ar
tvaiku un sausas karstuma sterilizacijas metodes nav parbauditas vai apstiprinatas
attieciba uz efektivitati, un tas nav ieteicams izmantot

Sakotnéja Nonemiet aizsargapvalku un utilizéjiet saskana ar viet&jiem noteikumiem.

apstrade Izmantojiet jaunu, tiru cimdu pari

lietosanas vieta « Lietosanas vieta nenonemiet pierices no rokas instrumenta.

Rupigi noslaukiet ar vienreizlietojamu dranu/papira salveti kopa ar spirta bazes
tuberkulocidu, ¢etraizvietota amonija Skidumu ar mark&juma noraditu tirisanas
pielietojumu.

Nonemiet visus redzamos netirumus, nodrodinot, ka skidrums iek|st visas spraugas.
Izmantojiet svaigas salvetes, lai $kidrumu ieberztu spraugas. Nelaujiet S$kidumam ieklat
korpusa. Izlietotas salvetes izmetiet. Var izmantot papildu salvetes.

Neiznemiet akumulatora bloku no rokas instrumenta. Neméginiet izjaukt uzlades bazi
lerici ieteicams atkartoti apstradat péc lietosanas, tiklidz tas ir praktiski iespéjams.
Sakt atkartotu apstradi 1stundas laika péc lietosanas.

Uzlades baze jaapstrada péc iespéjas atrak péc tam, kad ta ir bijusi paklauta kermena
Skidrumu $lakatam vai aerosoliem vai tai ir pieskarusas kontaminétas rokas vai
kontaminéts rokas instruments

Sagatavosana Pirms apstrades vienmér demontgjiet pierici no rokas instrumenta.

pirms tirisanas Ar mérenu spéku izvelciet pierici no rokas instrumenta

Tirisana un Sistémas komponentu atkartotai apstradei neizmantojiet automatiskas mazgasanas/
dezinfekcija: dezinfekcijas iekartas. Radisies komponentu bojajumi

automatizeta

Tiridana: Tiridana iegremdéjot

mehaniska Neattiecas - nav apstiprinatu procesu. Nepaklaujiet komponentus iegremdésanai

Radisies komponentu bojajumi.
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Tirisana un
dezinfekcija:
manuala

Tiridana

Rokas instruments, pierice un uzlades baze jatira manuali.

1. lzmetiet izmantotos cimdus saskana ar vietgjiem noteikumiem.

2. Dezinficgjiet rokas ar piemérotu baktericidu, virucidu un fungicidu roku dezinfekcijas
Skidumu saskana ar vietéjiem noteikumiem. Lietojiet saskana ar dezinfekcijas
Skiduma razotaja lietosanas noradijumiem.

. Izmantojiet jaunu tiru cimdu pari

. Nonemiet pierici no rokas instrumenta. Izmantojiet atseviskas salvetes piericei un
rokas instrumentam.

. Noberziet rokas instrumentu, pierici un uzlades bazi ar impregnétu salveti vai
vienreizlietojamu dvieli, kas piestcinats ar spirta bazes, tuberkulocidu, Cetraizvietota
amonija skidumu ar markéjuma noraditu tirisanas lietojumu, kas apstiprinats
saskana ar vietgjiem noteikumiem, un lietojiet to atbilstosi tirisanas skiduma razotaja
lietosanas noradijumiem, lidz uz ta nav redzamu atlikumu.

6. Tpaa piezime: uzmanigi notiriet pierices un rokas instrumenta savienojo3as virsmas.

Izmantojiet tikai mitru impregnétu dvieli
« Piericei: ar svaigu salveti rapigi noberziet vietu pie o-gredzena. Parliecinieties, ka

Skidrums parklaj o-gredzenu un apkartéjas spraugas. Tirot savienojamo virsmu,

parliecinieties, ka tirisanas lidzeklis saskaras tikai ar tam malam, kas ieklaujas rokas

instrumenta (ar o-gredzenu). Nelietojiet tirisanas lidzekli uz pierices apakséjas
dalas elektriskajiem kontaktiem.

Rokas instrumenta savienojuma atverei: lai notiritu savienojuma rievu tiesi zem

virsmas, izmantojiet svaigu salveti. Uzmanigi parliecinieties, ka tirisanas lidzeklis

tiek uzklats tikai uz dobuma iekspuses augsdalas. Parliecinieties, ka dobuma, kura
atrodas elektriskie kontakti, nonak tikai minimals tirisanas lidzek|a daudzums.

Nepielaujiet Skidruma uzkrasanos dobuma ap kontakta tapam. Nekavéjoties

absorbéjiet skidruma parpalikumu ar sausu, vienreizlietojamu dvieli.

Akumulatora un rokas instrumenta savienojuma Suvei: lai notiritu savienojuma

rievu, izmantojiet svaigu salveti.

Nonemiet visus redzamos netirumus, nodroinot, ka skidrums iek|Gst visas

spraugas. Izmantojiet svaigas salvetes, lai skidrumu ieberztu spraugas. Nelaujiet

skidumam iek|at korpusa. Izlietotas salvetes izmetiet. Var izmantot papildu
salvetes.

7. Notiriet tirisanas skiduma atliekas ar mitru dranu. Ar krana tdeni samitriniet dranu.

8. Laujiet iericém vismaz 5 mindtes nozdt gaisa.

N

o

Tiridana un
dezinfekcija:
manuala

Dezinfekcija

1. Péc tirisanas noslaukiet visas ierices virsmas ar jaunu, vienreizlietojamu dranu kopa
ar spirta bazes tuberkulocidu, Cetraizvietota amonija $kidumu, kas apstiprinats
saskana ar vietéjiem noteikumiem, un lietojiet saskana ar dezinfekcijas $kiduma
razotaja lietosanas instrukciju. Izmantojiet atsevisku salveti piericei un rokas
instrumentam. Nodroginiet tiedu ierices un dezinfekcijas lidzekla kontaktu, piespiezot
mitras salvetes uz ierices péc tam, kad ir pagajusi puse no nepieciesama kontakta
laika

. Parliecinieties, ka ierice paliek mitra visu noradito kontakta laiku, aptinot ierici ar
salvetém. Péc vajadzibas izmantojiet papildu salvetes.

3. Tpadu uzmanibu pievérsiet savienojumu $uvém, zonam ap pogam, logiem un
spraugam.

. Izmantojiet svaigas salvetes, lai dezinficétu pierices o-gredzena zonu, rokas
instrumenta savienojuma dobumu un akumulatora/rokas instrumenta savienojuma
Suvi visu kontakta laiku. Uzmanigi parliecinieties, ka tirisanas lidzeklis tiek uzklats
tikai uz dobuma iek$puses augsdalas. Parliecinieties, ka dobuma, kura atrodas
elektriskie kontakti, nonak tikai minimals tiridanas lidzekla daudzums. Nekavéjoties
absorbéjiet skidruma parpalikumu ar sausu, vienreizlietojamu dvieli.

5. 30 sekundes noslaukiet ierices ar sterilu, tiru bezpltksnu dranu, kas ir labi
samitrinata dejonizata Gdeni, lai notiritu visu dezinfekcijas lidzekli. Tpagu uzmanibu
pievérsiet visam suvém, jo Tpasi ap pierices/ rokas instrumenta savienojuma vietu.
Parliecinieties, ka dranina saglabajas mitra ar dejonizétu Gdeni visas 30 sekundes.
Izmetiet izmantoto dranu un atkartojiet skalosanu ar jaunu, otru samitrinatu dranu
30 sekundes. Izmetiet otro dranu un noskalojiet ar jaunu, treso, samitrinatu dranu vél
pédéjas 30 sekundes.

. Noslaukiet ierici ar ceturto sausu, sterilu bezpltksnu dranu, lai nonemtu visu
Skidrumu.

Laujiet iericém vismaz 5 mindtes nozt gaisa.

~

~

=

~
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Zavésana Noslaukiet ierices, lidz tas ir sausas, ar sterilu, tiru bezpluksnu dranu. Pirms uzglabasanas
laujiet komponentiem pilnTba izzat gaisa.

Uzturédana, « Veiciet vizualu parbaudi, lai parliecinatos, ka viss piesarnojums ir nonemts.
parbaude un « Vizuali parbaudiet, vai barosanas avots un vads nav bojats.
testésana « Bojati, nolietoti vai deforméti komponenti, pieméram, o-gredzeni, ir jaizmet un
jaaizsta)
« Lai veiktu papildu ieteicamo apkopi un testésanu, skatiet tehniskas apkopes sadalu
zemak.
lepakosana Tpasu prasibu nav.
Sterilizésana * Neattiecas

Sterilizacija nav atlauta. Nav apstiprinatu metozu.
Nepaklaujiet komponentus autoklavésanai ar tvaiku vai iegremdésanai skidra kKimiska
sterilizatora. Radisies komponentu bojajumi.

Glabasana Uzglabajiet rokas instrumentu, pierici un uzlades bazi istabas temperatra, pasargajot
no mitruma vai parmeriga mitruma.

Papildu Salikt lietosanai, ka aprakstits ieprieks sniegtajos detalizétajos noradijumos.

informacija

Razotaja Amerikas Savienotajas Valstis zvaniet Dentsply Sirona pa talruni 1-844-848-0137.

kontaktinformacija | Teritorijas arpus Amerikas Savienotajam Valstim sazinieties ar vietéjo Dentsply Sirona
parstavi

Mediciniskas ierices razotajs ir apstiprinajis, ka ar ieprieks sniegtajiem noradijumiem var sagatavot medicinisko ierici
atkartotai lietosanai. TaCu apstrades veic&js joprojam ir atbildigs par to, lai nodrosinatu, ka apstrade, kas faktiski
veikta, izmantojot apstrades veiksanas vieta esosas iekartas, materialus un personalu, sasniedz vélamo rezultatu. Tam
nepieciesama verifikacija un/vai validacija, ka arT regulara procesa uzraudziba.

Nejausa barosanas avota un vada virsmu saskare ar Gdeni, ziepém vai slimnicas kategorijas
dezinfekcijas Skidumu uz Gdens bazes neboja konstrukcijas materidlu. Nelaujiet Skidumam
iek|Tt korpusa.

4.3. Izstradajuma utilizacija

Siierice ir aprikota ar litija jonu fosfata akumulatoru. lerici un akumulatoru nedrikst izmest
parastajos sadzives atkritumos. Vides apsvérumu dé| atbrivojieties no ierices un akumulatora
saskana ar vietéjam vides aizsardzibas vadlinijdm vai noteikumiem

5. UZTURESANA

5.1. Akumulators

« Akumulatori ir aprikoti ar zemas pasizlades tehnologiju, kas nodrosina ilgu darbibas laiku.

» Akumulatori ir ieprieks uzladéti un gatavi lietosanai iegades bridi, tomér pirms pirmas

lietodanas ieteicams tos uzladét.

Kad akumulatora gaisma deg nepartraukti oranza krasa, notiek akumulatora uzlade. Péc

pilnigas uzlades akumulatora indikators deg nepartraukti zala krasa. Akumulatora pilnigai

uzladei nepiecieSamas aptuveni 2 stundas.

Ja ON/OFF pogas indikators I&@nam mirgo oranza krasa, akumulatoru nepieciesams uzladét

atkartoti. Sakot mirgot, tam atlicis vél aptuveni 10-20 ciklu. Skanas aktivacijas energija Saja

laika nesamazinas.

Ja akumulatora bloks ir janomaina, vienkarsi izvelciet akumulatora bloku, velkot to no

galvena korpusa pa ta garenisko asi

5.2. Visparéja uzturésana

« Lai atvieglotu akumulatora ievietosanu un iznemsanu, péc vajadzibas uz stiprindjuma
o-gredzeniem un uzlades bazes akumulatora stativa var uzklat planu vazelina kartinu.

« Parbaudiet un péc vajadzibas nomainiet nolietotos vai bojatos o-gredzenus, lai saglabatu
optimalu veiktspéju
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6. INFORMACIJA PAR ATKARTOTIEM PASUTIJUMIEM, TEHNISKIE
DATI, GARANTIJAS NOTEIKUMI, KORESPONDENCE

6.1. Piederumi
Piederums
pasatijuma Nr.

SmartLite Pro EndoActivator™ aizsargapvalki

SmartLite Pro EndoActivator™ aktivatora uzgali - mazi (25/paka)
SmartLite Pro EndoActivator™ aktivatora uzgali - vidéji (25/paka)
SmartLite Pro EndoActivator™ aktivatora uzgali - vidéji gari (25/paka)
SmartLite Pro EndoActivator™ Pierice

SmartLite Pro® Akumulators

SmartLite Pro® O-gredzeni (3/paka)

6.2. Sérijas numurs

Atkartota

644434
644435
644436
644437
644438
644401

644408

Rokas instrumentam, akumulatoru komplektiem, uzlades bazei un piericei ir atskirigi sérijas

numuri

Sérijas numurs ([sN]) ir janorada visa korespondencé, kam nepiecie$sama izstradajuma
identifikacija. No XXXXX = 00001 lidz 99999, ka markéts uz komponenta.

Sérijas numura formats SmartLite Pro EndoActivator™ Pilns komplekts
Sérijas numura formats SmartLite Pro® Uzlades baze
Sérijas numura formats SmartLite Pro EndoActivator™

HXXXXX
CXXXXX
AXXXXX

6.3. Tehniskas specifikacijas

Mainstravas baroSanas
savienojums:

100V - 240V / - 50 - 60Hz

Uzlades baze
Stravas ievade:

5V1A

Darbiba:

Vides temperatara: no 0°C lidz +45°C (no 32°F lidz 113°F)
Relativais mitrums: no 20% lidz 90%

Uzglabasana:

Vides temperatra: no -5°C [idz +35°C (no 23°F lidz 95°F)
Relativais mitrums: <75% (bez kondensacijas)

Transportésana:

Vides temperattra: no -10°C lidz +50°C (no 14°F lidz 122°F)

Akumulatora darbibas raditaji:

« Akumulators ir ieprieks uzladéts, tomér pirms pirmas lietosanas reizes to
ieteicams uzladet

« Akumulatora uzlades laiks: aptuveni 2 stundas

+ 32V, 600 mAh

Akumulatora aizsardziba
pret stravas/temperattras
parslodzi:

Atiestatams drosinatajs

Vidéja svarstibu frekvence:

EndoActivator pierice: Aptuvena frekvence X cps

lerices rokas instrumenta
izméri (ar akumulatoru un
EndoActivator pierici):

EndoActivator pierices garums: 19cm Platums: 1,5¢cm

lerices svars:

SmartLite Pro® rokas instruments ar EndoActivator pierici un akumulatora
paku: 91 grams
Uzlades baze ar stravas savienotaju: 375 grami

Izmantotas dalas

Pierice, Aktivatora uzgali, Aizsargapvalks

6.4. Klasifikacijas

Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu

Il klase

Aizsardzibas limenis pret elektrisko triecienu

B tipa izmantota dala

Rokas instrumenta darbibas rezims

Lietosana lield atruma, zema atruma,
izslégts
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Rokas instrumenta iestatijumi 1 (on/off)

Saskana ar medicinas iericu direktivu | (12. not.) (IEC 60601) UL 60601-1
Piesarnojuma pakapes klasifikacija 2. piesdrnojuma pakapes
Parsprieguma kategorija || kategorija (savienots ar sienas

kontaktligzdu)

6.5. Simbolu identifikacija

Atsauces numurs / Kataloga numurs

Partijas numurs / laidiena kods

Sérijas numurs

Deriguma terming

Izcelsmes valsts: Kina

Izcelsmes valsts: Sveice

Razotajs

Izgatavosanas datums

Pilnvarotais parstavis

UDI svitrkoda neséjs

Pr=4

Mediciniskas iekartas attieciba uz elektrosoka, uguns un mehaniskiem apdraudéjumiem
tikai saskana ar UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3
izd.) CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008), 13VA

C€

CE Eiropas tehniskas atbilstibas raditajs

q3

2797

CE un pazinotas struktdras numurs, kas apzimé Eiropas tehnisko atbilstibu

Mediciniska ierice

RX

=

Il klases iekarta

SV-1A

Lidzstravas / barosanas avota nominala vértiba

1P kods / aizsardzibas klase IPX4 (rokas instruments)

IPX4

R

B tipa izmantota dala (uzgali, aizsargapvalks)

269



Skatit elektroniskos lietosanas noradijumus (skatit blakus esoso vietradi)

=)

oy ot

() lepakojuma vieniba / satur 25 gab.
(57

- lepakojuma vieniba / satur 100 gab.
100

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

®

Atvérti iepakojumi netiek nomainiti

£
&y

Utilizet saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2012/19/ES par elektrisko
un elektronisko iekartu atkritumiem

Trausls! Rikoties uzmanigi

Glabat sausa vieta

P a3

2
N~

Sargat no saules staru iedarbibas

\/
2

Atmosféras spiediena ierobezojums

%,

38

Temperatdras ierobezojumi

=

Nesterils

Nesterilizét

Uzmanibu!

Neizmantot atkartoti

Plastmasas materials

@[> = b

6.6. Elektromagnétiskas saderibas piesardzibas pasakumi

ST informacija ir prasita IEC 60601-1-2 4. izdevuma.

* SmartLite Pro® sistémai ir nepieciesami ipasi piesardzibas pasakumi attieciba uz
elektromagnétisko saderibu (EMS), un ta jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar saja
rokasgramata sniegto EMS informaciju

+ Portativas un mobilas radiofrekvencu sakaru iekartas var ietekmét SmartLite Pro® sistému

« Citu piederumu, devéju un vadu, kas nav Dentsply Sirona noraditie, izmantosana var izraisit
SmartLite Pro® sistémas paaugstinatu starojumu vai pazeminatu traucéjumnoturibu.
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* SmartLite Pro® sistému nedrikst izmantot blakus citam iekartam vai sakraut kopa ar citam
iekartam, bet, ja nepiecieSams izmantot blakus vai sakraut kopa ar citdam iekartdm, SmartLite
Pro® sistéma ir janovéro, lai parliecinatos par tas normalu darbibu konfiguracija, kura ta tiks

izmantota.

+ Saskana ar IEC 60601-1-2 nav nepiecieSami nekadi papildu vides ekspluatacijas nosacijumi

normalai lietosanai.

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektra 8tiska )] i $

SmartLite Pro® sistéma ir paredzéta lietosanai vidé ar elektromagnétisko starojumu, ka izklastits talak. SmartLite Pro®
sistémas pircéjam vai lietotajam ir japarliecinas, ka ierice tiek lietota $3da vide.

Starojuma parbaude | Atbilstiba

Elektromagnétiska vide — noradijumi

RF starojums

SmartLite Pro® sistéma izmanto RF energiju tikai savas darbibas
nodrosinasanai. Tapéc RF izstarojuma limenis ir |oti zems un, visticamak,
neizraisis cita tuvuma esoa elektroniska aprikojuma darbibas traucgjumus.

SmartLite Pro® sistéma ir piemérota lietodanai atbilstosi visu veidu

CISPRI! 1arupa

RF starojums

CISPRI! B ase
Harmoniskie starojumi A Klase - atbilst
IEC 61000-3-2 prasibam

aprikojumam, tostarp majsaimnieciou aprikojumam un publiskiem
zemsprieguma stravas apgades tikliem tiesi pieslégtam aprikojumam, kas

Sprieguma svarstibas/
mirgo$anas izstarojumi Atbilst
IEC 61000-3-3

nodrosina ekas ar energoapgadi
majsaimniecibu vajadzibam.

i un raZotaja deklaracija —

étiska traucéjt ba

SmartLite Pro® sistéma ir paredzéta lietosanai vidé ar elektromagnétisko starojumu, ka izklastits talak. SmartLite Pro®
sistémas pircéjam vai lietotajam ir japarliecinas, ka ierice tiek lietota $3da vide.

TRAUCEJUMNOTURIBAS | IEC 60601 Atbilstibas limenis Elektromagnétiska
parbaude Parbaudes limenis vide — noradijumi
Elektrostatiska + 8 kV kontakts +8KkV kontakts Gridam ir jabat no koka, betona
izlade (ESI) £2,44,48 415 +2,+4,+8 +15kV gaiss | vai keramiskajam ffizem. Ja gridu
kV gaiss parsegums ir izgatavots no
|EC 61000-4-2 sintétiska materiala, relativajam
mitrumam ir jabat vismaz 30%.
Straujs stravas +2kV stravas + 2KV stravas apgades | Galvena stravas avota kvalitatei
pieaugums/impulss apgades lnijam [inijam ir jabat tadai, kada parasti ir
IEC 61000-4-4 +1kV ievades/ +1kV ievades/izvades | Piemérota komercvidei vai
izvades Iinijam Iijam medicinas iestadem.
Parspriegums +0,5+1kV Iinijats)  |[*0,5+1kV linija(s) uz Galvena stravas avota kvalitatei
uz liniju(am) finiju(am) ir jab0t tadai, kada parasti ir
IEC 61000-4-5 +05,£1,£2kV +05,£1, 2KV inija(s) | Plemérota komercvidei vai
finija(s) uz zemi uz zemi medicinas iestadem.
Sprieguma iekritumi,isi 0% U, 0,5 ciklam 0% U, 0,5 ciklam Galvena stravas avota kvalitatei
partraukumi un svarstibas ir jabut tadai, kada parasti ir
stravas apgades avota | 0% U, 1 ciklam 0% U, 1 ciklam piemérota komercvidei vai
ieejas lnijas medenas w_estadem Ja stravas
70% U, 25/30 cikliem | 70% U, 25/30 cikliem | P1e93des partraukumu laika
IEC 61000-4-11 |opr_mam Ir nepleciesama
0%U,250/300 | 0% U, 250/300 cikiern | [-Faraut Smartute Pro’
T T sistemas darbiba, ir ieteicams
cikliem nodroginat stravas piegadi
SmartLite Pro® sistémai no tada
stravas avota, kas darbojas bez
partraukuma, vai no akumulatora,
Jaudas frekvence 30A/m 30 A/m Tikla frekvences magnétiskajam
(50/60 Hz) laukam ir jabdt tada limen, kads
magnétiskais lauks ir piemerots

IEC 61000-4-8

parastam komercialam vai
medicinas iestadem.

PIEZIME. U, ir mainstravas tikla sprieguma vértiba pirms parbaudes limena piemérosanas.
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adijumi un razotaja deklaracija — étiska traucéjt ba

SmartLite Pro” sistéma ir paredzéta lietosanai vidé ar elektromagnétisko starojumu, ka izklastits talak. SmartLite Pro®
sistémas pircéjam vai lietotajam ir japarliecinas, ka ierice tiek lietota $ada vide.

a vide —

TRAUCEJUMNOTURIBAS |IEC 60601 Atbilstibas
a Parbaudes limenis | limenis

Parnésajamas un mobilas RF sakaru iekartas
nevajadzétu darbinat blakus nevienai SmartLite
Pro® sistémas dalai, tostarp kabeliem, tada tuvuma,
kas parsniedz ieteikto noskirsanas attalumu, ko
aprékina no raiditaja frekvencei piemérojama
vienadojuma.

leteiktais noskirsanas attalums

d=[35]WP
3
d=[35]VP 80 MHzto 800 MHz
3
Vadita RF 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz  [3Vrms |97 %]‘/P 800 MHzto 27 GHz
|zstarota RF 10 V/m 10V/m Kur P saskana ar raiditaja razotaja noradijumiem
|EC 61000-4-3 80 MHz-2.7 GHz ir raiditaja maksimalais izejas stravas limenis

vatos (W), bet d ir ieteiktais noskirsanas attalums
metros (m).

Vietas elektromagnétiska starojuma izpété ®
noteiktajam fikséto RF raiditaju raditajam lauka
stiprumam ir jabat mazakam par katra frekvencu
diapazona atbilstibas lfmeni. ®

Traucgjumi var rasties, ja iekarta atrodas tada
aprikojuma tuvuma, kas markeéts ar $o simbolu:

()

1. PIEZIME. U; darbibu 80 MHz un 800 MHz apstaklos attiecas augstaks frekvencu diapazons.
2. PIEZIME. Sis vadlinijas var nebit piemérotas visam situdcijam. Elektromagnétiska starojuma izplatibu
ietekmé struktdru, objektu un personu uznemtspéja un atstarotspéja.

Nevar teorétiski precizi paredzét lauka stiprumu, ko rada fiksétie raiditaji, pieméram, (mobilo/bezvadu)
radiotalrunu bazes stacijas un mobilas radioierices, amatieru radio, AM un FM radio apraide un TV apraide. Lai
novertétu, kadu elektromagnétisko vidi rada fiksétie RF raiditaji, ir javeic vietas elektromagnétiska starojuma
izpéte. Ja SmartLite Pro® sistémas lietoSanas vieta izméritais lauka stiprums parsniedz iepriek$ minéto
piemérojamo RF atbilstibas [imeni, ir janovéro SmartLite Pro® sistémas darbiba, lai parliecinatos, vai ta atbilst
normam. Ja tiek konstatéta neparasta darbiba, iespéjams, ir javeic papildu pasakumi, pieméram, jamaina
SmartLite Pro® sistémas novietojums vai t& japarvieto uz citu vietu.

b Frekvencu diapazona 150 kHz-80 MHz lauka stiprumam nevajadzétu parsniegt 3 V/m.
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Atbilst 3adam direktivam/standartiem:

93/42/EEK Padomes 1993. gada 14. junija Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém, kas grozita ar
Direktivu 2007/47/EK, 1. pielikums

2002/95/EK Bistamo vielu izmanto$anas ierobezosana elektriskas un elektroniskas iekartas

IEC 606011 31, izd. 2012 - Mediciniskas elektroiekartas (Visparigas pamatdrosibas un batiskas veiktspéjas
prasibas)

IEC 6060112 2005 - Mediciniskas elektroiekartas - 1-2. dala: Visparigas drosibas un bitiskas veiktspéjas
prasibas - Papildstandarts: elektromagnétiska saderiba - Prasibas un testi
2011 - Mediciniskas elektroiekartas. 2-57. dala: Toasas drosibas pamatprasibas un batiskas

IEC 60601-2-57 veiktspéjas prasibas terapeitiskam, diagnostiskam, monitoringa un kosmétikas iekartam, kas
nav paredzétas azera gaismas avotiem

EN 980 2008 - Medicinisko iericu markéjuma lietojamie simboli

EN1041 2008 - Medicinisko iericu razotaja sniegta informacija

EN1639 2009 - Zobarstnieciba - Mediciniskas ierices zobarstniecibai - Instrumenti

EN IS0 10993-1 2909 eredlcmlskorwer\cu biologiska novértésana - 1. dala: novértésana un testésana riska
parvaldibas procesa
2017- Medicinisko iericu sterilizacija - Informacija, kas razotajam jasniedz par atkartoti

ENISO 17664 - N - -
sterilizéjamo medicinisko iericu apstradi

IEC 80601-2-60 2012 - attiecas uz zobarstniecibas iekartu, zobarstniecibas pacientu kréslu, zobarstniecibas
rokas instrumentu un zobarstniecibas darba lampu pamatdrosibu un batisku veiktspgju.

IEC 62366 2015 - Medicinas piederumu izmantojamibas inzenierija

SmartLite Pro EndoActivator™ sistéma atbilst:

UL 60601-1
CSA C22.2 Nr. 601.1
A bs E113604

6.7. Garantijas noteikumi

Dentsply Sirona sniedz 2 gadu garantiju visam SmartLite Pro EndoActivator™ sistémas sastavdalam, iznemot
akumulatoru un aktivatora uzgalus. Akumulatoram ir 1 gada garantija. Aktivatora uzgaliem nav garantijas
Garantija sakas iegades diena. Garantijas laika Dentsply Sirona péc saviem ieskatiem bez maksas novérsis
tadus ierices defektus, kas radusies materiala vai izgatavosanas defektu dél, salabojot vai nomainot detalas, vai
nomainot visu ierici

STgarantua neattiecas uz turpmako: bojajumi, kas radusies nepareizas lietosanas rezultata (nepareiza stravas/
sprieguma izmanto$ana, nepiemérots stravas punkts, bojajums, tirisana ar citam metodém, kas nav ieteiktas),
normals nolietojums un defekti, kas nenozimigi ietekmé ierices vértibu vai darbibu.

$i garantija zaudé speku, ja remontu veic neautorizétas personas

ST garantija ir speka visas valstis, kuras 3o ierici piegada Dentsply Sirona vai tas pilnvarots izplatitajs un kuras
nav importa ierobezojumu vai tadu tiesisko noteikumu, kas kavétu vai nelautu veikt garantijas servisu.

Apkope saskana ar S0 garantiju neietekmeé garantijas beigu datumu. Garantijas termins nomainitajam detalam
vai visai ierTcei beidzas, kad beidzas s ierices garantijas terming

Prasijumu gadijuma attieciba uz 3o ierici, nododiet visu ierici (uzlades bazes pierici un rokas instrumentu) kopa
ar rékinu savam izplatitajam vai nosatiet to uz tuvako Dentsply Sirona servisa centru.

Visi citi prasijumi, tostarp par zaud&jumiem, kas izriet no $is garantijas, ir izslégti, ja vien masu atbildiba nav
obligata saskana ar likumu.

6.8. Partijas numurs, deriguma termins, korespondence
1. Visa saraksté janorada $adi numuri
« Atkartota pasttijuma numurs
* Sérijas numurs
+ Derfguma terming
2. Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai iestadei

saskana ar viet&jiem noteikumiem.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endoaktyvatoriaus sistema

Ultragarsinis aktyvatorius, skirtas valymui ir dezinfekavimui
endodontinio gydymo metu

DEMESIO: tik dantims gydyti.
JAV: tik RX.

TURINYS

GAMINIO APRASYMAS . .o
SAUGOS NURODYMAI. ... ...

ISSAMIOS INSTRUKCIJOS
HIGIENA IR UTILIZAVIMAS . .ottt 281
TECHNINE PRIEZIORA . . oottt et 285
PAKARTOTINIO UZSAKYMO INFORMACIJA, TECHNINIAI DUOMENYS,
GARANTIJOS SALYGOS. KORESPONDENCIJA .. ..o 286

SIS RSN N

1. GAMINIO APRASYMAS

»~SmartLite Pro EndoActivator™ ultragarsinio endoaktyvatoriaus sistema yra skirta
endodontiniam gydymui. ,SmartLite Pro EndoActivator™ aktyvatoriaus antgaliai

naudojami kartu su ,,SmartLite Pro EndoActivator™ priedu, tvirtinamu prie ,SmartLite Pro
EndoActivator™ rankinio instrumento, kuris varo antgalj (generuoja virpesius ir vibracija).
Atliktais tyrimais nustatyta, kad kavitacija ir akustinis srautas pagerina kanalo valyma, lipnaus
sluoksnio ir bioplévelés suardyma.

Aktyvatoriaus sukuriamas skyscio srautas uztikrina giluminj $oniniy kanaly, kanaly sistemos ir
anostomoziy valyma ir dezinfekcija. Tinkamai isvalyta $aknies kanaly sistema palengvina 3-D
obturacijg ir uztikrina ilgalaike gydymo sékme.

LEndoActivator” priedas tvirtinamas prie rasiklio tipo belaidzio ,SmartLite Pro EndoActivator™"
rakinio instrumento, generuojancio energija, skirto profesionaliam naudojimui odontologijos
kabinetuose ir laboratorijose.

»SmartLite Pro EndoActivator™“ sistema issiskiria:

» Nedideliu dydziu, mazo svorio ir ergonomiska konstrukcija.

+ Kompaktiskas belaidis instrumentas su patogiu valdymu ir kei¢iamais akumuliatoriais

» Reguliuojamas ,EndoActivator” priedas, pasukamas 360°

« ,EndoActivator” priedo forma uztikrina puikia intraoraline prieiga.

« |ki 5 min. virpesiy trukme viena karta aktyvinus, su garsiniu signalu pradzioje ir pabaigoje,
kartojamu kas 30 sek.

1.1 Indikacijos
Intrakanaliniy irigaciniy tirpaly jvedimas Saknies kanaly valymui ir dezinfekcijai.

1.2 Kontraindikacijos
NeZinoma.
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1.3 Pristatymo formos Komplektacijos gali skirtis priklausomai nuo pristatymo salies.
PAKUOTES TURINYS (pastaba: komplekty turinys nurodytas kataloge)
* Ix ,SmartLite Pro® rankinis instrumentas
* Ix ,EndoActivator “ priedas
* 2x akumuliatoriai
« Ix jkrovimo stotelé
« Ix priedy dézute, kurioje yra:
Maitinimo kistukas
AU, ES, JAV, JK kistuky adapteriai
USB kabelis
« 1x eksploatavimo instrukcija
+ Ix techninis vadovas
* 1x ,SmartLite Pro EndoActivator™ barjerinés movos (100 vnt.)
« Ix aktyvatoriaus antgaliai (25 vnt.) - mazi (15/02) 22 mm
« Ix aktyvatoriaus antgaliai (25 vnt.) - vidutiniai (25/04) 22 mm
« Ix aktyvatoriaus antgaliai (25 vnt.) - vidutinio ilgio (25/04) 28 mm

1.4 Suderinamos medziagos
.SmartLite Pro EndoActivator™ sistema yra skirta naudoti su endodontiniais irigaciniais
tirpalais, tokias kaip natrio hipochloritas ir EDTA.

2. SAUGOS NURODYMAI
Atkreipkite démesj j Siuos bendruosius saugos nurodymus ir specialiuosius saugos nurodymus,
pateiktus kituose Sios naudojimo instrukcijos skyriuose.

Ispéjamasis simbolis
A Sis simbolis jspéja apie galimas saugumo problemas. Atkreipia démes;j j rizikas,
galincias sukelti suzalojimus. Kad iSvengtumeéte galimy suzalojimy, laikykités visy po
ATSARGIAI . . . N
Siuo simboliu pateikty saugos nurodymuy.
21 |spéjimai
Jokiu budu nemodifikuokite jokiy ,SmartLite Pro EndoActivator™ sistemos komponenty. Bet
kokios modifikacijos gali pabloginti instrumento sauguma ir efektyvuma.

211 ,SmartLite Pro*" rankinis instrumentas

iskaitant di-izononilftalata (DINP), rizika, kurj Kalifornijos valstija apibtdina kaip
galintj sukelti vézj. Daugiau informacijos ieskokite
www.P65Warnings.ca.gov.
Nenaudoti pazeisto instrumento.
Neautoklavuoti.
Nenardinti | skyscius ar chemikalus
Rankinj instrumenta ir baterijy paketa gali remontuoti tik jgalioti specialistai.
Asmenys, turintys Sirdies stimuliatoriy, defibriliatoriy ir kitus aktyvius implantuotus medicinos
prietaisus, buvo jspéti, kad kai kuriy tipy elektroniné jranga gali trikdyti prietaiso veikima.
Nors ,Dentsply Sirona“ negavo pranesimy apie tokius trikdzius, rekomenduojame, kad rankinis
instrumentas ir kabeliai blty bent 15-23 cm atstumu nuo bet kokio jrenginio ir jy laidy
naudojimo metu.
Rinkoje gausu jvairiy sirdies stimuliatoriy ir kity medicininiu badu implantuojamy prietaisy. Dél
konkreciy rekomendacijy gydytojai turéty kreiptis j prietaiso gamintojg arba paciento gydytoja.
Prietaisas atitinka IEC 60601 medicinos priemoniy standartus.

j ISPEJIMAS: $io gaminio naudojimo metu kyla kontakto su cheminémis medziagomis,

2.1.2 |krovimo stotelé
ISPEJIMAS: $io gaminio naudojimo metu kyla kontakto su cheminemis medziagomis,
i i E iskaitant bisfenolj A (BPA), rizika, kurj Kalifornijos valstija apibtdina kaip galintj
sukelti apsigimimus ar kita reprodukcine zala. Daugiau informacijos ieskokite www.
P65Warnings.ca.gov.
« |kroviklyje yra zema jtampa (5 V DC). Naudoti tik sausomis salygomis. Nenaudoti, jei
ikroviklis ar rankinis instrumentas yra Slapias. Neuztrumpinti kontakty ir jkroviklio. [kroviklio

remontg gali atlikti tik jgalioti specialistai. 275



» Nenaudokite, jei jtampa skiriasi nuo diapazono, nurodyto ant jkroviklio ir maitinimo adapterio.

« Pastaba: pries istraukdami kistuka i$ tinklo, atjunkite maitinimo jungtj nuo jkroviklio.

« krovimo stotele laikykite ne odontologijos kabinete. Ja lieskite tik svariomis /
dezinfekuotomis pirstinémis, kad apsaugotuméte nuo uztersimo kano skysciais.

* Pries statydami j jkrovimo stotele ar jungdami prieda prie rankinio instrumento, uztikrinkite,
kad rankinis instrumentas, priedas ir baterijy paketas baty tinkamai apdoroti ir visiskai sausi.

2.1.3 Baterijy paketas

* Apsaugokite akumuliatorius nuo trumpojo jungimo naudojimo ir sandéliavimo metu
+ Kontaktai turi bati Svards ir sausi.
* Neisimkite baterijy paketo i$ rankinio instrumento naudojimo metu

21.4 ,EndoActivator” priedas

+ Neautoklavuoti.

« Nenardinti j skyscius ar chemikalus.

* Nebandykite naudoti ,EndoActivator” priedo su bet kokiu kitu instrumentu, isskyrus
nurodytus ,EndoActivator” aktyvatoriaus antgalius. Instrumentas gali veikti nestabiliai arba
gali atsijungti antgalis. Atsijungusios dalys gali bati jkvéptos, prarytos ar gali pazeisti
minkstuosius audinius. Siekiant sumazinti rizika, rekomenduojama naudoti koferdamo
sistema,

Ikvépus: kreiptis medicininés pagalbos.

Prarijus: gerti daug vandens. Atsiradus pykinimui ar pasijutus blogai, nedelsdami kreipkités j
gydytoja.

Nenaudokite instrumento audiniy istraukimui ir nenaudokite Soninés jégos, nes kyla pavojus
pazeisti jungtj tarp priedo ir rankinio jrankio.

2.1.5 ,EndoActivator” antgaliai
Prie$ naudojima reikia dezinfekuoti. Zr. isamius nurodymus.
Naudokite tik naujus, Svarius ir nenaudotus aktyvatoriaus antgalius, kuriuos i$ originalios
pakuotes isimkite tik pries pat naudojima. Siekiant sumazinti infekcijos rizika, nenaudokite
aktyvatoriaus antgalio, jei jo pakuoté yra pazeista.
Uztikrinkite, kad aktyvatoriaus antgalis baty iki galo jstatytas | ,EndoActivator” priedg virs
barjerinés movos. Naudojant netinkamai pritvirtintg aktyvatoriaus antgalj arba esant per
dideliam $oniniam spaudimui, antgalis gali atsijungti nuo priedo. Kyla pavojus antgalj jkveépti,
praryti, taip pat pazeisti minkstuosius audinius. Siekiant sumazinti rizika, rekomenduojama
naudoti koferdamo sistema

« |kvépus: kreiptis medicininés pagalbos.

« Prarijus: gerti daug vandens. Atsiradus pykinimui ar pasijutus blogai, nedelsdami

kreipkités | gydytoja.

Nenaudokite aktyvatoriaus antgalio 2 mm atstumu nuo virsnés arba, jei jtariama, kad
virsiné yra atvira arba nesusiformavusi, kad baty isvengta audiniy pazeidimo irigantu. Jvykus
ekstruzijai, vadovaukités iriganto gamintojo instrukcijomis. Jei simptomai islieka, kreiptis
medicininés pagalbos.
Nenaudokite aktyvatoriaus antgalio be iriganto, siekiant isvengti nesvarumy sankaupy ir
galimos infekcijos. Pakartokite instrumento naudojima su irigantu, kad tinkamai isvalytumeéte.
Jei pasireiskia simptomai, atlikite korekcinius veiksmus.
Nekiskite antgalio giliau virstnés, siekiant iSvengti bakterinés tarsos periradikuliariniame
audinyje. Antgaliui patekus giliau, kruopsciai praplaukite ir i$ naujo patikrinkite darbinj gylj
Jei pasireiskia simptomai, atlikite korekcinius veiksmus.
Siekiant apsaugoti pacientus nuo suzalojimy, svarbu tinkamai valdyti visus rotacinius ir
vibruojancius instrumentus. Prisilietus prie minkstujy audiniy (oda, dantenos, gleiving), galimi
ju pazeidimai. Jvykus kontaktui, kruopsciai nuplaukite paveikta sritj vandeniu ir kreipkités dél
medicininés pagalbos.
Panaudoti aktyvatoriaus antgaliai yra uztersti. Vadovaukités tinkamais poveikio kontrolés
planais. Netycinio poveikio atveju, laikykités rekomenduojamy proceddry. Panaudotiems
aktyvatoriaus antgaliams batina taikyti tinkamas tvarkymo ir utilizavimo procedaras.
Panaudoti aktyvatoriaus antgaliai yra astras ir uztersti. Tvarkymo ir utilizavimo metu
laikykités uztersty astriy instrumenty tvarkymui ir utilizavimui taikomy atsargumo priemoniy.
» Neautoklavuokite aktyvatoriaus antgaliy. Dél autoklavavimo gali padidéti antgalio skilimo rizika.
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21.6 Transportavimas

« Nesugadintus jrenginius originalioje pakuotéje galima transportuoti sausumos arba oro
transportu. Batina laikytis atitinkamy reikalavimy (zr. toliau pateikta lentele).

» Sugedusius jrenginius originalioje pakuotéje taip pat galima transportuoti oro arba
sausumos transportu. Jei sugedes akumuliatorius, jrenginio jokiomis aplinkybémis negalima
transportuoti oro transportu.

«  Akumuliatoriaus gedima gali reiksti istekéjes skystis.

»SmartLite Pro*“ sistemos transportavimui taikomi standartai ir reglamentai.

« Jei licio jony akumuliatorius siunciate j uzsienj, zr. Tarptautinés oro transporto asociacijos
(IATA) rekomendacijas, kurias rasite http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

« Jei licio jony akumuliatorius siunciate JAV, Zr. informacija, pateikta JAV Transporto
departamento Vamzdyny ir pavojingy medziagy saugos administracijos (PHMSA) svetaingje:
http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance

Qro transportas Sausumos transportas
Nesugedes « UN 3481 licio jony baterijos kartu su « UN 348 licio jony baterijos kartu su jranga
jrenginys arba jranga « ADR specialiosios nuostatos 188 f) ir g)
sugedes jrenginys | *IATA 967 pakavimo instrukcijos Il dalis
su nesugedusiu « Batina laikytis oro linijy specialiujy
akumuliatoriumi taisykliy ir nacionaliniy taisykliy
Irenginys su Negalima. « Tarptautinés daugiasalés sutartys M 228
sugedusiu irM 259
akumuliatoriumi « ADR SV 661 (tarptautinis, sausumos

transportas)

* GRS (Jungtinis Vokietijos baterijy
surinkimo sistemy fondas) licio jony
baterijy atlieky transportavimo taisykles
(FRG, sausumos transportas)

2.2 Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik taip, kaip nurodyta $ioje eksploatavimo instrukcijoje.

Nesilaikant siy eksploatavimo instrukcijy, odontologas prisiima visiska atsakomybe uz tokj sio gaminio
naudojima.

» Nenaudokite netinkamai apdoroto rankinio instrumento ir priedo. Apsaugokite rankinj

instrumenta ir prieda nuo didelés tarsos, naudodami vienkartine, FDA patvirtinta ,SmartLite

Pro EndoActivator™ barjerine mova. Barjerinés movos yra nesterilios ir skirtos tik vienkartiniam
naudojimui. ISmesti po naudojimo. Nenaudokite panaudoty movy kitiems pacientams. Kryzmines
tarsos rizika.

Nebandykite stumti antgalio j itin lenktus kanalus per visa ju darbinj gylj. Antgalis gali [Gzti.
Per daug nelenkite antgalio, nes gali uzstrigti variklis arba antgalio virpesiai.

Neistraukite antgalio i$ kanalo, kol jis vibruoja, kad isvengtumete skyscio pursly.

Neuzdékite barjerinés movos per tvirtai ant priedo galvutés, nes gali uzstrigti variklis arba antgalio
virpesiai. Prie$ jvedant prietaisg | paciento burna, trumpai patikrinkite jo veikima iSoréje.

Naudokite tik ,Dentsply Sirona“ tiekiama maitinimo $altinj, maitinimo laida, jkrovimo stotele ir
akumuliatoriy. Naudojant bet kokius priedus, nenurodytus sioje naudojimo instrukcijoje, kyla pavojus
sugadinti rankinj instrumenta ir jo komponentus, taip pat galimas nenuspéjamas jo veikimas.
Nenaudokite $alia kitos jrangos ar ant jos virsaus. Jei naudojimo $alia kitos jrangos ar ant jos
viraus isvengti nejmanoma, atidziai stebékite sistema ir jos komponentus, kad jsitikintuméte, jog
tokia konfiglracija veikia tinkamai

Neautoklavuokite rankinio instrumento, priedo ir antgaliy. Sterilizavimo procesas pazeis
komponentus, dél to galima suzalojimy rizika

Barjerinés movos ir aktyvatoriaus antgaliai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Barjerinés movos yra
paruostos naudoti. Nebandykite apdoroti pakartotiniam naudojimui.

Pritvirtindami arba nuimdami aktyvatoriaus antgalj, stabilizuokite priedo galvute, kad ribotuméte
rankinio instrumento jungciai tenkancia Sonine jéga. Dél perteklinés jegos kyla pavojus pazeisti
priedo ir rankinio instrumento jungtj

Nenonemiet piederumu no rokas ierices, velkot to no augsas. Nonemiet piederumu no rokas ierices,
stingri satverot pie pamatnes un pavelkot to.
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Sveikatos priezilros specialistas yra atsakingas uz tinkama $io gaminio naudojimo bada ir privalo
atsizvelgti :

Kiekvieno paciento sveikatg

Suprasti atliekamas odontologines procediras

Zinoti taikomas pramoneés ir vyriausybiniy agentdry rekomendacijas dél infekcijy kontrolés danty
sveikatos priezidros jstaigose

Saugios odontologijos praktikos reikalavimus ir taisykles

Sias eksploatavimo instrukcijas.

Nesilaikant rekomendacijy dél aplinkos naudojimo salygy (zr. 6.3 skyriy), kyla pacienty ar naudotojy
suzalojimy rizika.

Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite jranga, ar néra susidévéjusiy, atsilaisvinusiy ar pazeisty daliy.
Sistemoje néra daliy, kuriy technine priezilra turety atlikti naudotojas, isskyrus Ziedinj sandariklj ant
priedo jungties galo. Atidarius bet kurj komponenta, instrumento saugumas nebus uztikrinamas ir
garantija nebegalios.

Pagal IEC60601-1, Sio prietaiso negalima naudoti, jei aplinkoje yra degiy anestetiniy dujy,
susimaisiusiy su oru, deguonimi ar azoto oksidu. (Pastaba: azoto oksidas pats savaime néra degios
anestetinés dujos)

Naudotojas vienu metu negali liesti paciento ir pasiekiamy jkrovimo stotelés kontakty ar USB
kontakty tuo pat metu.

Deveéti tinkamus apsauginius akinius, kauke, rabus ir pirstines. Pacientams rekomenduojama déveti
apsauginius akinius

Prietaisai, kuriy etiketéje yra uzrasas ,vienkartinio naudojimo*, skirti tik vienkartiniam naudojimui.
ISmesti po naudojimo. Nenaudokite kitiems pacientams. Kryzminés tarsos rizika

Su barjerine mova rankinj instrumentg ir prieda galima apsaugoti nuo didesniy nesvarumy, taciau
neuztikrinama apsauga nuo visos tarsos. Pakartotinai naudojamus komponentus apdorokite po
kiekvieno naudojimo, vadovaudamiesi instrukcijomis.

Nepurkskite dezinfektanto ar kito skyscio tiesiai ant rankinio instrumento, priedo, akumuliatoriaus,
ikrovimo stotelés, maitinimo $altinio ar laido. Naudotojas turi dezinfektantu sudrékinta servetéle ar
Sluoste nuvalyti komponentus pagal 4 skyriaus instrukcijas

Saugokite, kad | rankinj instrumenta, baterijy paketa ir jkrovimo stotele nepatekty skysciy.

Prie$ jkraunant maitinimo elementus ar jungiant akumuliatoriy prie rankinio instrumento, jsitikinkite,
ar akumuliatoriaus kontaktai yra visiskai sausi, kad apsaugotumeéte nuo korozijos. Pries tvirtindami
prieda prie rankinio instrumento, sitikinkite, kad priedo kontaktai yra sausi

Nedeékite sistemos Salia radiatoriy ir kity Silumos Saltiniy arba ant ju. Per didelé Siluma gali pazeisti
sistemos elektronines dalis.

Saveikos

Nezinoma

o

o

o

o

o

2.3 Nepageidaujamos reakcijos
Nezinoma

2.4 Sandéliavimo salygos

Del netinkamy laikymo salygy gali sutrumpéti tinkamumo naudoti laikas ir produktas gali veikti netinkamai.
« Laikyti temperatarose nuo -5 °C iki 35 °C.

* Gaminj naudoti kambario temperatdroje.

* Saugoti nuo drégmés.

» Santykiné drégmé laikymo metu: <75 % (be kondensavimosi).

» Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

3. ISSAMIOS INSTRUKCIJOS
»SmartLite Pro EndoActivator™“ - instrumento valdymo mygtukai

ON/OFF (JJUNGIMO / I5JUNGIMO) mygtukas

Pirmas mygtuko paspaudimas - jjungiamas prietaisas ir aktyvatoriaus antgalis
Antras mygtuko paspaudimas - sumazinamas aktyvatoriaus antgalio greitis
Trecias mygtuko paspaudimas - iSjungiamas instrumentas.

Indikacinés lemputés

ON/OFF lemputé



« Létai blyksi oranzine spalva: rankinio instrumento akumuliatorius senka, netrukus reikes
pakeisti

« Greitai blyksi oranzine spalva: rankinio instrumento akumuliatorius iSsikrové. Pakeiskite, kad
galétumeéte testi darba

« Dega oranzine spalva: prietaisas perkaito. Nenaudokite, kol lemputé neuzges.

Lemputé $alia jkrovimo lizdo (PASTABA: jei néra lemputés su baterija virsuje, reiskia, kad néra kontakto)

» Dega oranzine spalva: akumuliatorius jkraunamas
« Dega zalia spalva: akumuliatorius jkrautas.

Garsiniai signalai

« Vienas trumpas pypteléjimas: akumuliatorius ar priedas jstatytas j rankinj instrumenta
* Vienas pypteléjimas: ciklo pradzia, pertraukimas, praéjo 30 sek., arba ciklo pabaiga

« Du pypteléjimai: jspgjimas (t. y. priedas neprijungtas)

* Keturi pypteléjimai: apsauga nuo perkaitimo.

»EndoActivator” priedas

Signalo busena Signaliné LED
Pypteléjimas lemputé

|statytas akumuliatorius x -
Pradétas ciklas X -
Antras galios lygis x -
Stabdyti cikla rankiniu btdu X
Baigti cikla X
Ispéjimai (t. v. priedas neprijungtas) 2x -
Akumuliatorius senka - Blyksi
Akumuliatorius issikroves - Greitai blyksi
Apsauga nuo perkaitimo 4x dega

3.1 |déjimas ir jkrovimas
1. Istatykite baterijy paketa | rankinj instrumenta. Baterijy paketas pristatomas jkrautas, taciau
pries pirmajj naudojima rekomenduojama jkrauti
2. Akumuliatoriaus jkrovimui:
* Prijunkite jkrovimo stotele prie USB mini jungties.
« Maitinimo lizdas turi bati lengvai pasiekiamoje vietoje, kad prireikus galétuméte greitai
atjungti
« |statykite akumuliatoriy j jkrovimo stotele. Akumuliatoriaus lemputé dega oranzine spalva,
kol akumuliatorius jkraunamas. |krovus, akumuliatoriaus lemputé dega zalia spalva.
Atkreipkite démesj, kad ,SmartLite Pro EndoActivator™ Complete Kit"“ komplekte yra du
akumuliatoriai. Rekomenduojama nenaudojama akumuliatoriy laikyti jkrovimo stoteléje, kad
prireikus jis baty visiskai jkrautas.

3.2 Veikimas - ,EndoActivator” priedo montavimas

1. Prijunkite ,EndoActivator” prieda prie ,SmartLite Pro® rankinio instrumento, tvirtai
ispausdami prieda j instrumento anga ir tuo pat metu Siek tiek pasukdami

2. Apsaugokite surinktg rankinio jrenginio ir priedo sistema nuo dideliy tersaly, naudodami
vienkartinio naudojimo barjering mova.

KryZminés tar$os rizikai sumazinti

« Prie$ pradedant procedira jsitikinkite, kad vienkartinio naudojimo polietileniné
barjeriné mova yra tinkamai uzdéta ant priedo ir rankinio instrumento.

« Polietileniné barjeriné mova nepakeicia danty gydymo instrumenty valymo ir
dezinfekavimo. Nuvalykite ir apdorokite odontologinius instrumentus po kiekvieno
paciento, vadovaudamiesi 4 skyriaus ,Higiena ir utilizavimas” nurodymais.

« Neuzdékite ,SmartLite Pro EndoActivator™* barjerinés movos per tvirtai ant priedo
galvutés, nes gali uzstrigti variklis arba antgalio virpesiai. Pries jvedant prietaisa j
paciento burna, trumpai patikrinkite jo veikima isoréje.

ATSARGIAI
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3.3 Veikimas - aktyvatoriaus antgalio pasirinkimas

1. Paruoskite kanalg, suteikdami jam kagio forma.

2. Pasirinkite aktyvatoriaus antgalj, kuris laisvai priglusty 2 mm darbinio ilgio.

Toliau pateikta dydziy lentele.

Siekiant sumazinti audiniy pazeidimo rizika dél iriganto ekstruzijos

* Antgalj naudokite tik 2 mm ar toliau nuo darbinio ilgio ar virstinés.

« Mazi ir vidutinio dydzio antgaliai (22 mm) pazyméti gylio Ziedais ties 18, 19
ir 20 mm.

« Vidutinio ilgio (28 mm) antgaliai suzymeéti gylio Ziedais ties 18, 19, 20, 24, 25 ir
26 mm.

« Nenaudokite, jei virsiné nesusiformavusi ar atvira.

ATSARGIAI

Antgalio dydis llgis Antgalio skersmuo Kagis
Mazas 22 mm 015 mm 15,02
Vidutinis 22 mm 0,25 mm 25,04
Vidutinio ilgio 28 mm 0,25 mm 25,04

3. Mlvédami $varias / dezinfekuotas pirstines, pasirinkite nauja, nenaudota aktyvatoriaus
antgal]. |sitikinkite, kad antgalis yra originalioje ir nepazeistoje pakuotéje. Jei pakuoté yra
pazeista arba atidaryta, nenaudokite uztersto aktyvatoriaus antgalio

KryZminés tarSos rizikai sumazinti
« |sitikinkite, kad aktyvatoriaus antgalis yra originalioje ir nepazeistoje pakuotéje.
ATsareial © Jei pakuoté yra pazeista, iSmeskite aktyvatoriaus antgalj ir pazeista pakuote pagal

vietos reikalavimus.

« Medziagas pasiruoskite svariomis / dezinfekuotomis pirstinémis atskiroje patalpoje,
o | operacine rekomenduojama nesti tik tai, kas bus naudojama.

* Prie$ naudojima apdorokite antgalius pagal 4 skyriaus ,Higiena ir utilizavimas*“
nurodymus.

4. Visiskai nupléskite lizdinés pakuoteés nugaréle. Steriliu pincetu ar znyplémis suimkite
aktyvatoriaus antgalj ties spalvotu velenu ir iSimkite i$ pakuoteés toliau nuo paciento. Pries
naudojimga apdorokite aktyvatoriaus antgalius pagal apdorojimo nurodymus.

5. Laikydami rankinj instrumentg viena ranka ir nyksciu stabilizuodami priedo galvute,
jstatykite aktyvatoriaus antgalj per barjerine mova, saugancia prieda ir rankinj instrumenta.
Aktyvatorius turi tvirtai uzsifiksuoti priede.

Smulkios dalys - jkvépimo ar aspiracijos pavojaus mazinimas

« [sitikinkite, kad aktyvatoriaus antgalis tvirtai uzsifiksavo.
ATSARGIA] * Nespau;klte_ i$ Sono. ) ) =

« Naudokite tik su nurodytais aktyvatoriaus antgaliais.

* Rekomenduojama naudoti koferdamo sistema.

6. ,EndoActivator” priedo reguliavimas: priedas sukasi 360°, todél aktyvatoriaus antgalio
padétj galima pritaikyti pagal poreikj.

3.4 Veikimas - aktyvavimas
1. Uzpildykite pulpos kamerg NaOCI, EDTA ar kitu irigantu.

Siekiant sumazinti infekcijos rizika
* Antgalj naudokite ne arciau kaip 2 mm nuo darbinio ilgio ar virstneés.
ATsaraial © Mazi ir vidutinio dydzio antgaliai (22 mm) pazyméti gylio Ziedais ties 18, 19
ir 20 mm.
« Vidutinio ilgio (28 mm) antgaliai suzyméti gylio Ziedais ties 18, 19, 20, 24, 25 ir
26 mm.
« Nenaudokite be irigacinio tirpalo.

2. |statykite prijungtg aktyvatoriaus antgalj | paruosta saknies kanala.
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Siekiant sumazinti audiniy pazeidimo rizika dél iriganto ekstruzijos
« Kad variklis neuzstrigty, laisvai jstatykite aktyvatoriaus antgalj j vainikinj kanalo
ATsaraia  trecdalj ir tik tuomet aktyvuokite.

« Antgalj naudokite ne arciau kaip 2 mm nuo darbinio ilgio ar virstnés.

« Mazi ir vidutinio dydzio antgaliai (22 mm) pazymeéti gylio Ziedais ties 18, 19
ir 20 mm.

« Vidutinio ilgio (28 mm) antgaliai suzyméti gylio Ziedais ties 18, 19, 20, 24, 25 ir
26 mm.

* Nenaudokite, jei virsiné nesusiformavusi ar atvira.

3. Nuspauskite ON/OFF mygtuka, kad aktyvintuméte. Pastaba: nuspaudus mygtuka,
instrumentas veikia dideliu grei¢iu. Dar karta paspauskite ON/OFF mygtuka, kad
sumazintuméte greitj

4. Pumpuojamaisiais 2-3 mm vertikaliais judesiais judinkite aktyvatoriaus antgalj

5. Hidrodinamiskai maisykite intrakanalinj tirpalg 30-60 sek.

6. Paspauskite ON/OFF mygtuka du kartus (dirbant dideliu greiciu) arba viena karta (dirbant
mazu greiciu), kad isjungtumeéte prietaisa, ir tik tuomet istraukite antgalj i kanalo.

7. Praplaukite, o tuomet intrakanaliniu siurbtuku pasalinkite atkibusias droZles.

8. Pakartokite auksciau nurodytus veiksmus su kiekvienu naudojamu intrakanaliniu irigantu

9. Neistraukite aktyvatoriaus antgalio i$ kanalo, kol jis vibruoja, kad isvengtumeéte skyscio
pursly.

10 .UZbaigus klinikine proceddra, nuimkite prijungta aktyvatoriaus antgalj. Pirstais suimkite
aktyvatoriaus antgalj ties didele apskrita apsaugine dalimi ir nuimkite, tvirtai laikydami
prieda ties galvute, kad apsaugotuméte rankinio instrumento jungtj nuo lenkimo jégu.
Aktyvatoriaus antgalis skirtas tik vienam pacientui. ISmeskite pagal vietos reikalavimus.

1 .Ivalykite, dezinfekuokite ir paruoskite uztersta rankinj instrumenta ir prieda pakartotiniam
naudojimui pagal 4 skyriaus ,Higiena ir utilizavimas” nurodymus
Barjerinés movos skirtos tik vienam pacientui. ISmeskite pagal vietos reikalavimus,

4. HIGIENA IR UTILIZAVIMAS

Kryzminés tar$os rizikai sumazinti
Nenaudokite pakartotiniai vienkartinio naudojimo produkty. Utilizuokite pagal
vietos reikalavimus.
« Barjeriné mova skirta tik vienkartiniam naudojimui. ISmeskite iSkart po
panaudojimo, laikydamiesi vietos reikalavimy. Barjeriné mova neatstoja valymo,
dezinfekavimo ir sterilizavimo procedry.
Aktyvatoriaus antgalis skirtas tik vienkartiniam naudojimui. ISmeskite iSkart po
panaudojimo su uzterstomis astriomis dalimis, laikydamiesi vietos reikalavimy.
Apdorokite pakartotinio naudojimo gaminius pagal toliau pateiktg procedara.

ATSARGIAI

4.1 Aktyvatoriaus antgalis

Aktyvatoriaus antgalio apdorojimo nurodymai

Ispéjimai « Laikykités tinkamy infekcijos prevencijos priemoniy, tokiy kaip ranky plovimas ir naujy
pirstiniy naudojimas atitinkamiems procesams.

« Taikykite tik rekomenduojama patvirtinta apdorojimo procedura.

+ Neautoklavuokite pries naudojima. Del autoklavavimo gali padidéti aktyvatoriaus
antgalio skilimo rizika.

Pakartotinio Aktyvatoriaus antgaliai néra patvirtinti naudojimui automatiniuose plovimo-

apdorojimo dezinfekavimo jrenginiuose.

ribojimai « Tik vienkartiniam naudojimui
« Prietaiso naudojimas pasibaigus jo tinkamumo naudoti laikui gali baigtis prietaiso
sugadinimu ir padidina paciento kryzminés tarsos rizika
» Nerekomenduojama autoklavuoti ar sterilizuoti garais.
« Cheminés sterilizacijos garais ir sausos terminés sterilizacijos metodai nebuvo isbandyti,
ju efektyvumas néra patvirtintas, todél nerekomenduojama jy naudoti.
Pirminis Rekomenduojama aktyvatoriaus antgalj atjungti nuo priedo iskart po naudojimo ir
apdorojimas utilizuoti pagal vietos reikalavimus.
naudojimo
vietoje
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Pasiruosimas

Pries tvarkydami ir dezinfekuodami, uzsidékite $varias pirstines

dezinfekavimas:
rankinis

valymui /

dezinfekcijai

Valymas: Aktyvatoriaus antgaliai nepatvirtinti ultragarsiniam valymui.
Mechaninis

Valymas ir Valymas

« Valymas pries naudojima néra reikalingas.

Dezinfekcija panardinimo ir nuvalymo badu

» Rekomenduojamas dezinfekavimo tirpalas - 5,25 % natrio hipochloritas (baliklis), o
nuvalymui - 70 % izopropilo alkoholis (IPA).

« Visiskai panardinkite aktyvatoriaus antgalius j 5,25 % natrio hipochlorito tirpala vienai
minutei. Svelniai nuluostykite antgalius sterilia marle, sudrékinta 70 % izopropilo
alkoholiu. Palikite aktyvatoriaus antgalius visiskai nudziati

Nenaudokite dezinfekavimo tirpaly, kuriuose yra fenolio ar kity su apdorota plombavimo

medziaga nesuderinamy gaminiy.

Valymas ir
dezinfekavimas
Automatizuotas

Aktyvatoriaus antgaliai néra patvirtinti naudojimui automatiniuose panardinamojo
dezinfekavimo jrenginiuose.

Dziovinimas

Dziovinimo instrukcijos pateiktos auksciau esanciame dezinfekcijos skyriuje.

Techniné
priezitra, patikra
ir testavimas

Prie$ apdorojima apzitrékite prietaisa, ar jis neturi pazeidimy. Jei prietaisas jskiles, jduzes
ar issikraipes ir t. t., iSmeskite tok| prietaisg ir jo nenaudokite,

Pakavimas

Prie$ naudojima jsitikinkite, kad aktyvatoriaus antgalio atskira lizdiné pakuoté néra
pazeista.

Sterilizavimas /
autoklavavimas
garais

Nenaudokite sterilizavimo garais.
Medziaga néra pritaikyta autoklavavimui, todel gali suirti.

Laikymas « Laikyti kambario temperataroje, saugoti nuo skysciy ir didelés drégmes.

« Laikyti atokiau nuo saulés sviesos ir silumos.

= Gaminj naudoti kambario temperattroje.

« Siekiant isvengti uztersimo, apdorota prietaisa iki naudojimo laikykite uzdengta, pvz.,

stalCiuje ar spinteléje.

Papildoma Prie$ naudojima patikrinkite instrumenta. ISmeskite prietaisa, jei jis yra pazeistas ar kitaip
informacija sugadintas.
Gamintojo JAV: skambinkite ,Dentsply Sirona” numeriu 1-844-848-0137. Visais kitais atvejais,
kontaktiniai skambinkite vietiniam ,,Dentsply Sirona* atstovui.
duomenys

4.2 Rankinis instrumentas, priedas, jkrovimo stotelé
Sumazinkite trumpojo jungimo ir pavojingy gedimy rizika
Suzalojimai

ATSARGIAI

Apsaugokite rankinj instrumentg nuo skysciy patekimo valymo ir dezinfekavimo

metu.

DEMESIO

Netinkamas valymo ir dezinfekavimo metodas
Sumazinkite komponenty pazeidimo rizikq

« Vadovaukités toliau pateiktais nurodymais.
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Rankinio prietaiso, priedo, jkrovimo stotelés valymo ir dezinfekavimo r

Ispéjimai « Rankinio instrumento, priedo ir jkrovimo stotelés negalima sterilizuoti autoklavuojant.

« Sistemos komponentai nesukurti atlaikyti auksto lygio dezinfekcijos procedary.
Rankiniam instrumentui, priedui ir jkrovimo stotelei tinka vidutinio lygio dezinfekcijos
procedaros.

Neautoklavuokite gary sterilizatoriuje.

Nevalykite / nedezinfekuokite automatizuotame valymo-dezinfekavimo jrenginyje.
Nenardinkite j skystj

Nevalykite ir nedezinfekuokite balikliu su chloru / natrio hipochloritu (kontakty korozijos
rizika) ar ,Lysol® Brand I.C.™" dezinfekavimo purskalu (gali skilti jkrovimo stotelé)

Pries valyma / dezinfekavima atjunkite maitinimo kistuka i$ lizdo ir jkrovimo stotelés.

Pakartotinio Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj siems instrumentams. Eksploatacijos
apdorojimo pabaiga paprastai lemia susidévéjimas ir sugadinimai.

ribojimai « Dezinfekcija / sterilizavimas panardinant 3altame tirpale, cheminés sterilizacijos
garais ir sausos terminés sterilizacijos metodai nebuvo isbandyti, jy efektyvumas néra
patvirtintas, todél nerekomenduojama jy naudoti
Pirminis « Nuimkite barjerine mova ir iSmeskite pagal vietos reikalavimus.
apdorojimas + Naudokite nauja ir Svarig pirstiniy pora.
naudojimo + Nenuimkite priedo nuo rankinio instrumento naudojimo vietoje.
vietoje « Gerai nuvalykite vienkartine $luoste / popierine servetéle, sudrékinta alkoholio pagrindu
pagamintu tuberkuliocidiniu ketvirtiniu amonio tirpalu, tinkamu valymui
« Pasalinkite visus matomus nesvarumus, uztikrindami kad skystis prasiskverbty | visus
plysius. Svariomis $luostemis jtrinkite skystj | plysius. Neleiskite tirpalui patekti | korpuso
vidy. ISmeskite panaudotas $luostes. Naudokite naujas $luostes.
+ Neatjunkite baterijy paketo nuo rankinio instrumento. Nebandykite isardyti jkrovimo
stoteles
+ Panaudotg prietaisa rekomenduojama apdoroti kuo jmanoma greiciau po panaudojimo.
+ Pradékite apdorojima per 1 valanda po panaudojimo.
«+ |krovimo stotele apdorokite kuo greiciau po aptaskymo skysciais, jskaitant kano skyscius,
ar prisilietimo uzterstomis rankomis ar uzterstu rankiniu instrumentu.
Paruosimas Visuomet nuimkite prieda nuo rankinio instrumento pries valyma
pries valyma Naudokite vidutine jéga, kad istrauktumete prieda i$ rankinio instrumento.
Valymas ir Nenaudokite automatiniy plovimo-dezinfekavimo jrenginiy sistemos komponenty

dezinfekavimas: | pakartotiniam apdorojimui. Komponentai bus pazeisti.
automatizuotas
Valymas: Valymas panardinant

mechaninis Néra - néra patvirtinto proceso. Nenardinkite komponenty. Komponentai bus pazeisti
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Valymas ir
dezinfekavimas:
rankinis

Valymas
Rankinj instrumenta, prieda ir jkrovimo stotele reikia valyti rankiniu badu.

1

2.

N

o

o

7.

8.

I5meskite panaudotas pirstines pagal vietos reikalavimus

Dezinfekuokite rankas tinkamu baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu ranky
dezinfekavimo tirpalu pagal vietos taisykles. Naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo
gamintojo pateikta naudojimo instrukcija.

. Naudokite nauja ir Svarig pirstiniy pora.
. Atjunkite prieda nuo rankinio instrumento. Priedo ir rankinio instrumento valymui

naudokite atskiras $luostes.

. Nutrinkite rankinj instrumenta, prieda ir jkrovimo stotele impregnuota $luoste ar

vienkartiniu ranksluosciu, sudrékintu alkoholio pagrindu pagamintu tuberkuliocidiniu
ketvirtiniu amonio tirpalu, tinkamu valymui, patvirtintu pagal vietos reglamentus.
Valykite, kol pasalinsite visus matomus likucius, laikydamiesi valymo tirpalo gamintojo
nurodymy

. Speciali pastaba: itin atsargiai valykite priedo ir instrumento jungties pavirsius.

Naudokite tik sudrékinta impregnuota $luoste.

« Priedui: $varia Sluoste gerai nutrinkite sritj 3alia Ziedinio sandariklio. Uztikrinkite, kad
tirpalas padengty visa ziedinj sandariklj ir aplink esancias ertmes. Valant jungties
pavirsius, uztikrinkite, kad valymo priemoné patekty tik ant ty pusiy, kurios jsistato

i rankinj instrumenta (su Ziediniu sandarikliu). Saugokite, kad valymo priemonés
nepatekty ant kontakty priedo apacioje.

Rankinio instrumento sujungimo angai: nauja servetéle nuvalykite sujungimo griovelj
ties pavirsiumi. Valymo priemone naudokite tik virsutinéje ertmes dalyje. Uztikrinkite,
kad j ertmés vidy, kurioje yra kontaktai, patekty tik minimalus valymo priemonés
kiekis. Neleiskite tirpalui kauptis ertméje aplink kontaktus. Nedelsiant sugerkite
skyscio pertekliy vienkartiniu ranksluosciu.

Akumuliatoriaus ir rankinio instrumento jungtis: griovelj valykite $varia sluoste.
Pasalinkite visus matomus nesvarumus, uztikrindami kad skystis prasiskverbty j
visus plysius. Svariomis $luostémis jtrinkite skystj  plysius. Neleiskite tirpalui patekti |
korpuso vidy. I5meskite panaudotas $luostes. Naudokite naujas $luostes.

Drégna $luoste pasalinkite valymo priemonés pertekliy. Sluoste sudrekinkite
vandentiekio vandeniu.

Palikite prietaisa nudziati bent 5 minutes.

Valymas ir
dezinfekavimas:
rankinis

Dezinfekavimas

1

~

N

o

6.
7

Nuvalius,nuvalykite visus prietaiso pavirsius $varia vienkartine $luoste, sudrékinta
alkoholio pagrindu pagamintu tuberkuliocidiniu ketvirtiniu amonio tirpalu, tinkamu
valymui, patvirtintu pagal vietos reglamentus. Vadovaukités dezinfekavimo tirpalo
gamintojo nurodymais. Priedo ir rankinio instrumento valymui naudokite atskiras
Sluostes. Praéjus pusei nurodyto kontakto laiko, prispauskite drégnas $luostes prie
valomo prietaiso, kad dezinfektantas patekty ant prietaiso pavirsiaus.

. Uztikrinkite, kad prietaisas islikty $lapias visa nurodyta kontakto laika, apvyniodami

prietaisa sluostemis. Naudokite papildomas $luostes, jei reikia.

. Daugiau démesio skirkite sidléms, sritims aplink mygtukus, langeliams ir ertméms.
. Sritims aplink Ziedinj sandariklj, rankinio instrumento jungiamaja ertme ir

akumuliatoriaus / rankinio instrumento sidle dezinfekuoti naudokite naujas $luostes.
Valymo priemone naudokite tik virsutinéje ertmés dalyje. Uztikrinkite, kad | ertmés
vidu, kurioje yra kontaktai, patekty tik minimalus valymo priemonés kiekis. Nedelsiant
sugerkite skyscio pertekliy vienkartiniu ranksluosciu.

. 30 sekundziy valykite prietaisus steriliu, $variu ir audiniu be pukeliy, gerai sudrékintu

dejonizuotu vandeniu, kad pasalintumeéte dezinfekavimo priemonés likucius. Ypatinga
deémesj skirkite sidléms, ypac aplink priedo / rankinio instrumento jungtj. Uztikrinkite,
kad visas 30 sek. Sluosté baty tinkamai sudrékinta dejonizuotu vandeniu. ISmeskite
panaudota $luoste ir pakartokite skalavima dar 30 sek. su nauja sudrékinta Sluoste.
ISmeskite antraja Sluoste ir pakartokite skalavima dar 30 sek. su nauja sudrékinta
Sluoste.

Ketvirtajj kartg prietaisa nusausinkite sausa, sterilia ir Sluoste be ptkeliy.

Palikite prietaisg nudziati bent 5 minutes

DZiovinimas

Nusausinkite prietaisus sterilia $varia ir sluoste be plkeliy. Leiskite komponentams nudzidti
pries dedant | laikymo vietas.
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Techniné « Apziarekite, ar pasalinti visi nesvarumai

priezitra, patikra | » ApZirékite, ar maitinimo Saltinis ir laidas néra pazeistas.

ir testavimas « Pazeistus, susidévejusius ar issikraipiusius komponentus, tokius kaip Ziediniai sandarikliai,
batina ismesti ir pakeisti.

« Techninés priezitros skyriuje pateikta informacijos apie papildoma rekomenduojama
technine priezidrg ir bandymus.,

Pakavimas Neéra konkreciy reikalavimy.

Sterilizavimas |+ Néra

Sterilizavimas neleidziamas. Néra patvirtinty metody.

Neautoklavuokite komponenty gary sterilizatoriuje ir nenardinkite | skysta cheminj

sterilizavimo tirpala. Komponentai bus pazeisti.

Laikymas Rankinj instrumenta, prieda ir jkrovimo stotele laikykite kambario temperataroje,
apsaugotus nuo skysciy ir didelés drégmés

Papildoma Prie$ naudojima surinkite pagal auks¢iau pateiktus iSsamius nurodymus.

informacija

Gamintojo JAV: skambinkite ,Dentsply Sirona” numeriu 1-844-848-0137. Visais kitais atvejais,

kontaktiniai skambinkite vietiniam ,,Dentsply Sirona” atstovui.

duomenys

Auksciau pateiktas instrukcijas patvirtino medicinos prietaiso gamintojas kaip tinkancias medicinos prietaiso paruosimui
pakartotiniam naudojimui. Apdorojima atliekantis asmuo prisiima atsakomybe uZ tinkama apdorojimo rezultata,
naudojant apdorojimo jmonés jranga, medziagas ir personala. Tam reikalingas proceso patikrinimas ir (ar) patvirtinimas
ir reguliari stebésena.

Dél atsitiktinio maitinimo Saltinio ar laido kontakto su vandeniu, muilu vandens pagrindo
dezinfekciniu tirpalu, konstrukcija sudarancios medziagos pazeistos nebus. Neleiskite tirpalui
patekti | korpuso vidy.

4.3 |renginio utilizavimas

Siame prietaise yra li¢io jony fosfato akumuliatorius. Prietaiso ir akumuliatoriaus negalima
iSmesti su buitineémis atliekomis. Prietaisa ir akumuliatoriy iSmeskite laikydamiesi vietiniy
aplinkosaugos gairiy ar taisykliy.

5. TECHNINE PRIEZIURA

5.1 Akumuliatorius

» Akumuliatoriuose taikoma mazo savaiminio issikrovimo technologija, todél uztikrinamas ilgas
jy tarnavimo laikas.

* |renginys pristatomas su naudojimui paruostais ir jkrautais akumuliatoriais, taciau, vis vien
rekomenduojama jkrauti prie$ pirmajj naudojima.

+ Kai akumuliatoriaus lemputé dega oranzine spalva, reiskia, kad akumuliatorius yra
ikraunamas. |krovus, akumuliatoriaus lemputé dega Zalia spalva. Akumuliatorius jkraunamas
per apyt. 2 valandas.

« Jei JJUNGIMO / ISJUNGIMO mygtukas létai blyksi oranZine spalva, akumuliatoriy reikia
ikrauti. Tokiu atveju jkrovos turéty pakakti 10-20 cikly. Ultragarso energija néra sumazinama.

« Jei reikia pakeisti akumuliatoriy, tiesiog traukite jj i$ pagrindinio korpuso isilgai jo isilginés
asies.

5.2 Bendroji techniné priezitra

« Jei reikia, priedo zZiedinj sandariklj ir jkrovimo stotelés stulpelj galima padengti plonu vazelino
sluoksniu lengvesniam jstatymui ir istraukimui

 Patikrinkite ir pakeiskite susidévéjusius ar pazeistus ziedinius sandariklius, kad uztikrintuméte
tinkama prietaiso veikima.
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6. PAKARTOTINIO UZSAKYMO INFORMACIJA, TECHNINIAI
DUOMENYS, GARANTIJOS SALYGOS. KORESPONDENCIJA
6.1 Priedai

Priedas Uzsakymo Nr.
,SmartLite Pro EndoActivator™ barjerinés movos 644434
.SmartLite Pro EndoActivator™" aktyvatoriaus antgaliai -

mazi (25 vnt.) 644435
.SmartLite Pro EndoActivator™" aktyvatoriaus antgaliai -

vidutiniai (25 vnt.) 644436
.SmartLite Pro EndoActivator™" aktyvatoriaus antgaliai -

vidutinio ilgio (25 vnt.) 644437
,SmartLite Pro EndoActivator™ priedas 644438
,SmartLite Pro®* akumuliatorius 644401
,SmartLite Pro®* Ziediniai sandarikliai (3 vnt.) 644408

6.2 Serijos numeris
Rankinio instrumento, baterijy pakety, jkrovimo stotelés ir priedo serijos numeriai yra skirtingi.

Korespondencijoje, visais atvejais, kai reikia identifikuoti produkta, batina nurodyti serijos
numerj ((88]). XXXXX = 00001 iki 99999 (nurodytas ant komponento)

,SmartLite Pro EndoActivator™ komplekto serijos numerio formatas HXXXXX
,SmartLite Pro®™ jkrovimo stotelés serijos numerio formatas CXXXXX
,SmartLite Pro EndoActivator™ serijos numerio formatas AXXXXX

6.3 Techninés specifikacijos

AC maitinimo jungtis: 100V - 240V /- 50 - 60 Hz

|krovimo stotelés S5V, TA

maitinimo jvestis:

Eksploatavimas: Aplinkos temperatdra: nuo 0 °C iki +45 °C
Santykiné drégmé: nuo 20 % iki 90 %

Laikymas: Aplinkos temperatdra: nuo -5 °C iki +35 °C
Santykiné drégmé: < 75 % (be kondensavimosi)

Transportavimas: Aplinkos temperattra: nuo -10 °C iki +50 °C

Akumuliatoriaus veikimas: « Akumuliatorius pristatomas jkrautas, taciau, pries pirmajj naudojima
rekomenduojama jj vis vien jkrauti

« Akumuliatoriaus jkrovimo trukmé: apyt. 2 val.

+ 3,2V, 600 mAh

Akumuliatoriaus apsauga nuo | Atstatomas saugiklis
virdsrovio / perkaitimo:

Vidutinis virpesiy daznis: L EndoActivator” priedas: Apyt. daznis: X virpesiy per sek.

Rankinio instrumento LEndoActivator” priedo ilgis: 19 cm, plotis: 1,5 cm
matmenys (su
akumuliatoriumi ir
,EndoActivator” priedu):

Prietaiso svoris: ,SmartLite Pro® rankinis instrumentas su ,EndoActivator” priedu ir baterijy
paketu: 91g
|krovimo stotelé su maitinimo kistuku: 375 g

Naudojamosios dalys Priedas, aktyvatoriaus antgaliai, barjeriné mova

6.4 Klasifikacijos

Apsaugos nuo elektros $oko tipas Il klase

Apsaugos nuo elektros Soko laipsnis B tipo naudojamoji dalis

Rankinio instrumento veikimo rezimas Veikimas dideliu grei¢iu, mazu greiciu,
isjungta
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Rankinio instrumento nustatymai

1 (on/off)

Pagal medicinos prietaisy direktyva:

| (12 taisyklé&) (IEC 60601) UL 60601-1

Tar$os laipsnio klasifikavimas

2 tar$os laipsnis

Virsjitampio kategorija

I kategorija (prijungus prie sieninio lizdo)

6.5 Simboliy identifikavimas

Atskaitinis numeris / katalogo numeris

Partijos numeris / partijos kodas

Serijos numeris

Galiojimo data:

Kilmes alis: Kinija

Kilmes salis: Sveicarija

Gamintojas

Pagaminimo data

|galiotasis atstovas

UDI braksninio kodo laikmena

60601-1(2008), 13VA

Medicinos jranga pagal elektros smigio, gaisro ir mechaninj pavojy tik pagal UL 60601-
TCAN/CSA-C22.2 Nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3 leidimas) CAN/CSA-C22.2 Nr.

Europos techninés atitikties CE indikatorius

CE ir notifikuotosios jstaigos numeris, patvirtinantis Europos technine atitiktj.

Medicinos priemoné

RX

Il klasés prietaisas

——— svaa Tiesioging srové / maitinimo Saltinis

|PX4 IP kodas / Apsaugos Klasé IPX4 (rankinis instrumentas)
o

ﬂ B tipo naudojamoji dali (antgaliai, barjeriné mova)
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Perzitrékite elektroning naudojimo instrukcija (Zr. $alia esantj URL)

=)

oy ot

Pakuoté / yra 25 dalys

<\

)
o

Pakuoté / yra 100 daliy

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

®

Atidarytos pakuotés nekeiciamos

£
&y

Utilizuoti pagal Europos Parlamento ir Europos Sajungos Tarybos direktyva 2012/19/ES
deél elektros ir elektroninés jrangos atlieku.

Trapus, elgtis atsargiai

Laikyti sausai

Pl

<
<

Saugoti nuo saulés spinduliy

A/
2

Atmosferos slegio riba

%,

38

Temperatros ribos

Nesterilus

Nesterilizuoti

Démesio

Nenaudoti pakartotinai

@[> = b

Plastikiné medziaga

6.6 Atsargumo priemonés dél elektromagnetinio suderinamumo

Sios informacijos reikalaujama pagal 4-ajj IEC 60601-1-2 leidima.

* ,SmartLite Pro®™ sistemai bltinos specialios atsargumo priemoneés dél EMS, Sistema turi
bati sumontuota ir paruosta eksploatavimui pagal Sioje instrukcijoje pateiktag informacijg del
elektromagnetinio suderinamumo.

* Nesiojama ir mobili radijo daznio jranga gali turéti jtakos ,SmartLite Pro*” sistemos veikimui

* Naudojant ne ,Dentsply Sirona“ nurodytus priedus, keitiklius ir kabelius, gali padidéti emisijos
ar sumazeti ,SmartLite Pro®™ sistemos atsparumas

* SmartLite Pro® sistemos negalima naudoti $alia arba ant kitos jrangos; taciau, jei tokio
naudojimo nejmanoma iSvengti, stebékite ,SmartLite Pro® sistemg ir sitikinkite, kad tokia
konfiglracija veikia tinkamai
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* Pagal IEC 606071-1-2, normalaus naudojimo metu nereikalingos jokios papildomos
eksploatavimo salygos.

ymai ir

jo deklaracija.

LSmartLite Pro® sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ,SmartLite Pro®** sistemos
klientas ar naudotojas privalo uztikrinti, kad gaminys bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés testas Atitikimas Elektromagnetiné aplinka - nurodymai

Radijo dazniy LSmartLite Pro® sistemoje radijo dazniy energija naudojama tik vidinéms
spinduliuoté Tgrupé funkcijoms. Todél radijo dazniy spinduliuoté yra labai maza ir greiciausiai
CISPR1 netrikdys $alia esancios elektroninés jrangos veikimo.

Radijo dazniy

spinduliuoté B klase

CISPRT

Harmonines spinduliuotés | A klaseé -
IEC 61000-3-2 atitiktis
Jtampos svyravimai /

virpesiy emisijos Atitinka

IEC 61000-3-3

,SmartLite Pro™ sistema tinkama naudoti visur, jskaitant namy kius, kurie
prijungti prie Zemosios jtampos elektros tinklo, tiekiancio elektros energija
pastato buitinéms reikmems.

iir

jo deklaracija.

is atsparumas

»SmartLite Pro* sistema

skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ,SmartLite Pro® sistemos

klientas ar naudotojas privalo uztikrinti, kad gaminys bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo testas IEC 60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka -
Testavimo lygis nurodymai
Elektrostatinis +8kV kontaktas +8KkV kontaktas Grindys turi bati medinés, betoninés

islydis (ESD)

IEC 61000-4-2

£2,£4,£8+15kV
orinis

£2,24,£8 +15kV
orinis

arba isklotos keraminémis plytelémis.
Jeigu grindys padengtos sintetine
medziaga, santykiné drégme turi bati
maziausiai 30 %

Staigls elektros
pergjimai / pliapsniai

+2KkV elektros tiekimo
linijos

+2kV elektros tiekimo
linijos

Elektros energijos tinklo kokybé turi
atitikti jprastus komercinés arba

IEC 61000-4-4 £1kV jgjimo/isgjimo  |+1kV jgjimo /isejimo | ligonines aplinkos reikalavimus.
linijos linijos

Virsjtampis +0,5,+1kV s linijos (-y) |+ 0,5, + 1kV i$ linijos (-y) |Elektros energijos tinklo kokybe turi
1 linija (-as) 1 linija (-as) atitikti jprastus komercines arba

IEC 61000-4-5 +0,5,+1,+ 2KV s linjjos |+05,+1,+ 2KV i§linjjos | igoninés aplinkos reikalavimus

| zZeme

| zZeme

[tampos kritimai,
trumpi pertrakiai ir
jtampos svyravimai
elektros energijos

0% U, 05 ciklo

0% U, 1ciklo

0% U, 05 ciklo

0% U, 1ciklo

Elektros energijos tinklo kokybé turi
atitikti jprastus komercinés arba
ligoninés aplinkos reikalavimus.

Jei ,SmartLite Pro®* sistemos
naudotojui reikia testi darba

9 9

tiekimo jéjimo linijose| 70 % U, 25/30 cikly 70 % U, 25/30 cikly iuykus pertrokiLi elektros energios
tinkle, rekomenduojama prijungti

IEC 61000-4-11 0% U, 250/300 cikly 0% U, 250/300 cikly _SmartLite Pro™ g\itemapprjwe ’
nepertraukiamo maitinimo altinio
arba akumuliatoriaus

Maitinimo daznis 30 A/m 30 A/m Maitinimo tinklo daznio magnetiniy

(50/60 Hz)
Magnetinis laukas

IEC 61000-4-8

lauky lygis turi atitikti komercines
arba ligoninés aplinkos reikalavimus.

PASTABA: U, yra kintamosios srovés jtampa pries taikant bandymo lygj.
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jiir intojo deklaracija. inis atsparumas

y
~SmartLite Pro®™ sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ,SmartLite Pro™ sistemos
klientas ar naudotojas privalo uztikrinti, kad gaminys bty naudojamas tokioje aplinkoje.

IEC 60601

Atsparumo testas Testavimo lygis Atitikties lygis iné aplinka - ly
Nesiojamaja ir mobiliajg radijo dazniy rysio jranga
galima naudoti $alia bet kokios ,SmartLite Pro®"
sistemos dalies, jskaitant kabelius, ne arciau
nei rekomenduojamu skiriamuoju atstumu,
apskaiciuotu pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj.
Rekomenduojamas skiriamasis atstumas
d=[35]P
3
d=[35]VP 80 MHziki 800 MHz
3
Radijo dazniy 3Vrms
laidumas Nuo 150 kHz iki d=[21\P  800MHziki2] GHz
IEC 61000-4-6 80 MHz 3Vrms E
P yra gamintojo nurodyta maksimali siystuvo
Radijo dazniy 10V/m 10V/m iséjimo galia vatais (W), d - rekomenduojamas
spindulivoté NUo 80 MHz iki skiriamasis atstumas metrais (m)

IEC 61000-4-3 2,7 GHz . L
Fiksuoty radijo daznio siystuvy lauko stiprumas,

nustatomas elektromagnetinio lauko matavimais,
*turi bti mazesnis uz kiekvieno diapazono
atitikimo lygj. ®

Trikdziy gali atsirasti, jei arti yra Siuo simboliu
pazymetos jrangos:

()

PASTABA 1: esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomi didesnio daznio diapazonai.
PASTABA 2: Sios rekomendacijos taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiné sklaida priklauso nuo statiniu,
objekty ir zmoniy absorbcijos ir atspindéjimo.

Fiksuoty siystuvy lauko stiprumo, pavyzdziui, baziniy radijo stociu, (korinio / belaidzio rysio) telefony ir
mobiliujy radijo stoteliy, mégéjy radijo, transliacijy AM ir FM radijo dazniais ir televizijos transliacijy, teoriskai
tiksliai prognozuoti nejmanoma. Jei norite jvertinti elektromagnetine aplinka fiksuoty radijo dazniy siystuvy
atzvilgiu, reikia iSmatuoti elektromagnetinj lauka. Jei iSmatuotas lauko stipruma ,SmartLite Pro® sistemos
naudojimo vietoje virsija nustatyta radijo dazniy atitikimo lygj, reikia stebeéti, ar ,SmartLite Pro*” sistema veikia
tinkamai. Pastebéjus netinkama veikima, gali tekti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, pakeisti ,SmartLite
Pro™ sistemos padétj arba perkelti | kitg vieta.

Jei dazniy diapazonas yra nuo 150 kHz iki 80 MHz, lauko stiprumas turi bati mazesnis nei 3 V/m.

Atitinka toliau nurodytas direktyvas ir standartus:

93/42/EEB 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy su pakeitimais,
padarytais direktyva 2007/47/EB, | priedas
2002/95/EB Dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
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2012 - Elektriné medicinos jranga (Bendrieji bitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy

IEC 606011 31 vers. charakteristiky reikalavimai)

2005 - Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji bitinosios saugos ir esminiy

IEC 60601-1-2 eksploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetiniai trikdziai.
Reikalavimai ir bandymai.

2011 -Elektriné medicinos jranga. 2-57 dalis. s. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy

IEC 60601-2-57 eksploataciniy charakteristiky reikalavimai, keliami terapijos, diagnostikos, stebéjimo ir
kosmetiniais ar estetiniais tikslais naudojamai jrangai su nelazeriniais 3viesos $altiniais

EN 980 2008 - Grafiniai medicinos priemoniy zenklinimo simboliai

EN1041 2008 - Medicinos prietaisy gamintojy pateikta informacija

EN 1639 2009 - Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti. Instrumentai

EN IS0 10993-1 2009 - Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1dalis. [vertinimas ir tyrimas

N 1SO 17664 2017 - Medicinos priemoniy sterilizavimas. Gamintojo teikiama informacija apie pakartotinai

sterilizuojamy medicinos priemoniy paruoima

2012 - Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai,
keliami odontologijos jrangai

IEC 62366 2015 - Panaudojamumo inzinerijos taikymas medicinos priemonéms

IEC 80601-2-60

»SmartLite Pro EndoActivator™" sistema suderinama su:

UL 60601-1
CSA C22.2 Nr. 601.1
c us EN13604

6.7 Garantijos salygos

,Dentsply Sirona“ visiems ,SmartLite Pro EndoActivator™" sistemos komponentams, isskyrus akumuliatoriy ir
aktyvatoriaus antgalius, suteikia 2 mety garantijg. Akumuliatoriui suteikiama 1 mety garantija. Aktyvatoriaus
antgaliams garantija nesuteikiama. Garantija pradeda galioti nuo sigijimo dienos. Per garantinj laikotarpj
Dentsply Sirona“ nemokamai pasalins visus prietaiso defektus, atsiradusius dél medziagy ar gamybos gedimuy.
,Dentsply Sirona“ savo nuozitra sprendzia dél prietaiso remonto, dalies ar viso prietaiso keitimo,

Si garantija neapima: pazeidimy, atsiradusiy del netinkamo naudojimo (naudojimo netinkama srove / jtampa,
netinkamo maitinimo, tycinio sulauzymo, valymo nerekomenduojamais metodais), jprasto susidévéjimo ir
defekty, kurie turi nedidele jtaka prietaiso vertei arba veikimui.

Si garantija nustoja galioti, jei prietaiso remonta atlieka nejgalioti asmenys.

Si garantija galioja visose alyse, kuriose §] jrenginj tiekia ,Dentsply Sirona“ arba jos paskirtas platintojas ir
kuriose jokie importo apribojimai ar teisiniai reglamentai nekliudo ir netrukdo suteikti aptarnavimo paslaugy
pagal garantija.

Pagal $ig garantija atliktas aptarnavimas neturi jtakos garantijos galiojimo laikui. Garantija dalims arba visam
prietaisui, kuri buvo pakeista, baigiasi kartu su $io jrenginio garantija.

Teikdami pretenzijg dél Sio prietaiso, grazinkite visg sistema (jkrovimo stotele, prieda ir rankinj instrumenta)
kartu su saskaita platintojui arba issiyskite j artimiausia ,,Dentsply Sirona“ aptarnavimo centra.

Visos kitos pretenzijos, jskaitant pretenzijas dél zalos, atsiradusios dél Sios garantijos, nepriimamos, nebent
teisidkai privalome prisiimti atsakomybe.

6.8 Partijos numeris, galiojimo data ir korespondencija
1. Visuose susirasingjimuose batina nurodyti $iuos numerius:
« Pakartotinio uzsakymo numerj
« Serijos numerj
« Galiojimo datg
2. Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai jstaigai pagal
vietos teisés akty reikalavimus.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Sistema de ativacdo dos irrigantes endoddnticos

Ativacao sonica para limpeza e desinfecdo durante o
tratamento endodoéntico

ATENCAO: Apenas para uso dentério.
EUA Apenas RX.

CONTEUDO

DESCRICAO DO PRODUTO ...ttt et e
NOTAS DE SEGURANCA. .. ....
INSTRUCOES PASSO A PASSO
HIGIENE E ELIMINAGAO . ..ottt et
MANUTENCAO ...
INFORMACOES SOBRE REORGANIZACAO, DADOS TECNICOS,
CONDICOES DA GARANTIA, CORRESPONDENCIA . ...t 305

SIS RSN N

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O sistema de ativagdo dos irrigantes endodonticos SmartLite Pro EndoActivator™ é utilizado
no tratamento endodontico através da aplicagdo de energia sonica. As pontas SmartLite

Pro EndoActivator™ Activator sdo utilizadas em conjunto com o acessoério SmartLite Pro
EndoActivator™ montado na peca de mao SmartLite Pro EndoActivator™ de forma a fornecer
a energia para a oscilacdo e vibragdo da ponta. A endodontia com base em evidéncias
mostrou que a cavitagdo e o fluxo acustico melhoram o desbridamento e a rutura da smear
layer e do biofilme.

c

O acessorio EndoActivator montado na pega de mao SmartLite Pro EndoActivator™ é um
dispositivo de energia oscilante sem fios, tipo caneta, para utilizagdo por profissionais de
medicina dentéria em consultérios ou laboratorios dentarios.

O sistema SmartLite Pro EndoActivator™ é caracterizado pelo seu:

* Tamanho pequeno e design ergonomico leve.

» Design compacto sem fios com caracteristicas de manuseamento préaticas e baterias
substituiveis.

» Acessorio EndoActivator ajustavel de forma individual, rotativo até 360°

« O design do acessoério EndoActivator proporciona um excelente acesso intra-oral.

« Até 5 minutos de tempo de oscilagdo por ativacdo com sinais sonoros no inicio e a cada 30
segundos de utilizagdo.

11 Indicacdes
Ativacdo intracanal dos fluidos de irrigacao utilizados na limpeza e desinfecao dos canais
radiculares.
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1.2 Contraindicacées
Nenhuma conhecida.

1.3 Métodos de entrega Alguns métodos de entrega podem n&o estar disponiveis em
todos os paises
LISTA DE CONTEUDOS DO PRODUTO (Nota: Ver catalogo para mais detalhes acerca dos
conteudos do Kit)
« 1x Peca de mao SmartLite Pro®
+ Ix Acessorio EndoActivator
* 2x Baterias
« Ix Base de carregamento
+ Ix Caixa de acessorios com:
Conector de energia
Adaptadores de tomada AU, EU, US, UK
Cabo USB
« Ix Instrucdes de utilizagdo
+ Ix Guia Técnico
« Ix Mangas protetoras de instrumentos SmartLite Pro EndoActivator™ (100/pacote)
« Ix Pontas de ativacdo (25/pacote) - Pequenas (15/02) 22mm
« 1x Pontas de ativacdo (25/pacote) - Médias (25/04) 22mm
« Ix Pontas de ativacdo (25/pacote) - Médias - Longas (25/04) 28mm

1.4 Materiais compativeis
O sistema SmartLite Pro EndoActivator™ foi concebido para ser utilizado em conjunto com
solugdes de irrigagdo endodontica, como o hipoclorito de sédio e EDTA.

2. NOTAS DE SEGURANCA
Tenha em atengédo as seguintes indicacoes gerais de seguranca e as indicagdes especiais de
seguranca constantes de outros capitulos destas instrucoes de utilizac&o.
Simbolo de alerta de seguranca
Este é o simbolo de alerta de seguranca. Este é utilizado para alertar o utilizador
para potenciais perigos de ferimentos pessoais. Respeite todas as mensagens de
CUIDADO seguranca que se seguem a este simbolo para evitar possiveis ferimentos.

2.1 Avisos

Nunca modifique qualquer componente do sistema SmartLite Pro EndoActivator™. Qualquer
alteracdo pode comprometer a sua seguranca e eficacia.

211 Peca de mao SmartLite Pro®

AVISO: Este produto pode expd-lo a substancias quimicas, incluindo o Ftalato de
diisononilo (DINP) que é conhecido no Estado da Califérnia por causar cancro. Para
mais informagdes, consultar www.P65Warnings.ca.gov.

N&o utilizar um dispositivo danificado

Né&o autoclavar.

N&o submergir em qualquer liquido ou produto quimico.

Apenas técnicos autorizados devem reparar a peca de mao ou o conjunto de baterias.

As pessoas portadoras de pacemakers cardiacos, desfibrilhadores e outros dispositivos médicos
ativos implantados foram alertadas para o facto de alguns tipos de equipamento eletrénico
poderem interferir com o funcionamento do dispositivo. Apesar de nunca ter sido comunicado
nenhum caso de interferéncia a Dentsply Sirona, recomendamos que a pe¢a de méo e os
cabos sejam mantidos a uma distancia minima de 15 a 23 cm (6 a 9 polegadas) de qualquer
dispositivo e dos respetivos cabos durante a utilizagdo.

Existe uma grande variedade de pacemakers e outros dispositivos médicos implantados no
mercado. Os médicos dentistas devem contactar o fabricante do dispositivo ou 0 médico do
paciente para obterem recomendagdes especificas. Esta unidade estd em conformidade com as
normas IEC 60601 para dispositivos médicos.
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2.2 Base de carregamento

AVISO: Este produto pode expd-lo a produtos quimicos, incluindo Bisfenol A (BPA),
que é conhecido no Estado da California por causar defeitos congénitos ou outros
danos reprodutivos. Para mais informagdes, consultar www.P65Warnings.ca.gov.
No interior da base de carregamento estdo presentes tensoes baixas (5 V CC). Utilizar
apenas em condicdes secas.Ndo utilizar se a base de carregamento ou a peca de mao
estiverem molhadas. Evitar curto-circuitos entre os contactos da base de carregamento.
Apenas técnicos autorizados devem reparar a base de carregamento.
Nao utilizar com tensodes diferentes da amplitude indicada na base de carregamento e no
adaptador de corrente.
Nota: Desligue o conector de alimentagdo da fonte de alimentacdo antes de desligar o
conector de alimentacdo da base de carregamento.
Certifigue-se sempre de que a base de carregamento é colocada fora da unidade dentaria
e que s6 € manuseada com luvas limpas/desinfetadas, para evitar a exposic&o a salpicos ou
projecoes de fluidos corporais.
Certifique-se sempre de que a peca de mao, o acessério e a bateria estdo completamente
reprocessados e completamente secos antes de os inserir na base de carregamento ou de
fixar o acessorio a pega de mao.

21.3 Pacote de baterias

« Prevenir a bateria de curto-circuitos durante a respetiva utilizagdo e armazenamento.
+ Manter os contactos eléctricos limpos e secos.
* N&o retire a bateria da peca de mao durante o funcionamento.

2.4 Acessorio EndoActivator

+ Né&o autoclavar.

* N&o submergir em qualquer liquido ou produto guimico.

Na&o tente utilizar o acessorio EndoActivator com qualquer outro instrumento que nao as
pontas do EndoActivator designadas. Pode ocorrer instabilidade e deslocagdo da ponta.
As pecas soltas podem ser aspiradas, ingeridas ou causar lesdes nos tecidos moles. Para
reduzir o risco, recomenda-se vivamente a utilizagdo de um dique de borracha

» Aspiracdo: Procurar assisténcia médica adequada.

Ingestdo: Em caso de ingestdo acidental, beber muita dgua. Em caso de nduseas ou mal-
estar, procurar imediatamente assisténcia médica

N&o utilize o dispositivo como retrator de tecidos nem aplique forga lateral, pois isso pode
danificar a ligacéo entre o acessorio e a peca de mao.

21.5 Pontas do ativador EndoActivator
« O produto tem de ser desinfetado antes de ser utilizado. Ver instrugbes detalhadas.
« Utilizar apenas pontas de ativador novas, limpas e né&o utilizadas, retiradas da embalagem
original no momento da utilizagdo. Para reduzir o risco de infe¢do, nao utilize pontas de
ativador se a embalagem estiver danificada ou comprometida.
Certifique-se de que a ponta do ativador estd totalmente inserida no encaixe do
EndoActivator sobre a manga protetora. A utilizacdo da ponta do ativador mal fixada ou
com pressdo lateral excessiva pode deslocar a ponta do acessoério. As pontas podem ser
aspiradas, ingeridas ou causar lesdes nos tecidos moles. Para reduzir o risco, recomenda-se
vivamente a utilizacdo de um dique de borracha.

* Aspiracdo: Procurar assisténcia médica adequada.

« Ingestdo: Em caso de ingestdo acidental, beber muita dgua. Em caso de nauseas ou mal-

estar, procurar imediatamente assisténcia médica.

« Evitar operar a ponta do ativador a menos de 2 mm do dpice ou se houver suspeita de apice
incompleto ou aberto, para evitar danos nos tecidos provocados pelo irrigante. Se ocorrer
uma extrusdo acidental, siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante do irrigante. Se os
sintomas persistirem, procurar assisténcia medica
Evite utilizar a ponta do ativador sem irrigante para evitar a acumulacao de detritos e uma
possivel infecdo. Voltar a instrumentar e irrigar para assegurar um desbridamento completo.
Caso se desenvolvam sintomas, providenciar tratamento corretivo.
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« Evitar que a ponta se estenda para além do apice para evitar a contaminagdo bacteriana
do tecido perirradicular. Se ocorrer um posicionamento acidental, irrigar cuidadosamente
e voltar a confirmar o alcance de trabalho. Caso se desenvolvam sintomas, providenciar
tratamento corretivo.

« Deve ter-se o cuidado de ter um bom controlo de qualguer instrumento rotativo ou oscilante
para proteger os pacientes de lesdes. O contacto com tecidos moles (pele, gengiva, mucosa)
pode provocar leses nos tecidos. Em caso de contacto, lavar abundantemente a zona
afetada com &gua e procurar assisténcia meédica adequada.

» As pontas do ativador utilizadas estdo contaminadas. Seguir planos de controlo de
exposicao adequados. No caso de uma exposicdo acidental, seguir os procedimentos
pos-exposicdo recomendados. Apos a utilizagdo da ponta do ativador, sdo necessarias
técnicas adequadas de manuseamento e eliminagdo. As pontas do ativador usadas estdo
contaminadas e afiadas. Agquando do manuseamento ou eliminacdo, tomar as precaucoes
necessarias para manusear ou eliminar outros objetos cortantes contaminados.

» Nao autoclavar as pontas do ativador. A esterilizacdo em autoclave pode aumentar o risco
de fratura da ponta.

21.6 Transporte

« Dispositivos intactos podem ser transportados por via terrestre ou aérea na embalagem
original. Devem ser cumpridos os requisitos aplicdveis (ver quadro abaixo).

« Dispositivos com defeito também podem ser transportados por via terrestre ou aérea na
embalagem original. Se a bateria apresentar defeito, o dispositivo ndo pode, sob qualquer
circunstancia, ser transportado por via aérea.

« A fuga de liquido pode ser um indicador de uma bateria com defeito,

Normas e regulamentos que se aplicam ao transporte do sistema SmartLite Pro®

+ Para o transporte internacional de baterias de i6es de litio, consulte as diretrizes
da Associacado do Transporte Aéreo Internacional (IATA), em http:/www.iata.org/
lithiumbatteries.

« Para o transporte de baterias de ides de litio nos Estados Unidos, consulte o site da Pipeline

and Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA), em http:/www.phmsa.dot.gov/
hazmat/ guidance.

Transporte aéreo de mercadorias Transporte terrestre de mercadorias
Dispositivo intacto |+ UN 3481 Baterias de ides de litio « UN 3481 Baterias de ides de litio inseridas
ou dispositivo inseridas no equipamento no equipamento
defeituoso com « Instrugdes de embalagem IATA 967 « ADR Disposicées especiais 188 ) e g)
bateria intacta Seccao ll

« Devem ser cumpridos os regulamentos
especiais estabelecidos pelas
companhias aéreas e pelos
regulamentos nacionais

Dispositivo com N&o é possivel « Acordos internacionais e multilaterais M

bateria danificada 228eM259

« ADR SV 661 (internacional, rodoviario)
Regulamentacao emitida pela GRS
(Criacao de um sistema comum alemao
de retoma de baterias) para o transporte
de residuos de baterias de litio (FRG,
transporte rodoviario)

2.2 Precaucdes

Este produto destina-se a ser utilizado apenas conforme especificamente descrito nas presentes
instrugdes de utilizacdo.

Qualquer utilizacdo deste produto que nao esteja de acordo com as presentes instrucoes de
utilizagdo ¢ da responsabilidade exclusiva do médico dentista
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» Nao utilizar uma pega de méo e um acessorio que ndo tenham sido devidamente processados
Proteja a pega de mao e o0 acessorio da contaminagdo grosseira aplicando a manga protetora
SmartLite Pro EndoActivator™ de utilizag&o unica e aprovado pela FDA. As mangas protetoras
ndo sdo estéreis e destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. Descartar apds a utilizagdo. Nao
reutilizar as protecoes noutros doentes para evitar contaminagdo cruzada.

+ N&o tente forcar a ponta por canais extremamente curvos no seu comprimento total de
trabalho. Pode ocorrer uma fratura da ponta. Ndo dobrar excessivamente a ponta para evitar
a paragem do motor ou a obstrugdo da oscilagdo da ponta.

* N&o retire a ponta do canal radicular enquanto estiver a oscilar para evitar salpicos de fluidos

« N&o aplicar a manga protetora demasiado apertada sobre a cabeca para evitar que o motor pare
ou obstrua a oscilagcdo da ponta. Verificar brevemente o funcionamento correto da ponta fora da
boca do paciente antes da utilizag&o intra-oral.

« Utilize apenas a fonte de alimentagdo, o cabo de alimentac&o, a base de carregamento e a bateria
fornecidos pela Dentsply Sirona. A utilizagdo de quaisquer acessorios diferentes dos especificados
nestas Instrucdes de utilizagdo pode resultar em danos na peca de mao e nos seus componentes,
bem como num funcionamento imprevisivel.

» N&o utilizar junto com ou sobre outro equipamento. Se for necessaria uma utilizagdo em conjunto
ou sobreposta, observe atentamente o sistema e os seus componentes para verificar um
funcionamento normal com esta configuragao.

* N&o autoclavar a peca de mao, o acessorio ou as pontas do ativador. A esterilizagdo provoca danos
nos componentes e pode causar leses corporais.

« As mangas protetoras e as pontas de ativa¢do foram concebidas para uma Unica utilizagdo As
mangas protetoras estdo prontas a ser utilizadas. Ndo tente voltar a processé-las com vista a sua
reutilizacdo.

» Quando colocar ou retirar a ponta do ativador, estabilize a cabeca de fixacdo para limitar a forca
lateral aplicada a jun¢éo da peca de mao. « A aplicagdo de forca excessiva pode danificar a jungdo
entre 0 acessorio e a peca de mao.

« Nao remover o acessorio da ferramenta manual puxando-o pela parte superior. Remover o
acessorio da ferramenta manual agarrando firmemente na base e puxando.

« £ da responsabilidade do profissional de satde determinar as utilizacdes adequadas deste produto
e compreender:

o A saude de cada paciente

o Os procedimentos dentarios que est&o a ser realizados

o As recomendagdes aplicaveis da industria e de agéncias governamentais para o controlo de
infecdes em ambientes de cuidados de saude dentarios

o Os requisitos e regulamentos para a prética segura da medicina dentéria

o As presentes Instrucoes de Utilizagdo na sua totalidade.

« O ndo cumprimento das recomendagdes relativas as condigdes ambientais de funcionamento (ver
sec¢do 6.3) pode resultar em lesdes nos pacientes ou nos utilizadores

* Inspecionar o equipamento antes de cada utilizacdo para detetar pegas gastas, soltas ou
danificadas

« No existem pe¢as que possam ser reparadas pelo utilizador, exceto o anel em O colocado na
extremidade do acoplamento do acessorio. A abertura de qualquer um dos componentes pode

resultar num funcionamento inseguro e pode invalidar a garantia.

+ De acordo com a norma IEC60601-1, este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de um
gds anestésico inflamavel misturado com ar, oxigénio ou 6xido nitroso. (Nota: o dxido nitroso, por
si s6, ndo é um gas anestésico inflamavel).

« O utilizador nao deve tocar simultaneamente no paciente e nos contactos acessiveis da base de
carregamento ou no contacto USB.

« Utilize 6culos de protecdo, mascara, vestudrio e luvas adequados. Recomenda-se a utilizacdo de
oculos de protecdo pelos pacientes.

+ Os equipamentos marcados com “utilizagdo Unica” na rotulagem destinam-se apenas a uma s6
utilizagdo. Descartar apds a utilizagdo. N&o reutilizar noutros pacientes para evitar contaminagdo
cruzada.

» Como medida de precaucdo, a peca de mao e o acessorio podem ser protegidos de detritos
maiores, mas ndo de toda a contaminagdo, através da aplicagdo de uma manga protetora. Voltar a
processar componentes reutilizéveis apds cada utilizagdo, de acordo com as instrugées.
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N&o pulverize desinfetante ou outro fluido diretamente sobre a peca de mé&o, o acessorio, a
bateria, a base de carregamento, a fonte de alimentagdo ou sobre o cabo. O utilizador deve
pulverizar a solu¢&o sobre um pano ou utilizar um toalhete para desinfetar os objetos de acordo
com as instrugdes da Secgao 4.

Evitar a entrada de liquidos na peca de mao, no conjunto de baterias e na base de carregamento.
Certifique-se de que os contactos das baterias estdo completamente secos antes de as carregar
ou de as colocar na peca de mao, para evitar a corrosdo. Do mesmo modo, certifique-se de que os
contactos do acessorio estdo completamente secos antes de o fixar a peca de mao.

N&o cologue o sistema sobre ou proximo de um radiador ou outra fonte de calor O calor
excessivo pode danificar os componentes eletronicos do sistema.

Interagdes

Nenhuma conhecida

2.3 Reacgdes adversas
Nenhuma conhecida

2.4 Condicdes de armazenamento

Condi¢bes de armazenamento inadequadas podem encurtar o periodo de conservagao e
provocar o mau funcionamento do produto.

« Armazenar a temperaturas entre -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Utilizar o produto a temperatura ambiente.

* Proteger da humidade.

* Armazenar num intervalo de humidade relativa <75% (sem condensacao).

* N&o utilizar apos o prazo de validade

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO
SmartLite Pro EndoActivator™ - Funcionamento resumido

Botdo ON/OFF

Pressionar o botao pela primeira vez - Liga a unidade e inicia a ativacado da ponta do ativador
Pressionar o bot&do pela segunda vez - Reduz a velocidade da ponta do ativador

Pressionar o botao pela terceira vez - Desliga a unidade.

Luzes indicadoras
Luz do botdo ON/OFF

« Luz laranja a piscar lentamente a bateria da pe¢a de méao tem pouca carga e tem de ser
trocada brevemente

« Luz laranja a piscar rapidamente a bateria da peca de mao estd vazia e tem de ser trocada
para continuar a funcionar

« Luz laranja fixa A unidade estad num estado de prote¢ao contra sobreaguecimento e ndo
pode ser utilizada até que a luz se apague

Luz adjacente a porta de carregamento (NOTA: a auséncia de luz com a bateria totalmente
carregada indica falta de contacto)

« Luz laranja fixa A bateria estd a carregar

« Luz verde fixa A bateria estd totalmente carregada.

Sinais sonoros

* Um sinal sonoro curto: insercéo da bateria ou do acessoério na peca de méo

« Um sinal sonoro: inicio do ciclo, interrupgao, a cada 30 segundos de utilizagdo, ou no fim
do ciclo

* Dois sinais sonoros: aviso (ou seja, 0 acessorio ndo estd conectado)

* Quatro sinais sonoros: protecao contra o sobreaguecimento.

. Acessoério EndoActivator
Estado do sinal
Sinal sonoro Sinal LED
Introducdo da bateria x -
Inicio do ciclo 1x -

297



Segundo nivel de poténcia x -
Parar o ciclo manualmente X -

Fim do ciclo X -
Avisos (ou seja, acessorio ndo conectado) 2% -
Bateria fraca - intermitente
Bateria descarregada R a piscar
rapidamente
Protecdo contra o sobreaquecimento 4x continua

3.1 Instalagcéo e carregamento

1. Introduzir o conjunto de baterias na peca de mao. A bateria vem pré-carregada, no entanto,
pode ser necessério carrega-la antes da primeira utilizagcdo.

2. Para recarregar a bateria:

* Ligar a base de carregamento ao mini-conector USB.

» Certifique-se de que a tomada elétrica utilizada para o cabo de alimentacao estd sempre
acessivel em caso de necessidade de interrupcdo de emergéncia.

* Insira a bateria na base de carregamento. A luz da bateria acende a cor de laranja fixa,
indicando que a bateria esta a ser recarregada, e fica a verde fixo quando esté totalmente
carregada.

Nota, o SmartLite Pro EndoActivator™ Complete Kit é fornecido com duas baterias.
Recomenda-se que a bateria que ndo esta a ser utilizada seja guardada na base de
carregamento para que esteja totalmente carregada quando for necessario.

3.2 Funcionamento - Montagem do acessoério EndoActivator

1. Coloque o acessorio EndoActivator na peca de m&o SmartLite Pro® pressionando com
firmeza o acessorio na abertura da peca de méao e rodando-o ligeiramente em simultaneo.

2.Proteja a peca de m& montada e o acessorio de detritos maiores aplicando uma manga
protetora de utilizagdo Unica

Para reduzir o risco de contaminagédo cruzada.

« Certifique-se de que a manga protetora de polietileno descartével foi corretamente
aplicada sobre a totalidade do acessério e da peca de méo antes de iniciar
um procedimento.

* A manga protetora de polietileno ndo substitui a limpeza e a desinfecdo dos
instrumentos dentarios. Limpe e volte a processar os instrumentos dentarios apds
cada paciente, tal como descrito na Seccao 4, Higiene e eliminagéo.

* Ndo aplicar a manga protetora SmartLite Pro EndoActivator™demasiado apertada
sobre a cabeca para evitar que o motor pare ou obstrua a oscilacdo da ponta.
Verificar brevemente o funcionamento correto da ponta fora da boca do paciente
antes da utilizagdo intra-oral.

CUIDADO

3.3 Funcionamento - Sele¢do da ponta do ativador

1. Preparar o canal de modo a obter uma forma totalmente afunilada.

2. Selecionar a ponta do ativador que encaixe manualmente de forma folgada em cerca de
2mm do alcance de trabalho.

Ver tabela de tamanhos abaixo.

Para reduzir o risco de danos nos tecidos devido a extrusdo do irrigante

« Utilizar a ponta apenas a 2 mm ou mais do alcance de trabalho ou do apice.

« As pontas pequenas e médias (22 mm) estdo marcadas com anéis de medicdo
endodéntica a 18,19 e 20 mm.

* A ponta de comprimento médio - longo (28 mm) estd marcada com anéis de
medicdo endodonticos a 18, 19, 20, 24, 25 e 26 mm.

« Evitar a utilizagdo quando o apice estiver incompleto ou aberto.

CUIDADO

Tamanho da ponta Comprimento Diametro da ponta Afunilado
Peqgueno 22mm 0J15mm 15.02
Médio 22mm 0.25mm 2504
Médio - longo 28mm 0.25mm 25.04
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Com luvas limpas/desinfetadas, selecionar uma ponta de ativador nova e nao utilizada
Certifique-se de que a ponta se encontra na embalagem original e ndo danificada. Se
a embalagem estiver danificada ou ndo estiver selada, ndo utilize a ponta do ativador
contaminada.

“ Para reduzir o risco de contaminacdo cruzada.
« Certifique-se de que o ativador se encontra na embalagem original e n&o
CUIDADO e

danificada.

« Se a embalagem estiver danificada, descarte a ponta do ativador e a embalagem
danificada de acordo com os regulamentos locais.

« Recomenda-se vivamente a distribuicdo de materiais com luvas limpas/
desinfetadas numa sala separada, trazendo apenas o que sera utilizado para o
bloco operatério.

« Antes da utilizacdo, processar as pontas conforme descrito na Seccao 4, Higiene
e eliminacéo.

4. Retirar na totalidade do selo do verso do blister. Utilizar uma pin¢a ou férceps
odontoldgicos esterilizados adequados para agarrar a ponta do ativador no eixo colorido e
retird-la da embalagem, afastando-a do alcance do paciente. Antes da utilizagdo, seguir as
Instrucdes de Processamento para as pontas do ativador.

Enguanto segura a pe¢a de mao com uma mao e estabiliza a cabega do acessorio com

o polegar, coloque a ponta do ativador sobre a manga protetora no local que protege o
acessorio e a peca de mao montados. O ativador deve encaixar firmemente, promovendo
Uma conexao segura Com 0 acessorio.

&l

A Partes pequenas - Para reduzir o risco de inalagdo ou aspiracdo.

« Certifique-se de que a ponta do ativador esta bem fixa.

* N&o aplicar pressao lateral.

* N&o utilizar com instrumentos que nédo sejam as pontas ativadoras designadas.
* Recomenda-se vivamente o isolamento do dique de borracha.

CUIDADO

6. Ajustar o acessorio EndoActivator: O acessorio é rotativo em 360°, pelo que a posi¢do da
ponta do ativador pode ser ajustada individualmente

3.4 Funcionamento - Ativacao
1. Preencher a camara pulpar com NaOCl, EDTA ou outra solugdo irrigante.

Para reduzir o risco de infe¢do

« Utilizar a ponta apenas a uma distancia ndo superior a 2 mm do alcance de
trabalho ou do apice.

* As pontas pequenas e médias (22 mm) estao marcadas com anéis de medicdo
endodéntica a 18,19 e 20 mm.

* A ponta de comprimento médio - longo (28 mm) estd marcada com anéis de
medi¢cdo endodonticos a 18, 19, 20, 24, 25 e 26 mm.

« Evitar a utilizacdo sem solugdo de irrigagao.

CUIDADO

2. Coloque a ponta do ativador no canal radicular preparado

Para reduzir o risco de danos nos tecidos devido a extrusdo do irrigante

« Para evitar o blogueio do motor, coloque a ponta do ativador de forma livre no
terco coronal do canal antes da ativacéo.

« Utilizar a ponta apenas a uma distancia nao superior a 2 mm do alcance de
trabalho ou do apice.

« As pontas pequenas e médias (22 mm) estdo marcadas com anéis de medi¢cdo
endodéntica a 18,19 e 20 mm.

« A ponta de comprimento médio - longo (28 mm) esta marcada com anéis de
medi¢cdo endodoénticos a 18,19, 20, 24, 25 e 26 mm.

« Evitar a utilizagdo quando o apice estiver incompleto ou aberto.

CUIDADO

299



3. Premir o botdo ON/OFF para ativar. Nota: o bot&o é ativado por defeito na velocidade
maxima apos a ativacdo. Prima novamente o botdo ON/OFF para alterar para uma
velocidade mais baixa.

4. Movimente a ponta do ativador em movimentos verticais curtos de 2-3 mm com uma agéo
de bombeamento.

5. Agitar de forma hidrodindmica a solugéo intracanal durante 30-60 segundos.

6. Premir o botdo ON/OFF duas vezes (a uma velocidade elevada) ou uma vez (a uma
velocidade mais baixa) para desligar antes de retirar o dispositivo do canal radicular.

7. Irrigue e, em seguida, aspire o canal radicular para eliminar os residuos soltos

8. Repita os passos acima para cada irrigante intracanal utilizado.

9. N&o retire a ponta do ativador enquanto estiver a oscilar para evitar salpicos de fluidos.

10. Quando o procedimento clinico estiver concluido, remova a ponta do ativador encaixada
agarrando a parte circular da protegdo limpa da ponta do ativador com os dedos e solte-a
enguanto segura firmemente o acessorio perto da cabeca para evitar entortar a zona de
conexao da peca de méo
As pontas do ativador destinam-se a ser utilizadas num Unico paciente. Descarte-as de
acordo com os regulamentos locais

. Limpar, desinfetar e preparar a peca de méo e o acessorio contaminados para serem
reutilizados de acordo com a sec¢do 4, Higiene e eliminacéo.

As mangas protetoras destinam-se a ser utilizadas num unico paciente. Descartar de acordo
com os regulamentos locais.

4. HIGIENE E ELIMINAGAO

Para reduzir o risco de infe¢do por contaminagdo cruzada

N&o reutilizar produtos de utilizacdo unica. Eliminagdo de acordo com os
regulamentos locais.

A manga protetora foi concebida para uma unica utilizacdo e deve ser descartada
apds cada utilizagdo, de acordo com os regulamentos locais. A manga protetora
nao substitui a limpeza, a desinfecdo e a esterilizacao.

A ponta do ativador foi concebida para uma Unica utilizagdo e deve ser eliminada
juntamente com objetos cortantes contaminados apds cada utilizagdo, de acordo
com os regulamentos locais.

« Voltar a processar os produtos reutilizaveis conforme descrito abaixo.

CUIDADO

4.1 Ponta do ativador

Instrugdes de processamento para a ponta do ativador

Avisos « Seguir as medidas adequadas de prevencdo de infecdes, tais como a lavagem
adequada das maos e a colocacao de luvas novas nos passos relevantes.

« Utilizar apenas o procedimento de processamento validado recomendado.

« Ndo autoclavar antes da respetiva utilizacdo. A esterilizacdo em autoclave pode
aumentar o risco de fratura da ponta do ativador.

Limitacoes + As Pontas do ativador ndo estdo aprovadas para utilizagdo em maquinas de lavar e

relativas ao desinfetar autométicas

reprocessamento + Destinam-se apenas a uma utilizagdo Unica.

« A utilizacdo do dispositivo para além da sua vida Util pode causar danos no
dispositivo e aumenta o risco de contaminagao cruzada dos pacientes.

+ N&o é recomendada a utilizacao de autoclave ou esterilizacdo a vapor.

+ Os métodos de esterilizacdo por vapor quimico e esterilizagdo por ar seco quente
nao foram testados ou validados quanto a sua eficacia e a sua utilizacado nao &

recomendada,
Tratamento inicial ~ |Imediatamente apos a utilizacdo, recomenda-se que as pontas do ativador sejam
no ponto de retiradas do acessorio e eliminadas de acordo com os regulamentos locais.
utilizagdo
Preparacao Usar luvas limpas antes de manusear e desinfetar.
anterior a limpeza/
desinfecao
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desinfe¢do: Manual

Limpeza: As pontas do ativador ndo estdo validadas para limpeza ultrassonica.
Mecanica
Limpeza e Limpeza

+ N&o é necessario limpar antes de utilizar.

Desinfegao por imersao e limpeza

+ A solugdo desinfetante recomendada é uma solugao de hipoclorito de sédio a 5,25%
(lixivia) e a limpeza com alcool isopropilico a 70% (IPA).

+ Desinfete as pontas do ativador mergulhando-as completamente num banho de
solugdo de hipoclorito de sédio a 5,25% durante um minuto. Limpe suavemente as
pontas do ativador com uma gaze esterilizada humedecida em alcool isopropilico
a70%. Secar ao ar as pontas do ativador até ficarem completamente desprovidas
de humidade.

Nao utilize solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos

que ndo sejam compativeis com o material de obturagdo tratado.

inspecéo e testes

Limpeza e As pontas do ativador ndo estdo validadas para desinfecdo automatica por imersao.
desinfecao:

Automatizada

Secagem As instrucoes de secagem estdo incluidas na sec¢do de desinfecao acima.
Manutencéo, Inspecionar visualmente o dispositivo para detetar eventuais danos antes do

processamento. Se o dispositivo estiver partido, rachado, deformado, etc., descarte-o
e ndo o utilize.

Acondicionamento

Certifigue-se de que o blister das pontas do ativador individuais ndo esta danificado
antes da sua utilizacao.

Esterilizacdo /
Autoclavagem a

N&o submeter a esterilizacdo a vapor.
O material n&o tolera a autoclavagem e pode degradar-se.

vapor
Armazenamento « Conservar a temperatura ambiente, protegido de humidade ou de humidade
excessiva
« Manter afastado da luz solar e do calor.
« Utilizar o produto a temperatura ambiente.
«+ Para evitar a contaminagao, armazene o dispositivo processado num local coberto,
como uma gaveta ou um armario, até a sua utilizacao.
Informacao Antes da utilizacao, inspecione o dispositivo. Descarte qualquer dispositivo que tenha
adicional sido danificado ou comprometido.
Contacto do Nos Estados Unidos, contacte a Dentsply Sirona através do nimero 1-844-848-0137.
fabricante Para localizacoes fora dos Estados Unidos, contacte o seu representante local da

Dentsply Sirona.

4.2 Pega de mao, acessorio, base de carregamento
Para reduzir o risco de curto-circuito elétrico ou de avaria perigosa

Lesdes

CUIDADO

* Proteger a pe¢a de mao contra a infiltragdo de liquidos durante a limpeza e a

desinfegao.

AVISO

Método de limpeza ou desinfecdo incorreto
Para reduzir o risco de ocorréncia de danos nos componentes
* Seguir as instrucdes abaixo.
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Instrug

Avisos

s de limpeza e desinfecdo da peca de méo, do acess:

o e da base de carregamento

« A peca de mao, 0 acessorio e a base de carregamento ndo sao esterilizaveis em
autoclave.

« Os componentes do sistema n&o toleram procedimentos de desinfecdo profunda. A
desinfecdo de nivel intermédio é adequada para a peca de mao, o acessorio e a base
de carregamento.

« N&o utilizar em autoclave a vapor.

« N&o limpar/desinfetar em maquina de lavagem/desinfecdo automatica.

« Nao mergulhar em liquidos.

+ N&o limpar ou desinfetar com lixivia/hipoclorito de sodio (corrosao dos contactos)
ou com Spray desinfetante Lysol® Brand I.C.™ (pode provocar fissuras na base de
carregamento).

« Desligue a ficha de alimentacdo da tomada elétrica e da unidade da base de
carregamento antes da limpeza/desinfecéo.

Limitacoes
relativas ao
reprocessamento

+ O reprocessamento repetido tem um efeito minimo sobre estes instrumentos. O fim
da vida util € normalmente determinado pelo desgaste e danos devidos a utilizacao

+ Os métodos de esterilizacdo/desinfecdo por imersdo em liquido frio, por vapor
quimico e esterilizagdo por ar seco quente nao foram testados ou validados quanto a
sua eficacia e a sua utilizacdo nao é recomendada.

Tratamento inicial
no ponto de
utilizagdo

+ Remover a manga de protecdo e descarté-la de acordo com os regulamentos locais.

« Utilizar um par de luvas de protecao novas e limpas.

« Nao desmontar o acessorio da peca de mao durante a utilizaco.

« Limpar profundamente com um pano descartavel / toalhete de papel em combinacao
com uma solugdo de amonio quaternario, tuberculocida, a base de alcool, com uma
indicacdo no rétulo para limpeza.

« Remover toda a sujidade visivel, assegurando que o liquido penetra em todas as
ranhuras. Utilize toalhetes novos para esfregar o liquido nas ranhuras. Nao deixar
infiltrar solucdo no involucro. Descartar os toalhetes apds a utilizacdo. Podem ser
utilizados toalhetes adicionais.

« N3o retire a bateria da pe¢a de mao. Nao tente desmontar a base de carregamento.

« Recomenda-se que o dispositivo volte a ser processado logo que seja possivel apds
a sua utilizacao.

« Iniciar o reprocessamento no prazo de 1hora apods a utilizac&o.

« A base de carregamento deve ser reprocessada logo que seja possivel apds ter sido
exposta a salpicos ou borrifos de fluidos corporais, tocada por maos contaminadas ou
por uma peca de mdo contaminada.

Preparagao
anterior a limpeza

Desmontar sempre o acessorio da peca de mao antes do processamento.
Utilizar forca moderada para retirar o acessorio da peca de mao.

Limpeza e
desinfecdo: Manual

Né&o utilizar maquinas de lavar/desinfetar automaticas para um novo processamento de
componentes do sistema. Os componentes podem ficar danificados

Limpeza: Mecanica

Limpeza por imersao
N/A - N&o ha processos validados. Ndo submeter os componentes a imersao. Os
componentes podem ficar danificados.
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Limpeza e
desinfecdo: Manual

Limpeza

A peca de mao, 0 acessorio e a base de carregamento tém de ser limpos manualmente.

Eliminar as luvas usadas de acordo com os regulamentos locais.

Desinfetar as maos com uma solucao desinfetante bactericida, virucida e fungicida

adequada, de acordo com a regulamentacao local. Utilizar de acordo com as

instrucdes de utilizacao do fabricante da solugéo desinfetante.

Utilizar um par de luvas de protecdo novas e limpas.

Desmontar o acessoério da peca de mao. Utilizar toalhetes separados para o

acessorio e para a peca de mao.

Esfregar a peca de mao, 0 acessorio e a base de carregamento com um toalhete

embebido ou uma toalha descartavel embebida numa solucéo de aménio

quaternario tuberculocida a base de &lcool, com um rétulo que indique tratar-se de
uma solucdo de limpeza, aprovada de acordo com os regulamentos locais e utilizada
de acordo com as instru¢des de utilizacdo do fabricante da solucdo de limpeza, até
que n&o haja residuos visiveis.

Nota importante: Tenha cuidado ao limpar as superficies de contacto do acessério e

da peca de mao. Utilizar apenas uma toalha humedecida.

» Para 0 acessorio: Esfregar profundamente a zona proxima do anel em O com um
toalhete novo. Assegure-se que o fluido cobre o anel e as ranhuras circundantes.
Ao limpar a superficie de contacto, certifique-se de que o agente de limpeza s6
entra em contacto com os lados que encaixam na peca de mao (com anel em
0). Evite aplicar produtos de limpeza nos contactos elétricos na parte inferior do
acessorio.

» Para a zona de encaixe da pe¢a de mao: Utilize um toalhete novo para limpar
a ranhura de encaixe diretamente por baixo da superficie. Tenha cuidado para
garantir que o produto de limpeza é aplicado apenas na parte superior do interior
da cavidade. Certifique-se de que entra apenas um minimo de agente de limpeza
na cavidade onde se encontram os contactos elétricos. Nao deixar que o fluido se
acumule na cavidade a volta dos pontos de contacto. Absorver imediatamente o
excesso de liquido com uma toalha descartavel seca

» Para a jun¢do de encaixe da bateria e da peca de mao: Utilize um toalhete novo
para limpar a superficie de encaixe.

» Remover toda a sujidade visivel, assegurando que o liquido penetra em todas as
ranhuras. Utilize toalhetes novos para esfregar o liquido nas ranhuras. Nao deixar
infiltrar solugcdo no involucro. Descartar os toalhetes apds a utilizacgo. Podem ser
utilizados toalhetes adicionais.

7. Remover os residuos da solugdo de limpeza com um pano humido. Utilizar 4gua da

torneira para humedecer o pano.

N =

Ny

o

o

©

. Deixar 0s equipamentos secar ao ar livre durante pelo menos 5 minutos.
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Limpeza e
desinfecdo: Manual

Desinfe¢do

1. Apos a conclusao, limpe todas as superficies do dispositivo com um pano novo

de utilizagdo Unica em combina¢do com uma solugdo de amonio quaternario
tuberculocida a base de &lcool, aprovada em conformidade com os regulamentos
locais e utilizada de acordo com as instrucdes de utilizacdo do fabricante da solucéo
desinfetante. Utilizar um toalhete separado para o acessoério e para a pe¢a de mao.
Assegurar o contacto direto entre o dispositivo e o desinfetante, pressionando os
toalhetes humidos sobre o dispositivo apds ter decorrido metade do tempo de
contacto necessario.

Assegurar que o dispositivo permanece molhado durante todo o tempo de contacto
especificado, enrolando os toalhetes a volta do mesmo. Se necessario, utilize
toalhetes adicionais.

Preste especial atencdo as juncdes, areas a volta dos botdes, visores e ranhuras.
Utilize toalhetes novos para desinfetar a area do anel de fixacdo, a cavidade de
encaixe da peca de mao e a juncdo de encaixe da bateria/peca de mao durante
todo o tempo de contacto. Tenha cuidado para garantir que o produto de limpeza

¢é aplicado apenas na parte superior do interior da cavidade. Certifique-se de que
entra apenas um minimo de agente de limpeza na cavidade onde se encontram os
contactos elétricos. Absorver imediatamente o excesso de liquido com uma toalha
descartével seca.

Limpe os dispositivos com um pano esterilizado, limpo e que n&o largue pélos, bem
humedecido com dgua destilada durante 30 segundos, para remover todo o agente
desinfetante. Preste especial atencdo a todas as jungdes, especialmente a volta da
juncao do acessorio/peca de mao. Assegurar que o pano estd humido com agua
destilada durante os 30 segundos. Descarte o pano usado e repita 0 enxaguamento
com um novo pano humedecido durante 30 segundos. Descarte o segundo pano e
enxague com um novo pano humedecido durante mais 30 segundos.

Limpe o dispositivo com um quarto pano seco, esterilizado e sem pélos para
remover todo o fluido.

Deixar 0s equipamentos secar ao ar livre durante pelo menos 5 minutos.

N

N

o

o

~

Secagem

Limpe os dispositivos com um pano esterilizado, limpo e que nao largue pélos. Deixar
0s componentes secar completamente ao ar antes de os guardar.

Manutencéo,
inspec¢do e testes

+ Inspecionar visualmente para garantir que toda a contaminag&o foi removida.

+ Inspecionar visualmente a fonte de alimentacédo e o cabo para verificar se hd danos.

+ Os componentes danificados, gastos ou deformados, como os anéis em O, devem ser
eliminados e substituidos.

« Ver a sec¢do de manutencédo abaixo para mais recomendacdes de manutencao e
testes.

Acondicionamento

N&o ha requisitos especiais.

Esterilizacdo

« N/A
Na&o € permitida a esterilizacdo. Nao foram validados quaisquer métodos.

N&o submeter os componentes a autoclavagem a vapor ou a imersdo em esterilizantes
quimicos liquidos. Os componentes podem ficar danificados.

Armazenamento Armazene a peca de mao, o acessorio e a base de carregamento a temperatura
ambiente, longe de humidade ou de humidade excessiva,

Informacao Voltar a montar para utilizacdo conforme descrito acima nas instrucdes passo a passo.

adicional

Contacto do
fabricante

Nos Estados Unidos, contacte a Dentsply Sirona através do numero 1-844-848-0137.
Para localizacdes fora dos Estados Unidos, contacte o seu representante local da
Dentsply Sirona.

As instrucdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de preparar
um dispositivo médico com vista & sua reutilizacgo. Continua a ser da responsabilidade do operador assegurar que

0 processamento, tal como é efetivamente realizado com o equipamento, os materiais e o pessoal da unidade de
processamento, atinja o resultado desejado. Para o efeito, é necessario proceder a verificacao e/ou validacdo e &
monitorizagao de rotina do processo.

O contacto acidental da superficie da fonte de alimentacéo e do cabo com agua, sabao ou
uma solugdo de desinfecdo hospitalar a base de dgua ndo danifica o material de fabrico. Nao
deixar infiltrar a solugdo no invélucro.
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4.3 Eliminacdo da Unidade

Este dispositivo estad equipado com uma bateria de fosfato de ferro-litio. O aparelho e a
bateria ndo devem ser descartados no lixo doméstico normal. Por razdes ambientais, descarte
o dispositivo e a bateria de acordo com as diretrizes ou regulamentos ambientais locais.

5. MANUTENCAO

5.1 Bateria

* As baterias estao equipadas com tecnologia de baixa auto-descarga, o que resulta numa
maior durabilidade.

As baterias sdo pré-carregadas e estdo prontas a utilizar aquando da compra, no entanto,
recomenda-se que sejam carregadas antes da primeira utilizac&o.

Quando a luz da bateria se apresenta a cor de laranja fixo, a bateria estd a carregar. Apos
a recarga completa, a luz da bateria fica permanentemente a verde. A bateria precisa de
aproximadamente 2 horas para ser totalmente recarregada

Quando a luz do botdo ON-OFF pisca lentamente a laranja, a bateria precisa de ser
carregada. Na primeira ocorréncia, permanecem cerca de 10-20 ciclos. A energia de ativacao
sonica nao é reduzida durante este periodo

Se for necessario substituir a bateria, basta puxar a embalagem da mesma, retirando-a da
estrutura principal ao longo do seu eixo longitudinal.

5.2 Manutenc¢édo geral

» Pode ser aplicada uma fina camada de vaselina nos anéis de fixacdo em O e no suporte da
bateria da base de carregamento, conforme necessario, para facilitar a respetiva insercdo e
remocao.

Inspecionar e substituir os anéis em O gastos ou danificados, conforme necessério, para
manter um desempenho otimizado.

6. INFORMACOES SOBRE REORGANIZAGCAOQ, DADOS TECNICOS,
CONDIGOES DA GARANTIA, CORRESPONDENCIA

6.1 Acessorios

Acessorio Ne de
reorganizagao

SmartLite Pro EndoActivator™ Mangas protetoras 644434

Pontas de Ativador SmartLite Pro EndoActivator™

Pequenas (25/embalagem) 644435

Pontas de ativador SmartLite Pro EndoActivator™ -

Médias (25/embalagem) 644436

Pontas de ativador SmartLite Pro EndoActivator™ -

Médias - Longas (25/embalagem) 644437

Acessorio SmartLite Pro EndoActivator™ 644438

Bateria SmartLite Pro® 644401

Anéis em O SmartLite Pro® (3/embalagem) 644408

6.2 Numero de série

A peca de mao, as baterias, a base de carregamento e o acessorio tém numeros de série
diferentes.

O numero de série ([sN]) deve ser mencionado em toda a troca de correspondéncia que exija
a identificacdo do produto. XXXXX = 00001 até 99999, conforme marcado no componente

Formato do numero de série do Kit completo

SmartLite Pro EndoActivator™ HXXXXX
Formato do numero de série da base de carregamento SmartLite Pro™  CXXXXX
Formato do nimero de série do SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX
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6.3 Especificagdes técnicas

Ligacdo de alimentagao AC:

100V - 240V / - 50 - 60Hz

Base de carregamento
Entrada de alimentagao:

5V, 1A

Funcionamento:

Temperatura ambiente: Entre 0°C e +45°C (32°F e 113°F)
Humidade relativa: Entre 20% e 90%

Armazenamento: Temperatura ambiente: Entre -5°C e +35°C (23°F e 95°F)
Humidade relativa: <75% (sem condensacdo)
Transporte: Temperatura ambiente: Entre -10°C e +50°C (14°F e 122°F)

Desempenho da bateria:

« A bateria j vem carregada, no entanto, recomenda-se um carregamento
antes da sua primeira utilizacdo

« Tempo para recarga da bateria: Aproximadamente 2 horas

+ 3.2V,600 mAh

Prote¢do contra
sobrecorrente /
sobreaquecimento da bateria:

Fusivel reajustavel

Frequéncia de oscilagao
média:

Acessdrio do EndoActivator: Frequéncia aproximada X cps

Dimensoes da peca de méo
da unidade (com bateria e
acessorio EndoActivator):

Acessorio EndoActivator Comprimento: 19cm Largura: 1,5¢cm

Peso da Unidade:

Peca de mao SmartLite Pro® com o acessério EndoActivator e pacote de
baterias: 91 gramas
Base de carregamento com o conector de alimentacdo: 375 gramas

Partes aplicadas

Acessorio, Pontas de ativacao, Manga protetora

6.4 Classificacdes

Tipo de protecdo contra chogues elétricos

Classe Il

Grau de protecdo contra choques elétricos

Partes aplicadas tipo B

Modo de funcionamento da pe¢a de mao

Funcionamento a alta velocidade, baixa
velocidade, desligado

Configuragdes da peca de méo

1 (On/Off)

dispositivos médicos:

De acordo com a diretiva relativa aos

I (Regra 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Classificagdo do grau de poluicdo

Grau de poluigdo 2

Categoria de sobretensdo

Categoria Il (ligado a uma tomada de
parede)

6.5 Identificacdo de simbolos

Numero de referéncia / Numero de catdlogo

Numero do lote / Cédigo de producao

Numero de série

Data de expiragao

El
&
el

Pais de origem: China
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Pais de origem: Suica

Fabricante

Data de fabrico

Representante autorizado

Codigo de barras de UDI

Equipamento médico no que diz respeito a riscos de choque elétrico, de incéndio e
riscos mecanicos apenas de acordo com UL 60601-1CAN/CSA-C22.2 N2 6011, ANSI/
AAMI ES60601-1 (2005, 32 ed.) CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1 (2008), 13VA

Indicador CE de conformidade técnica europeia

Numero CE e do organismo notificado, a indicar a conformidade técnica europeia

Dispositivo médico

RX

Equipamento de classe Il

Corrente direta / Poténcia nominal da fonte de alimentacao

Cddigo IP / Classe de protegao IPX4 (Pe¢a de mao)

Peca aplicada do tipo B (pontas, manga protetora)

Consultar as instrucdes de utilizacado em formato eletrénico (ver URL relacionado)

Embalagem / Contém 25 unidades

Embalagem / Contém 100 unidades

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Embalagens abertas ndo s&o substituidas

Eliminar de acordo com a Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho da Uni&o Europeia

Fragil, manipular com cuidado

Manter seco

307



Z
<

>/?<\ Manter afastado da luz solar direta
a
W | Limite de pressao atmosférica
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o
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Limite de temperatura

Nao esterilizado

N&o esterilizar

Cuidado

Nao reutilizar

Material de plastico

[ @ > b

6.6 Precaucdes relativas a compatibilidade eletromagnética

Esta informacéo ¢ exigida pela 42 edicdo da norma IEC 60601-1-2

» O sistema SmartLite Pro® requer precaucdes especiais relativamente a compatibilidade
eletromagnética (CEM) e deve ser instalado e colocado em servico de acordo com as
informacoes sobre CEM fornecidas neste manual.

» Os equipamentos de comunica¢des RF portéateis e moveis podem afetar o sistema
SmartLite Pro®.

* A utilizacdo de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados pela Dentsply
Sirona pode resultar num aumento das emissdes ou numa diminui¢éo da resisténcia do
Sistema SmartLite Pro®

» O sistema SmartLite Pro® ndo deve ser utilizado junto ou sobreposto a outro equipamento
e caso seja necessario utiliza-lo junto ou sobreposto, deve observar-se o sistema SmartLite
Pro® para verificar o funcionamento normal na configuracdo em que vai ser utilizado.

* De acordo com a norma IEC 60601-1-2, ndo sao necessarias condicbes ambientais de
funcionamento adicionais para uma utilizagdo normal.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - emissoes eletromagnéticas
O sistema SmartLite Pro® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do Sistema SmartLite Pro” deve assegurar que € utilizado neste tipo de ambiente.
Ensaio de emissdo Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientacao
O Sistema SmartLite Pro® utiliza energia de RF apenas para o seu
Emissdes de RF funcionamento interno. Consequentemente, as suas emissoes de RF sao
Grupo1 . .
CISPRN muito fracas, sendo improvavel que provoguem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos nas proximidades.
Emissées de RF
CISPRI Classe B
Emissoes harmanicas Classe A-Em 0O Sistema SmartLite Pro® pode ser utilizado em todas as instalacoes,
IEC 61000-3-2 conformidade - R "
= - incluindo habitacdes e outros diretamente ligados a rede publica de baixa
F\utuacPes de tensdo/ tensdo que abastece edificios residenciais.
cintilagdo luminosa
Conforme
«flicker»
IEC 61000-3-3
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Orientacdo e declaragdo do fabricante - i

eletromagnética

O sistema SmartLite Pro® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do Sistema SmartLite Pro” deve assegurar que é utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaio de IEC 60601 Nivel de conformidade | Ambiente

IMUNIDADE Nivel de ensaio eletromagnetico - orientacdo

Electrostatica +8kV contacto +8KkV contacto Qs pisos devem ser de madeira,

descarga (ESD) £2,+4,#8 +15kVar |+2,+£4,+8 +15kVar |betdooumosaico ceramico. Se os
pisos estiverem revestidos com

IEC 61000-4-2 materiais sintéticos, a humidade
relativa deverd ser de, pelo menos,
30%.

Condugcéo de +2kV para linhas de +2kV paralinhas de A qualidade da corrente elétrica

transiente elétrico/ | alimentacdo alimentacao deve ser idéntica a de um ambiente

descarga +1KV para linhas de +1KV para linhas de comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-4 alimentacdo alimentacao

Sobrecarga +0.5,+1kV linha(s) a +0.5,+1kV linha(s) a A qualidade da corrente elétrica

linha(s) linha(s) deve ser idéntica a de um ambiente
IEC 61000-4-5 £05,+1,£2kV linha(s) |+05,£1,£2KV linha(s) | comercial ou hospitalar tipico.

de ligacdo a terra

de ligacdo a terra

Quedas de tensdo,
interrupcdes curtas e
variacdes de tensdo
em linhas de entrada

0% U, durante 0,5 ciclo

0% U T durante 1 ciclo

0% U T durante 0,5 ciclo

0% U T durante 1 ciclo

A qualidade da corrente elétrica
deve ser idéntica & de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se

o utilizador do Sistema SmartLite
Pro® necessitar de funcionamento

de alimentacdo 70% U, durante 25/30  |70% U, durante 25/30 h .
ciclos T ciclos T continuo em caso de interrup¢do da
corrente elétrica, recomenda-se que
IEC61000-4-1 0 Sistema SmartLite Pro® seja ligado
0% U, durante 250/300 | 0% U, durante 250/300 |5 yma fonte de alimentacso elétrica
ciclos ciclos ininterrupta ou a uma bateria
Frequéncia de 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos produzidos
poténcia pela frequéncia da rede elétrica
(50/60 Hz) devem situar-se nos niveis tipicos

campo magnético

IEC 61000-4-8

da localizagéo de um ambiente
comercial ou hospitalar.

NOTA: U, é a tensao CA antes da aplicacao do nivel de ensaio.
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Orientacdo e declaracdo do fabricante - i i eletromagnética

O sistema SmartLite Pro® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do Sistema SmartLite Pro” deve assegurar que € utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaio de IEC 60601 Nivel de . Sico - or <
IMUNIDADE Nivel de ensaio conformidade

Os equipamentos de comunicacdo por RF portateis
e moveis devem ser utilizados a uma distancia ndo
inferior a distancia de separacdo recomendada
relativamente a qualquer parte do Sistema
SmartLite Pro®, incluindo cabos, que é calculada

a partir da equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacao recomendada

d=[35]P
3
d=[35]VP 80 MHza800MHz
RF conduzida 3Vims 3
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3Vrms d=[Z]VP 800MHza27GHz
3
RF radiada 10 V/m 10 V/m Em que P ¢ a poténcia nominal de saida maxima
IEC 61000-4-3 80MHza27 GHz do transmissor em watts (W), de acordo com o

fabricante do transmissor, e em que d é a distancia
de separacédo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores
de RF fixos, determinadas por um estudo
eletromagnético do local?, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade em cada gama de
frequéncia®.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades dos
equipamentos assinalados com o seguinte simbolo:

()

NOTA T: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia superior.
NOTA 2: Estas orientacoes podem nao ser aplicaveis a todas as situacoes. A propagacao eletromagnética é
afetada pelas capacidades de absorcdo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

? as intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estacoes de base para telefones moveis
(telemdveis/sem fios) e radios méveis terrestres, radioamadores, emissdes de radio AM e FM e emissdes

de TV, ndo podem ser teoricamente previstas com rigor. Para avaliar o ambiente eletromagnético dos
transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizacdo de um estudo eletromagnético do local. Se

a intensidade de campo medida no local de utilizagdo do Sistema SmartLite Pro® exceder o nivel de
conformidade de RF indicado acima, deve verificar-se se o Sistema SmartLite Pro® esté a funcionar
normalmente. Se for constatado um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas suplementares,
tais como a reorientacdo ou o reposicionamento do Sistema SmartLite Pro®.

“ na gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a3 V/m.
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Em conformidade com as seguintes diretivas/normas:

Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos,

93/42/CEE alterada pela Diretiva 2007/47/CE, anexo 1
2002/95/CE Restricdo da utilizacdo de substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos
IEC 606011 ed. 31 2012 - Equipamento elétrico para medicina (Requisitos gerais de seguranca bésica e de
desempenho essencial)
2005 - Equipamento de eletromedicina - Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca e
IEC 60601-1-2 desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade electromagnética - Requisitos

gerais e ensaios

IEC 60601-2-57

2011 - Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-57: Requisitos particulares de seguranca
basica e de desempenho essencial para equipamento com fonte de luz ndo laser para uso
terapéutico, diagndstico, de monitorizagdo e cosmético

EN 980 2008 - Simbolos para utilizacdo na rotulagem de dispositivos médicos
EN1041 2008 - Informagdes fornecidas pelo fabricante de dispositivos médicos
EN1639 2009 - Medicina dentdria - Dispositivos médicos para medicina dentéria - Instrumentos
2009 - Avaliacao biolégica dos dispositivos médicos - Parte 1: Avaliac&o e ensaios no ambito
EN1SO 109931 -
de um processo de gestao do risco
2017- Esterilizagdo de dispositivos médicos - Informagdes a fornecer pelo fabricante para o
ENISO 17664 . .
processamento de dispositivos médicos reesterilizéveis
2012 - aplica-se a seguranca basica e ao desempenho essencial das unidades dentarias,
IEC 80601-2-60 . - A .
cadeiras odontoldgicas de pacientes, pecas de mao dentérias e refletores odontolégicos
IEC 62366 2015 - Aplicacdo de engenharia de aptiddo a utilizacdo dos dispositivos médicos

O Sistema SmartLite Pro EndoActivator™ estd em conformidade com:

c us

UL 60601-1
CSA C22.2 N2 601.1
EN13604
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6.7 Termos da garantia

A Dentsply Sirona oferece uma garantia de 2 anos para todos os componentes do Sistema SmartLite Pro
EndoActivator™, exceto para a bateria e as pontas do ativador. A bateria esta coberta por uma garantia de
1ano. Nao ha garantia para as pontas do ativador. A garantia tem inicio na data de compra. Dentro do periodo
de garantia, a Dentsply Sirona ird, a sua discri¢do, solucionar gratuitamente quaisquer anomalias no dispositivo
resultantes de defeitos de material ou de fabrico, quer através da reparacdo ou da troca de pecas, quer atraves
da troca de todo o dispositivo.

N&o cobertos por esta garantia: Danos resultantes de uma utilizacdo incorreta (funcionamento com
corrente/tensdo incorreta, ponto de alimentagdo inadequado, quebra, limpeza por métodos diferentes dos
recomendados), desgaste normal e anomalias que tenham um efeito pouco significativo no valor ou no
funcionamento do dispositivo.

Esta garantia perde a validade se forem efetuadas reparacdes por pessoas nao autorizadas.

Esta garantia é extensivel a todos os paises onde este dispositivo ¢ fornecido pela Dentsply Sirona ou pelo seu
distribuidor autorizado e onde ndo existem restricoes a importacdo ou regulamentos legais que dificultem ou
impecam a prestacao de assisténcia ao abrigo da garantia.

A assisténcia ao abrigo desta garantia ndo afeta a data de expiracdo da mesma. A garantia das pecas ou dos
equipamentos completos trocados termina quando a garantia deste equipamento expirar.

Em caso de reclamacao relativa a este dispositivo, devolva o dispositivo completo (base de carregamento e
peca de mao) juntamente com a fatura ao seu revendedor ou envie-o para o Centro de Assisténcia Técnica
Dentsply Sirona mais proximo.

Todas as outras reclamacdes, incluindo as relativas a danos resultantes desta garantia, estdo excluidas, a menos
que sejamos legalmente responsaveis.

6.8 Numero de lote, data de validade e correspondéncia
1. Os nimeros seguintes devem ser mencionados em toda a correspondéncia:
« Numero de reorganizacao
+ NUmero de Série
« Data de expiracao
2. Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente, de acordo com os regulamentos locais.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Sistema de Ativacdo Endododntica

Ativacao sonica para limpeza e desinfeccdo durante o
tratamento endodoéntico

CUIDADO: Apenas para uso odontoldgico.
EUA apenas RX.

CONTEUDO

DESCRICAO DO PRODUTO ...ttt et
NOTAS DE SEGURANCA. .. ....
INSTRUCOES PASSO A PASSO
HIGIENE E ELIMINAGAO . ..ottt et
MANUTENCAO ...
INFORMACOES DE RENOVAGCAO DE PEDIDO, DADOS TECNICOS,
TERMOS DE GARANTIA, CORRESPONDENCIA. . ... o.oveiiaiaen . 326

SIS RSN N

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O Sistema de Ativacdo Endodéntica SmartLite Pro EndoActivator™ é utilizado no tratamento
endoddntico por aplicacdo de energia sonica. As Pontas Ativadoras SmartLite Pro
EndoActivator™ sdo usadas em conjunto com o Acessério SmartLite Pro EndoActivator
montado na peca manual SmartLite Pro EndoActivator™ para fornecer a energia para
oscilagdo e vibragdo da ponta. A endodontia baseada em provas mostrou que a cavitagdo e o
fluxo acustico melhoram o desbridamento e a ruptura da camada de verniz e do biofilme.

Os fluidos ativados promovem limpeza profunda e desinfecgdo em canais laterais, nadadeiras,
teias e anastomoses. Um sistema de canais radiculares limpo facilita a obturacdo 3D e o
sucesso a longo prazo.

O acessorio EndoActivator montado na peca manual SmartLite Pro EndoActivator™ é um
dispositivo de energia oscilante estilo caneta sem fio para uso por profissionais de odontologia
em consultérios odontologicos ou laboratérios odontoldgicos.

O sistema SmartLite Pro EndoActivator™ é caracterizado por:

Tamanho pequeno e design ergondmico leve.

Design compacto sem fio com recursos de manuseio convenientes e baterias substituiveis.
Acessorio EndoActivator ajustavel individualmente, rotativo em 360°.

Design de fixacdo EndoActivator proporcionando excelente acesso intra-oral

Até 5 minutos de tempo de oscilacdo por acionamento com sinais sonoros no inicio e a
cada 30 segundos de uso.

11 Indicacdes
Ativacdo intracanal de fluidos irrigantes utilizados na limpeza e desinfecgdo de canais radiculares

1.2 Contraindicagdes
Nenhuma Conhecida
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1.3 Formas de administragcdo Algumas formas de administracdo podem nao estar
disponiveis em todos os paises
LISTA DE CONTEUDO DO PRODUTO (Nota: Consulte o catalogo para obter o contetido
detalhado do Kit)
* Ix peca manual SmartLite Pro®
* Ix Acessorio EndoActivator
* 2x Baterias
* Ix Base de carregamento
* Ix Caixa de Acessorios contendo:
Conector de Alimentacao
Adaptadores de tomada AU, UE, EUA, UK
Cabo USB
«Ix IFU
+ Ix Guia Técnico
« 1x Mangas de Barreira SmartLite Pro EndoActivator™ (100/pacote)
« 1x Pontas Ativadoras (25/pack) - Pequenas (15/02) 22mm
« Ix Pontas Ativadoras (25/pacote) - Médias (25/04) 22mm
« Ix Pontas Ativadoras (25/pacote) - Médias Longas (25/04) 28mm

1.4 Materiais compativeis
O sistema SmartLite Pro EndoActivator™ foi projetado para ser usado em conjunto com
solugdes de irrigacao endodontica, como hipoclorito de sodio e EDTA.

2. NOTAS DE SEGURANCA
Esteja ciente das seguintes notas gerais de seguranca e das notas de seguranca especiais em
outros capitulos destas Instrucdes de Uso.

Simbolo de alerta de seguranga
Este é o simbolo de alerta de seguranca. Ele é usado para alerta-lo sobre potenciais

riscos de ferimentos pessoais. Obedeca a todas as mensagens de seguran¢a que
seguem este simbolo para evitar possiveis ferimentos.

CUIDADO

2.1 Adverténcias
Nunca modifique nenhum componente do Sistema SmartLite Pro EndoActivator™. Qualquer
modificacdo pode comprometer a seguranca e a eficacia.

211 Peca manual SmartLite Pro®

AVISO: Este produto pode expo-lo a produtos quimicos, incluindo
Di-isononilfthalato (DINP), que é conhecido pelo Estado da Califérnia por causar
cancer. Para mais informagdes, acesse www.P65Warnings.ca.gov.

« Né&o utilize um dispositivo danificado

Né&o autoclave.

N&o submerja em nenhum liquido ou produto quimico.

» Apenas técnicos autorizados devem reparar a peca manual ou o pacote de baterias.
Pessoas equipadas com marca-passos cardiacos, desfibriladores e outros dispositivos médicos
ativos implantados foram alertadas de que alguns tipos de equipamentos eletronicos podem
interferir no funcionamento do dispositivo. Embora nenhum caso de interferéncia tenha sido
relatado a Dentsply Sirona, recomendamos que a pe¢a manual e os cabos sejam mantidos a
pelo menos 6 a 9 polegadas (15 a 23cm) de distancia de qualquer dispositivo e seus cabos
durante o uso.

Ha uma diversidade de marca-passos e outros dispositivos clinicamente implantados

no mercado. Os médicos devem entrar em contato com o fabricante do dispositivo ou

com o médico do paciente para obter recomendacdes especificas. Esta unidade estd em
conformidade com as normas IEC 60601 para Dispositivos Médicos.

2.1.2 Base de Carregamento
AVISO: Este produto pode expé-lo a produtos quimicos, incluindo Bisfenol-A (BPA),
que é conhecido pelo Estado da Califérnia por causar defeitos congénitos ou outros

danos reprodutivos. Para mais informacdes, acesse www.P65Warnings.ca.gov.
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Baixas tensdes estdo presentes dentro da base de carregamento (5 V DC). Use somente em
condi¢des secas. NGo utilize se a base de carregamento ou a pe¢a manual estiver molhada.
Evite curto-circuito entre as almofadas de contato na base de carregamento. Apenas
técnicos autorizados devem reparar a base de carregamento.

N&o utilize para tensées diferentes da faixa indicada na base de carregamento e

no adaptador de corrente.

Observacdo: Desconecte o conector de alimentacdo da fonte de alimentacdo antes de
desconectar o conector de alimentagdo da base de carregamento.

Certifique-se sempre de que a base de carregamento seja colocada fora da unidade dentéria
e apenas tocada com luvas limpas/desinfetadas para evitar a exposicao a respingos ou
pulverizagdo de fluidos corporais.

Certifique-se sempre de que a pega manual, 0 acessorio e a bateria estejam completamente
reprocessados e completamente secos antes de inseri-los na base de carregamento ou
anexar o acessorio a peca manual.

21.3 Pacote de Bateria

+ Evite que a bateria sofra curto-circuito durante a utilizacdo e o armazenamento.
* Mantenha os contatos elétricos limpos e secos.
* N&o remova a bateria da peca manual durante o funcionamento.

2.4 Acessorio EndoActivator

+ Né&o autoclave.

* N&o submerja em nenhum liquido ou produto quimico.

» N&o tente usar o Acessério EndoActivator com qualquer instrumento que nao seja as Pontas
Ativadoras EndoActivator. Instabilidade e deslocamento da ponta podem ocorrer. Partes
destacadas podem ser aspiradas, ingeridas ou causar lesdo de tecidos moles. Para reduzir o
risco, 0 uso de uma barragem de borracha é fortemente recomendado.

Aspiracao: Procure atendimento médico adequado.

Ingestdo: Se ocorrer degluticdo acidental, beba muita dgua. Se nduseas ou mal-estar se
desenvolverem, procure atendimento médico imediatamente.

Né&o utilize o dispositivo como afastador de tecido nem aplique forca lateral, uma vez que
isso pode danificar a ligagcdo entre o acessorio e a peca manual.

21.5 Pontas Ativadoras EndoActivator
» O produto deve ser desinfetado antes da utilizacdo. Consulte as instrucdes detalhadas.
Use apenas pontas ativadoras novas, limpas e ndo utilizadas, removidas de sua embalagem
original no momento do uso. Para reduzir o risco de infec¢do, ndo use pontas ativadoras se
a embalagem estiver danificada ou comprometida.
Certifique-se de que a ponta ativadora esteja totalmente inserida no Acessorio do
EndoActivator sobre a manga da barreira. O uso da ponta ativadora fixada de modo
incompleto ou com pressao lateral excessiva pode deslocar a ponta do acessorio. A ponta
pode ser aspirada, ingerida ou causar lesdo de tecidos moles. Para reduzir o risco, o uso de
uma barragem de borracha é fortemente recomendado.

« Aspirag¢do: Procurar atendimento médico adequado.

« Ingestdo: Se ocorrer degluticdo acidental, beba muita dgua. Se nduseas ou mal-estar se

desenvolverem, procure atendimento médico imediatamente.

Evite operar a ponta ativadora dentro de 2mm do dpice ou se houver suspeita de que o
apice incompleto ou aberto previna danos nos tecidos do irrigante. Se ocorrer extrusdo
acidental, siga as instrugcdes de uso do fabricante do irrigante. Caso os sintomas persistam,
procure atendimento médico.
Evite operar a ponta ativadora sem irrigante para evitar acumulo de detritos e possivel
infecgdo. Instrumentar e irrigar novamente para garantir o desbridamento completo. Caso
sintomas se desenvolvam, forneca tratamento corretivo.
Evite permitir que a ponta se estenda além do dpice para evitar a contaminagdo bacteriana
para o tecido perirradicular. Se ocorrer colocagdo acidental, irrigue bem e reconfirme a
duracédo do trabalho. Caso sintomas se desenvolvam, forneca tratamento corretivo.
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« Deve-se tomar cuidado para ter um bom controle sobre qualquer instrumento rotatério ou
oscilante para proteger os pacientes de lesdes. O contato com tecidos moles (pele, gengiva,
mucosas) pode resultar em lesdo do tecido. Se ocorrer contato, lave bem a area afetada
com agua e procure atendimento médico adequado.

* As pontas ativadoras usadas estdo contaminadas. Siga os planos adequados de controle
de exposicao. Em caso de exposicdo acidental, siga os procedimentos pos-exposicao
recomendados. Apos o uso da ponta ativadora, sdo necessarias técnicas adequadas
de manuseio e descarte. As pontas ativadoras usadas sdo contaminadas e afiadas. Ao
manusear ou descartar, use precaugcdes como ao manusear ou descartar outros materiais
perfurocortantes contaminados.

» N&o autoclave pontas ativadoras. A autoclavagem pode aumentar o risco de fratura da
ponta.

216 Transporte

» Os dispositivos intactos podem ser transportados por frete terrestre ou aéreo na
embalagem original. Os requisitos aplicaveis devem ser cumpridos (consulte a tabela
abaixo).

« Dispositivos defeituosos também podem ser transportados por frete aéreo ou terrestre na
embalagem original. Se a bateria apresentar defeito, o dispositivo ndo pode, em nenhuma
circunstancia, ser transportado por via aérea.

» Um vazamento de liquido pode indicar uma bateria com defeito.

Normas e regulamentos que se aplicam ao transporte do sistema SmartLite Pro®

* Para o transporte internacional de baterias de ions de litio, consulte as diretrizes da
Associacgo Internacional de Transporte Aéreo (IATA), localizadas em http:/www.iata.org/
lithiumbatteries.

+ Para o envio de baterias de ions de litio dentro dos Estados Unidos, consulte o site da
Administracdo de Seguranca de Dutos e Materiais Perigosos (PHMSA) do Departamento de
Transporte dos EUA em http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.

Transporte Aéreo Transporte Terrestre
Dispositivo intacto |+ UN 3481 Baterias de litio no « UN 3481 Baterias de Iitio no equipamento
ou dispositivo equipamento « Disposicdes especiais ADR 188 f) e g)
defeituoso com « Instrugdo de embalagem IATA 967
bateria intacta Parte Il

« E obrigatério cumprir os regulamentos
especiais emitidos pelas companhias
aéreas, assim como os regulamentos
nacionais

Dispositivo com N&o é possivel « Acordos multilaterais internacionais M

bateria defeituosa 228eM259

« ADR SV 661 (internacional, estrada).

« Regulamentos emitidos pela GRS
(German Joint Battery Takeback System
Foundation) para o transporte de residuos
de baterias de litio (FRG, rodoviario)

2.2 Precaucdes

Este produto destina-se a ser usado apenas conforme especificamente descrito nestas Instrucoes

de Uso.

Qualquer uso deste produto inconsistente com estas Instrugcdes de Uso fica a critério e de

responsabilidade exclusiva do dentista.

» Nao utilize uma pega manual e acessério que ndo tenha sido devidamente processado. Proteja a
pega manual e o acessério de contaminagdo grosseira aplicando a manga de barreira SmartLite
Pro EndoActivator™ de uso unico liberada pela FDA. As mangas de barreira ndo sdo estéreis
e destinam-se apenas a utilizacdo Unica. Descarte apds o uso. N&o reutilize mangas em outros
pacientes para evitar contaminacao cruzada.
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N&o tente negociar ou forgar a ponta em canais fortemente curvos até o seu comprimento

total de trabalho. Pode ocorrer fratura da ponta. Nao dobre excessivamente a ponta para

evitar o estagnagcdo do motor ou obstruir a oscilagdo da ponta.

N&o retire a ponta do canal radicular ainda oscilando para evitar respingos de liquido.

Né&o aplique a manga de barreira com muita forca sobre a cabeca de fixacdo para evitar o

travamento do motor ou obstruir a oscilagdo da ponta. Verifique brevemente a operacdo adequada

da ponta fora da boca do paciente antes do uso intraoral.

Use apenas fonte de alimentagdo, cabo de alimentacao, base de carregamento e bateria

fornecidos pela Dentsply Sirona. O uso de quaisquer acessorios que ndo sejam os especificados

nestas Instrugdes de Uso pode resultar em danos a pegca manual e seus componentes, bem como

desempenho imprevisivel.

N&o utilizar adjacentes ou empilhados em outros equipamentos. Se o uso adjacente ou empilhado

for necessario, observe atentamente o sistema e seus componentes para verificar o funcionamento

normal nesta configuragdo.

N&o autoclave a peca manual, 0 acessorio ou as pontas do ativador. A esterilizagdo causara danos

aos componentes e pode causar lesdes corporais.

As mangas de barreira e as pontas do ativador sdo projetadas apenas para uso Unico. As mangas

de barreira estdo prontas para uso. N&o tente reprocessar para reutilizagcdo.

Estabilize a cabeca de fixacdo ao fixar ou remover a ponta do ativador para limitar a forga lateral

aplicada a conexao da peca manual. A forga excessiva pode danificar a conexdo entre o acessorio

e a peca manual.

N&o remova 0 anexo da peca de mao puxando por cima. Remova o anexo da pe¢a de mao

segurando firmemente a base e puxando.

E da responsabilidade do profissional de satide determinar as utilizacdes adequadas deste produto

e compreender:

o A saude de cada paciente

o Os procedimentos odontoldgicos realizados

o Recomendacdes apliciveis da industria e de agéncias governamentais para o controle de
infeccoes em ambientes de saude bucal

o Requisitos e regulamentos para o exercicio seguro da medicina dentéria

o Estas Instrucoes de Uso na integra.

O descumprimento das recomendagdes relativas as condigdes ambientais de funcionamento (ver

secdo 6.3) pode resultar em lesdes nos pacientes ou usuarios.

Inspecione o equipamento antes de cada uso em busca de pe¢as desgastadas, soltas ou danificadas.

N&o ha pecas reparaveis pelo usuério, exceto o anel em O conectado a extremidade de

acoplamento do acessoério. A abertura de qualguer um dos componentes pode resultar em

operacdo insegura e anulard a garantia.

De acordo com a IEC60601-1, este dispositivo ndo deve ser usado na presenca de um gas

anestésico inflamavel misturado com ar, oxigénio ou ¢xido nitroso. (Observagdo: o dxido nitroso

por si s6 ndo € um gas anestésico inflamavel).

O usuério ndo deve tocar no paciente e contatos da base de carregamento acessivel ou contato

USB simultaneamente.

Use dculos de protecao, mascara, roupas e luvas adequadas. Oculos de protecio sao

recomendados para pacientes.

Os dispositivos marcados como “uso Unico” na rotulagem destinam-se apenas a utilizagdo unica.

Descarte ap6s o uso. Nao reutilize em outros pacientes para evitar contaminagdo cruzada.

Como medida de precaucéo, a peca manual e o acessorio podem ser protegidos de detritos

grosseiros, mas ndo de toda a contaminagdo, aplicando-se uma luva de barreira protetora.

Reprocessar componentes reutilizéveis apos cada uso de acordo com as instrugdes.

N&o borrife desinfetante ou outro fluido diretamente na pe¢a manual, acessorio, bateria, base

de carregamento, fonte de alimentagdo ou cabo. O usudrio deve borrifar a solugdo num pano ou

utilizar um lenco para desinfetar os artigos, de acordo com as instru¢ées da Se¢éo 4.

Evite que liquidos entrem na peca manual, bateria e base de carregamento.

Certifique-se de que os contatos da bateria estejam totalmente secos antes de carregar as baterias

ou anexar as baterias na peca manual para evitar corrosao. Da mesma forma, certifique-se de que os

contatos no acessorio estejam totalmente secos antes de serem anexados ao corpo da pega manual.

N&o cologue o sistema sobre ou ao lado de um radiador ou outra fonte de calor. O calor excessivo

pode danificar a eletronica do sistema.

318



Interagdes
Nenhuma Conhecida

2.3 Reacgdes Adversas
Nenhuma Conhecida

2.4 Condicdes de Armazenamento

Condigbes inadequadas de armazenamento podem encurtar o prazo de validade e levar ao
mau funcionamento do produto.

« Conservar a temperaturas entre -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Utilizar o produto a temperatura ambiente.

* Proteger da humidade.

« Armazenar na faixa de umidade relativa <75% (sem condensac&o).

* N&o utilizar apos o prazo de validade

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO
SmartLite Pro EndoActivator™ - Operagdo em resumo

Botdo ON/OFF

Primeiro Pressionamento do Botéo - Liga a unidade e inicia a ativacdo da ponta ativadora
Segundo Pressionamento do Botao - Reduz a velocidade da ponta ativadora

Terceiro Pressionamento do Bot&do - Desliga a unidade.

Luzes indicadoras
Luz do botdo ON/OFF

Lentamente piscando em laranja bateria da pegca manual tem pouca poténcia e deve ser
trocada em breve
Piscando rapido em laranja a bateria da peca manual esta vazia e deve ser trocada para
continuar a operar

ser operada até que a luz se apague.

Porta de carregamento adjacente leve (OBSERVACAO: nenhuma luz com bateria na parte super
indica contato ausente)

« Laranja continua bateria carregando

« Verde continua bateria totalmente carregada.

Sinais acusticos

* Um bipe curto: insercdo de bateria ou acessorio na peca manual

« Um bipe: inicio de ciclo, interrupgdo, a cada 30 segundos de uso ou fim de ciclo
« Dois bipes: aviso (ou seja, 0 acessério ndo estad conectado)

* Quatro bipes: protecao contra superaquecimento.

s . Acessoério EndoActivator

Condigao do Sinal

Bipe LED sinalizador
Insercdo da Bateria X
Iniciar Ciclo 1x
Segundo nivel de poténcia X -
Parar o ciclo manualmente 1x -
Fim de ciclo X -
Avisos (isto &, acessério ndo conectado) 2x -
Bateria fraca - piscando
Bateria descarregada - piscando rapido
Protecdo contra o superaguecimento 4% continua

3.1 Instalagdo e carregamento
1. Insira a bateria na pe¢a manual. A bateria esta pré-carregada, no entanto, pode ser
necessario carregar a bateria antes do primeiro uso

Laranja continua unidade em um estado de protegdo contra superaguecimento e ndo pode

ior
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2. Para recarregar a bateria:

» Conecte a base de carregamento ao mini conector USB.

« Certifique-se de que a tomada utilizada para o conector de alimentagdo esteja sempre
acessivel em caso de desconexao de emergéncia necessaria.

* Insira a bateria na base de carregamento. A luz da bateria se acendera em laranja
continuo, indicando que a bateria esta recarregando, e exibird verde constante quando
estiver totalmente carregada.

Observacao, o Kit Completo SmartLite Pro EndoActivator™ vem com duas baterias.
Recomenda-se que a bateria que ndo estd sendo usada seja armazenada na base de
carregamento para que seja totalmente carregada quando necessario,

3.2 Operagdo - Montagem do Acessoério EndoActivator

1. Conecte o Acessoério EndoActivator a pega manual SmartLite Pro® pressionando firmemente
0 acessorio na abertura da peca manual enquanto gira levemente ao mesmo momento.

2.Proteja a pega manual montada e o acessorio de detritos grosseiros aplicando uma manga
de barreira de uso unico.

Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada

« Certifique-se de que a manga de protec¢do de barreira de polietileno descartavel

cuibapo  tenha sido corretamente aplicada sobre todo o acessério e a pega manual antes de
iniciar um procedimento.

« A manga de barreira de polietileno ndo substitui a limpeza e desinfec¢do dos
instrumentos odontoldgicos. Favor limpar e reprocessar os instrumentos dentarios
apos cada paciente, conforme descrito na Se¢do 4, Higiene e Eliminagdo.

+ Nao aplique a manga de barreira SmartLite Pro EndoActivator™ com muita forca
sobre a cabega de fixagdo para evitar o bloqueio do motor ou obstruir a oscilagdo
da ponta. Verifigue brevemente a opera¢do adequada da ponta fora da boca do
paciente antes do uso intraoral.

3.3 Operacéo - Selecdo da Ponta Ativadora

1. Prepare o canal para produzir uma forma totalmente conica.

2.Selecione a ponta ativadora que se encaixa manualmente dentro de 2mm de comprimento
de trabalho

Veja a tabela de tamanhos abaixo.

Para reduzir o risco de dano tecidual devido a extrusdo de irrigante

* S6 opere a ponta a 2mm ou mais do comprimento de trabalho ou apice.

« Pontas pequenas e médias (22mm) sdo marcadas com anéis de calibre de
profundidade em 18,19 e 20mm.

* A ponta Média Longa (28mm) é marcada com anéis de calibre de profundidade
em 18,19, 20, 24, 25 e 26mm.

« Evite o uso quando o apice estiver incompleto ou aberto.

CUIDADO

Tamanho da Ponta Comprimento Diametro da Ponta Conicidade
Peguena 22mm 0,]5mm 15,02
Média 22mm 0,25mm 25,04
Média Longa 28mm 0,25mm 25,04

3. Com luvas limpas/desinfetadas, selecione uma nova ponta ativadora néo utilizada.
Certifigue-se de que a ponta esteja na embalagem original, sem danos. Se a embalagem

estiver danificada ou sem lacre, ndo use a ponta ativadora contaminada

Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada
« Certifique-se de que a ponta ativadora esteja na embalagem original, sem danos.

CUIDADO

danificada de acordo com as regulamentagdes locais.
« Dispensar materiais com luvas limpas/desinfetadas em uma sala separada,
trazendo apenas o que serd usado para dentro da operadora, é fortemente

recomendado.

* Se a embalagem estiver danificada, elimine a ponta ativadora e a embalagem

« Antes do uso, processe as pontas conforme descrito na Secao 4, Higiene e

Eliminagdo.




4. Retire completamente o selo da parte traseira do blister. Use alicates estéreis ou pincas
adequadas para agarrar a ponta do ativador no eixo colorido e retirar de sua embalagem
longe do campo do paciente. Antes de usar, siga as Instrucdes de Processamento para as
pontas ativadoras.

Enquanto segura a peca manual em uma das mé&os e estabiliza a cabeca do acessorio com
o polegar, prenda a ponta ativadora sobre a manga de barreira no lugar, protegendo o
acessorio e a pegca manual montados. O ativador deve se encaixar firmemente, promovendo
uma conexao segura com o acessorio,

o

Pecas pequenas - Para reduzir o risco de inalagdo ou aspiragdo
« Certifique-se de que a ponta ativadora esteja firmemente fixada.
cuibapo * Nao utilizar com presséo lateral.
« Nao utilizar com outros instrumentos que nao sejam as pontas ativadoras
designadas.
* O isolamento de barragem de borracha é fortemente recomendado.

6. Ajuste o Acessorio do EndoActivator: O acessorio é giratério em 360°, assim, a posicdo da
ponta ativadora pode ser ajustada individualmente.

3.4 Operacgao - Ativagdo
1. Encha a camara de polpa com NaOCI, EDTA ou outra solugao irrigante.

Para reduzir o risco de infec¢do
* SO opere a ponta a ndo mais do que 2mm de comprimento de trabalho ou apice.
Cubapo * Pontas pequenas e médias (22mm) s&o marcadas com anéis de calibre de
profundidade em 18,19 e 20mm.
« A ponta Média Longa (28mm) é marcada com anéis de calibre de profundidade
em 18,19, 20, 24, 25 e 26mm.
« Evite o uso sem solugdo de irrigagdo.

2. Coloque a ponta ativadora anexada no canal radicular preparado.

Para reduzir o risco de dano tecidual devido a extrusdo de irrigante

Para evitar o estagnacdo do motor, coloque a ponta ativadora livremente no terco
cuibapo  coronal do canal antes da ativagdo.

S6 opere a ponta a ndo mais do que 2mm de comprimento de trabalho ou apice.
Pontas Pequenas e Médias (22mm) sdo marcadas com anéis de calibre de
profundidade em 18, 19 e 20mm.

A ponta Média Longa (28mm) é marcada com anéis de calibre de profundidade
em 18,19, 20, 24, 25 e 26mm.

Evite o uso quando o apice estiver incompleto ou aberto.

=

. Presionar o botao ON/OFF para ativar. Observacédo: o padrdo do botdo € de alta velocidade
apos a ativacdo. Pressione o botdo ON/OFF novamente para alternar para baixa velocidade
Use uma acdo de bombeamento para mover a ponta ativadora em curtos cursos verticais
de 2-3mm

. Agitar hidrodinamicamente a solugao intracanal por 30-60 segundos.

Pressione o botdo ON/OFF duas vezes (em nivel de alta velocidade) ou uma vez (em nivel

de baixa velocidade) para desligar antes de retrair do canal radicular.

Irrigar e, em seguida, usar succao intracanal para eliminar detritos soltos.

Repita as etapas acima para cada irrigante intracanal utilizado.

N&o remova a ponta ativadora do canal radicular enquanto ainda estiver oscilando para

evitar respingos de liquido.

Quando o procedimento clinico tiver sido concluido, remova a ponta ativadora anexada
segurando a grande porg¢ao circular limpa da ponta ativadora anexada com os dedos e a
remova enguanto segura firmemente o acessorio perto da cabeca para evitar forcas de
flexdo em direcdo a drea de conexdo da pega manual.

As pontas ativadoras destinam-se apenas ao uso de um unico paciente. Descarte de
acordo com asregulamentacdes locais.
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. Limpar, desinfetar e preparar a peca manual e o acessorio contaminados para reutilizacdo
de acordo com a se¢do 4, Higiene e Eliminacéo.
As mangas de barreira destinam-se apenas a um Unico paciente. Descarte de acordo com
as regulamentacoes locais

4. HIGIENE E ELIMINAGAO
Para reduzir o risco de infec¢do de contaminagdo cruzada.
* Nao reutilize produtos descartéveis. Descarte de acordo com as regulamentacoes
CUIDADO locais.

* A manga de barreira foi concebida para utilizacdo Unica e deve ser eliminada
apos cada utilizagdo, de acordo com os regulamentos locais. A manga de barreira
nao substitui a limpeza, desinfec¢édo e esterilizacdo.

A ponta ativadora foi concebida para utilizagdo Unica e deve ser eliminada com
materiais perfurocortantes contaminados ap6s cada utilizacao, de acordo com as
normas locais.

Reprocessar produtos reutilizaveis conforme descrito abaixo.

4. Ponta Ativadora

Adverténcias « Siga as atividades adequadas de prevencao de infeccoes, como lavar corretamente as
maos e usar luvas novas nas etapas pertinentes.

* Use apenas o procedimento de processamento validado recomendado.

« N&o autoclave antes do uso. A autoclavagem pode aumentar o risco de fratura da
ponta ativadora.

Limitacdes ao » As Pontas Ativadoras ndo sao validadas para uso em lavadoras desinfectoras

reprocessamento | automatizadas

Destinado apenas para uso unico.

O uso do dispositivo além de sua vida Util pode causar danos ao dispositivo e aumenta

o risco de contaminac&o cruzada do paciente.

Nao é recomendado o uso de autoclave ou esterilizacdo a vapor.

Os métodos de esterilizacdo quimica a vapor e esterilizacdo por calor seco ngo foram

testados ou validados quanto a eficacia e ndo sdo recomendados para uso.

Tratamento Imediatamente apos o uso, recomenda-se que as pontas ativadoras sejam removidas do

inicial no ponto | acessério e descartadas de acordo com as regulamentacoes locais.

de uso

Preparacdo antes | Use luvas limpas antes de manusear e desinfetar.

da limpeza/
desinfeccéo
Limpeza: As pontas ativadoras ndo sao validadas para limpeza ultrassonica
Mecanica
Limpeza e Limpeza
Desinfec¢éo: + N&o é necessario limpar antes do uso.
Manual Desinfeccdo por Imersdo e Limpeza
* A soluggo desinfetante recomendada ¢ solucao de Hipoclorito de Sédio a 5,25% (agua
sanitaria) e limpeza com Alcool Isopropilico (IPA) a 70%.
« Desinfecte as pontas ativadoras imergindo-as totalmente em um banho de solucdo de
Hipoclorito de Sodio a 5,25% por um minuto. Limpe suavemente as pontas ativadoras
com uma gaze estéril umedecida por Alcool Isopropilico a 70%. Seque com ar as pontas
ativadoras até ficarem completamente livres de humidade.
N3o use solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos que
nado sejam compativeis com o material de obturacdo tratado.
Limpeza e As pontas ativadoras n&o sao validadas para desinfeccdo por imersao automatizada.

Desinfec¢ao:
Automatizada

Secagem As instrucoes de secagem sdo incorporadas na secdo de desinfeccdo acima.
Manutencao, Inspecione visualmente o dispositivo em busca de qualquer dano antes do

Inspecdo e processamento. Se o dispositivo estiver fraturado, rachado, distorcido etc., descarte e
Testes n&o use
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Embalagem

Certifique-se de que a embalagem blister para as pontas ativadoras individuais ndo esteja
danificada antes da utilizagdo.

Esterilizacdo /
Autoclavagem a
vapor

N&o submeta a esterilizacao a vapor.
O material ndo tolera autoclavagem e pode resultar em degradacao.

Armazenamento |+ Armazenar em temperatura ambiente, longe de humidade excessiva.

* Manter afastado da luz solar e do calor.

« Utilizar o produto a temperatura ambiente.

« Para evitar a contaminagdo, armazene o dispositivo processado em local coberto, como

gaveta ou armario, até o uso.

Informagdes Antes de usar, inspecione o dispositivo. Descarte qualquer dispositivo que tenha sido
Adicionais danificado ou comprometido.
Contato do Nos Estados Unidos, ligue para a Dentsply Sirona no nimero 1-844-848-0137. Para areas
Fabricante fora dos Estados Unidos, entre em contato com seu representante local da Dentsply

Sirona.

4.2 Peca Manual, Acessorio, Base de Carregamento
Para reduzir o risco de curto-circuito elétrico ou mau funcionamento perigoso

Lesdo

CUIDADO

Proteja a pe¢a manual contra a penetragdo de liquidos durante a limpeza e

desinfec¢ao.

NOTA

Método de limpeza ou desinfec¢do errado
Para reduzir o risco de danos aos componentes
* Siga as Instrugdes Abaixo.

Instrucdes p

Adverténcias

mpeza e desinfeccdo da Peca Manual, do Acess:

rio e da Base de Carregamento

« A peca manual, 0 acessorio e a base de carregamento ndo sdo esterilizaveis por
autoclave.

Os componentes do sistema ndo toleram procedimentos de desinfeccéo de alto nivel
A desinfecgdo de nivel intermediario é apropriada para a peca manual, 0 acessério e a
base de carregamento.

N&o autoclave em autoclave a vapor.

Nao limpar/desinfectar em lavadora/desinfectadora automatizada

N&o mergulhe em liquido.

Né&o limpar ou desinfectar com alvejante de cloro/hipoclorito de sédio (corrosao

dos contatos) ou Spray Desinfectante Lysol® Brand I.C. ™ (rachadura da base de
carregamento).

Desconecte o conector da fonte de alimentacdo da tomada e da unidade base de
carregamento antes da limpeza/desinfeccéo.

Limitacoes ao
reprocessamento

» O reprocessamento repetido tem efeito minimo sobre esses instrumentos. O fim da
vida util € normalmente determinado pelo desgaste e danos devidos ao uso.

Os métodos de desinfeccao/esterilizacdo por imersao em liquido frio, esterilizagcdo por
vapor quimico e esterilizacdo por calor seco nao foram testados ou validados quanto a
eficacia e ndo sdo recomendados para uso.
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Tratamento inicial
no ponto de uso

» Remova a manga de barreira e descarte de acordo com as regulamentacoes locais.

= Use um par de luvas de exame novo e limpo.

N&o desmonte o acessorio da peca manual no ponto de uso.

Limpe vigorosamente com pano / papel descartével em combinacdo com uma solugao
de amoénio quaternario tuberculocida a base de &lcool com uma etiqueta para limpeza.
Remova toda a sujeira visivel, garantindo que o fluido penetre em todas as fendas. Use
lencos frescos para esfregar o liquido nas fendas. Nao permita que a solucdo penetre
no invélucro. Descarte lengos usados. Lencos adicionais podem ser usados.

N&o remova a bateria da peca manual. Ndo tente desmontar a base de

carregamento.

Recomenda-se que o dispositivo seja reprocessado assim que for razoavelmente
pratico apds a utilizagdo.

Iniciar o reprocessamento em até 1 hora apos o uso.

A base de carregamento deve ser reprocessada assim que razoavelmente pratico
apods ser exposta a respingos ou borrifos de fluidos corporais ou tocada por maos
contaminadas ou pe¢a manual contaminada.

Preparacdo antes

Desmonte sempre o acessorio da peca manual antes de processar.

da limpeza Use forga moderada para puxar o acessorio da peca manual.

Limpeza e Na&o utilize lavadoras/desinfectoras automatizadas para reprocessar componentes do

Desinfecgdo: sistema. Ocorrerdo danos aos componentes.

Automatizada

Limpeza: Limpeza por Imersao

Mecanica N/A - Sem processos validados. Nao submeta os componentes & imersao. Ocorrerao
danos aos componentes.

Limpeza e Limpeza

Desinfeccdo: A peca manual, 0 acessorio e a base de carregamento devem ser limpos manualmente.

Manual 1. Descarte luvas usadas de acordo com as normas locais.

~

Desinfectar as maos com uma solugdo desinfectante para as maos bactericida,
virucida e fungicida adequada, de acordo com as regulamentagdes locais. Use de
acordo com as instrugdes de uso do fabricante da solucdo desinfectante.

Use um novo par limpo de luvas de exame.

Desmonte o acessorio da peca manual. Use lencos separados para acessorio e peca

manual

Esfregue a pega manual, 0 acessorio e a base de carregamento com um lenco

impregnado ou toalha descartavel embebida com uma solucdo de amonio

quaternario tuberculocida a base de alcool, com uma alegagdo no rotulo relativa a

limpeza, aprovada de acordo com os regulamentos locais, e utilize-a de acordo com

as Instrugdes de Utilizacdo do fabricante da solucdo de limpeza até que esteja livre de
residuos visiveis.

Observagdo Especial: Tenha cuidado ao limpar as superficies de contato do acessorio

e da peca manual. Use apenas uma toalha impregnada hamida.

« Para o Acessorio: Esfregue vigorosamente a area proxima ao anel em O com

um lenco fresco. Certifique-se de que o fluido cubra o anel em O e as fendas

circundantes. Ao limpar a superficie de contato, certifique-se de que o agente de

limpeza s6 entre em contato com as laterais que cabem dentro da peca manual

(com anel em O). Evite aplicar agente de limpeza nos contatos elétricos na parte

inferior do acessorio.

Para a cavidade de contato da peca manual: Use um lenco fresco para limpar o

sulco de contato diretamente abaixo da superficie. Tenha cuidado para garantir que

0 agente de limpeza seja aplicado apenas na parte superior do interior da cavidade.

Certifigue-se de que apenas o minimo de agente de limpeza entre na cavidade

que abriga os pinos elétricos. Nao deixe acumular liquido na cavidade ao redor dos

pinos de contato. Absorva imediatamente o excesso de liquido com uma toalha
descartavel seca.

Para a costura de contato da bateria e da peca manual: Use um lenco fresco para

limpar o sulco de contato.

» Remova toda a sujeira visivel, garantindo que o fluido penetre em todas as fendas.
Use lencos frescos para esfregar o liquido nas fendas. Ndo permita que a solucgo
penetre no invélucro. Descarte lencos usados. Lencos adicionais podem ser usados.

Retire o residuo da solu¢do de limpeza com um pano humido. Use dgua da torneira

para umedecer o pano.

Deixe os dispositivos secarem ao ar por pelo menos 5 minutos.
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Limpeza e
Desinfeccao:
Manual

Desinfec¢do

1. Apods a limpeza, limpe todas as superficies do dispositivo com um novo pano de

uso Unico em combinacdo com uma solucdo de amadnio quaternario tuberculocida a
base de &lcool, aprovada de acordo com as regulamentacdes locais, e use de acordo
com as Instruces de Uso do fabricante da solucdo desinfectante. Use um lenco
separado para o acessorio e a peca manual. Garanta o contato direto do dispositivo e
do desinfetante pressionando os len¢os umedecidos no dispositivo apés metade do
tempo de contato necessario.

Certifique-se de que o dispositivo permaneca molhado durante todo o tempo de
contato especificado envolvendo os lengos ao redor do dispositivo. Use lengos
adicionais conforme necessario.

Preste especial atencdo as costuras, areas ao redor de botdes, janela e fendas.

Use lencos umedecidos frescos para desinfectar a area do anel em O, a cavidade

de contato da peca manual e a costura de contato da bateria/peca manual durante
todo o tempo de contato. Tenha cuidado para garantir que o agente de limpeza

seja aplicado apenas na parte superior do interior da cavidade. Certifique-se de

que apenas 0 minimo de agente de limpeza entre na cavidade que abriga os pinos
elétricos. Absorva imediatamente o excesso de liquido com uma toalha descartavel
seca

Limpe os dispositivos com um pano estéril, limpo e sem fiapos que esteja bem
umedecido com dgua deionizada por 30 segundos para remover todo o agente
desinfectante. Preste especial atencdo a todas as costuras, especialmente ao redor
da juncao do acessorio/peca manual. Certifique-se de que o pano esteja Umido com
4gua deionizada ao longo de 30 segundos inteiros. Descarte o pano usado e repita o
enxague com um novo pano umedecido por 30 segundos. Descarte o segundo pano
e enxague com um terceiro pano umedecido novo por 30 segundos finais.

Limpe o dispositivo com um quarto pano seco e estéril sem fiapos para remover todo
o fluido.

Deixe 0s dispositivos secarem ao ar por pelo menos 5 minutos.
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Secagem

Seque os dispositivos com um pano estéril, limpo e sem fiapos. Deixe os componentes
secarem totalmente ao ar antes do armazenamento.

Manutencgéo,
Inspec¢éo e
Testes

« Inspecione visualmente para garantir que toda a contaminacao tenha sido removida.

« Inspecione visualmente a fonte de alimentacdo e o cabo em busca de danos.

» Componentes danificados, desgastados ou distorcidos, como os anéis em O, devem ser
descartados e substituidos.

« Consulte a secdo de manutencao abaixo para saber sobre manutencéo e testes
adicionais recomendados.

Embalagem

Sem requisitos especificos.

Esterilizacdo

*N/A
A esterilizacdo ndo € permitida. Nenhum método foi validado.

N&o submeter os componentes a autoclavagem a vapor ou a imerséo de esterilizacdo
quimica liquida. Ocorrerdo danos aos componentes.

Armazenamento |Guarde a peca manual, o acessorio e a base de carregamento a temperatura ambiente,
longe da humidade excessiva.

Informagdes Remonte para uso conforme descrito acima em instrucoes passo a passo.

Adicionais

Contato do Nos Estados Unidos, ligue para a Dentsply Sirona no nimero 1-844-848-0137. Para areas

Fabricante fora dos Estados Unidos, entre em contato com seu representante local da Dentsply

Sirona.

As instrucdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de
preparar um dispositivo médico para reutilizagdo. Continua a ser da responsabilidade do processador assegurar que
0 processamento, tal como é efetivamente efetuado utilizando equipamento, materiais e pessoal na instalagao de
processamento, atinja o resultado desejado. Isso requer verificacao e/ou validagdo e monitoramento rotineiro do

processo.

O contato acidental da superficie da fonte de alimentacéo e do cabo com agua, sabao ou uma
solugdo de desinfeccdo hospitalar a base de agua nao danificard o material de construgado.
N&o permita que nenhuma solucao penetre no invélucro.
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4.3 Descarte da Unidade

Este dispositivo possui uma bateria de fosfato de ions de litio. O dispositivo e a bateria ndo
devem ser eliminados no lixo doméstico normal. Por razées ambientais, descarte o dispositivo
e a bateria de acordo com as diretrizes ou regulamentos ambientais locais.

5. MANUTENCAO

5.1 Bateria

» As baterias sdo equipadas com tecnologia de baixa autodescarga, resultando em uma longa
vida util.

As baterias sdo pré-carregadas e prontas para uso no momento da compra, no entanto, o
carregamento antes do primeiro uso é recomendado.

Quando a luz da bateria exibe laranja continuo, a bateria esta carregando. Apos a

recarga completa, a luz da bateria permanece continuamente verde. A bateria precisa de
aproximadamente 2 horas para ser totalmente recarregada

Quando a luz do botdo ON-OFF pisca lentamente em laranja, a bateria tem de ser
recarregada. Na primeira ocorréncia, restam aproximadamente 10-20 ciclos. A energia de
ativacao sonica nao € reduzida durante este periodo.

Se a bateria precisar ser substituida, basta puxa-la da caixa principal ao longo do seu eixo
longitudinal

5.2 Manutenc¢édo geral

* Um revestimento fino de vaselina pode ser aplicado aos anéis em O de fixacéo e ao

poste da base de carregamento da bateria conforme necessario para facilitar a insercdo e
remocao.

Inspecione e substitua os anéis em O desgastados ou danificados conforme necessario para
manter o desempenho ideal.

6. INFORMACOES DE RENOVAGCAO DE PEDIDO, DADOS TECNICOS,
TERMOS DE GARANTIA, CORRESPONDENCIA

6.1 Acessorios

Acessorios N° de renovacao
de Pedido

SmartLite Pro EndoActivator™ Mangas de Barreira 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ Pontas Ativadoras - Pequenas (25/pacote) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™Pontas Ativadoras - Médias (25/pacote) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ Pontas Ativadoras -

Médias Longas (25/pacote) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ Acessério 644438
SmartLite Pro® Bateria 644401
SmartLite Pro® Anéis em O (3/pacote) 644408

6.2 Numero de série

A peca manual, as baterias, a base de carregamento e o acessorio tém numeros de série
diferentes.

O numero de série ([sN]) deve ser citado em toda a correspondéncia que exija a identificacdo
do produto. XXXXX = 00001 a 99999, conforme marcado no componente

Formato de nimero de série SmartLite Pro EndoActivator™ Kit Completo HXXXXX
Formato de nimero de série SmartLite Pro® Base de Carregamento CXXXXX
Formato de numero de série SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX
6.3 Especificagdes Técnicas

Conexao de alimentagdo AC: [100V - 240V / - 50 - 60Hz

Base de Carregamento 5V, 1A
Entrada de energia:
Operacdo: Temperatura ambiente: Entre 0°C e +45°C (32°F e 113°F)

Humidade relativa: Entre 20% e 90%
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Armazenamento: Temperatura ambiente: Entre -5°C e +35°C (23°F e 95°F)
Humidade relativa: <75% (sem condensacdo)
Transporte Temperatura ambiente: Entre -10°C e +50°C (14°F e 122°F)

Desempenho da bateria:

« A bateria esta pré-carregada, no entanto, o carregamento ¢ recomendado
antes do primeiro uso

« Tempo para recarga da bateria: Aproximadamente 2 horas

+ 3.2V,600 mAh

Prote¢do da bateria sobre
corrente/temperatura:

Fusivel reajustavel

Frequéncia média de
oscilagdo:

Acessdrio EndoActivator: Frequéncia aproximada X cps

Dimensoes da peca manual
unitaria (com bateria e
Acessorio EndoActivator):

Comprimento do Acessorio EndoActivator: 19cm Largura: 1,5¢cm

Peso unitario:

Peca manual SmartLite Pro® com Acessorio EndoActivator e bateria: 91
gramas
Base de carregamento com conector de alimentac&o: 375 gramas

Partes Aplicadas

Acessorio, Pontas Ativadoras, Manga de Barreira

6.4 Classificacbes

Tipo de protecdo contra chogue elétrico

Classe Il

Grau de protegdo contra choques elétricos

Parte Aplicada Tipo B

Modo de operagdo para pe¢a manual

Operacéo de alta velocidade, baixa
velocidade, desligado

Configuragdes para Peca Manual

1(On/Off)

meédicos:

De acordo com a diretriz de dispositivos

I (Regra 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Classificacdo do Grau de Poluicdo

Grau de Poluicéo 2

Categoria de Sobretensdo

Categoria Il (ligado a tomada de parede)

6.5 Identificacdo de Simbolos

Numero de referéncia / Numero de catalogo

Numero do lote / Codigo do lote

Numero de série

Data de validade

Pais de origem: China

Pais de origem: Suica

Fabricante

El
e
=
el
ol
e

Data de fabricacdo

Representante Autorizado
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Suporte de cédigo de barras UDI

Equipamento médico com relac&o a choque elétrico, incéndio e riscos mecanicos
somente de acordo com UL 60601-1CAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1
(2005, 3a ed.) CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008), 13VA

43

Indicador CE de conformidade técnica europeia

C€

2797

Numero CE e do organismo notificado que indica a conformidade técnica europeia

Dispositivo médico

RX

=

Equipamento Classe Il

— 5V-1A

Classificagdo de corrente continua / fonte de alimentacéo

IPX4

Codigo IP / Classe de protecdo IPX4 (Peca manual)

R

Parte aplicada tipo B (Pontas, Manga de barreira)

i TS yahEns oty

Consulte as instrucdes eletronicas de uso (consulte a URL adjacente)

Unidade de embalagem / Contém 25 pecas

Unidade de embalagem / Contém 100 pegas

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Embalagens abertas ndo sdo substituidas

Eliminar de acordo com a Diretriz de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos
2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

Mantenha ao abrigo da luz do sol

Limitagdo de pressao atmosférica

Limite de temperatura




N&o esterilizado

N&o esterilizar

Precaucao

Nao reutilizar

DR B

Material plastico

6.6 Precaucdo de Compatibilidade Eletromagnética

Estas informacdes sdo exigidas pela 42 edigdo da IEC 60601-1-2.

» O sistema SmartLite Pro® precisa de precaucdes especiais em relagdo a EMC e precisa ser
instalado e colocado em servico de acordo com as informacdes da EMC fornecidas neste
manual.

» Equipamentos de comunicagdo RF portateis e moveis podem afetar o Sistema
SmartLite Pro®.

» O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados pela Dentsply
Sirona pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao da imunidade do Sistema
SmartLite Pro®.

« O Sistema SmartLite Pro® ndo deve ser usado adjacente ou empilhado com outros
equipamentos e que, se o uso adjacente ou empilhado for necessario, o Sistema
SmartLite Pro® deve ser observado para verificar o funcionamento normal na configuragdo
em que serd usado.

+ De acordo com a IEC 60601-1-2, ndo sdo necessérias condicbes ambientais adicionais de
operagdo para o uso normal.

Diretriz e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O Sisterna SmartLite Pro® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
Sistema SmartLite Pro” deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético - diretriz
O Sistema SmartLite Pro® utiliza energia RF apenas para a sua funcao
Emissdes de RF interna. Consegquentemente, suas emissoes de RF sdo muito baixas e
Grupo 1 . N .
CISPRI improvavel que provoquem interferéncias em equipamentos eletronicos
proximos.

Emissoes de RF

CISPRII Classe B

- - O Sistema SmartLite Pro® é adequado para uso em todos os
Emissoes harmonicas Classe A~ Em estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e le
IEC 61000-3-2 conformidade | ' s Incuindo esta s domesticos € soueles

diretamente conectados a rede publica de fornecimento de energia de
Em baixa tensado que abastece edificios usados para fins domésticos.
conformidade

Flutuagdes de tensao/
emissoes de cintilacao
IEC 61000-3-3
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Orientacdo e declaragdo do fabricante - i

eletromagnética

O Sisterna SmartLite Pro” destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do
Sistema SmartLite Pro” deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

art2,+4,+8 +15kV

art2,+4,+8 +15kV

Teste de IMUNIDADE |IEC 60601 Nivel de conformidade | Ambiente
Nivel de teste eletromagnético - orientacdo
Descarga contato + 8 kV contato + 8 kV O piso deve ser de madeira, concreto

ou ceramico. Se os pisos forem
revestidos com material sintético, a
umidade relativa deve ser de 30%,
no minimo.

Impulso/transiente
elétrico rapido

+2kV para linhas de
alimentacao

+2kV para linhas de
alimentacao

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a caracteristica de

para terra

para terra

IEC 61000-4-4 +1KkV paralinhasde  |+1kV paralinhasde | umambiente comercial ouhospitalar
entrada/saida entrada/saida

Sobretensoes +0.5,+1kV linha(s) para | 0.5, + 1kV linha(s) para | A qualidade da energia da rede
linha(s) linha(s) elétrica deve ser a caracteristica de

IEC 61000-4-5 £05,+1,£2kV Linha(s) |+ 05,1, £ 2KV Linha(s) | um ambiente comercial ou hospitalar.

Interrupcdes curtas,
quedas e variacoes
de tensao em linhas
de entrada de

0% U, para 0,5 ciclos

0% U, paralciclo

0% U, para 0,5 ciclos

0% U, paraciclo

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a caracterfstica de
um ambiente comercial ou hospitalar.
Se 0 usudrio do Sistema SmartLite
Pro® precisar de operacao continua

campo magnético

IEC 61000-4-8

N - o . o

alimentacdo 70% U, para 25/30 ciclos | 70% U, para 25/30 ciclos durante interrupcoes da rede elétrica,
€ recomendavel que o Sistema

IEC 61000-4-11 0% U, para 250/300 0% U, para 250/300 SmartLite Pro® s;a alimentado

ciclos ciclos por uma fonte de alimentacdo

ininterrupta ou uma bateria.

Frequéncia de 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia

alimentacao de poténcia dever estar em niveis

(50/60 Hz) caracteristicos de um ambiente

comercial ou hospitalar tipico.

OBSERVACAQ: U, é a tenséo de rede de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientacdo e declaracdo do fabricante - i i eletromagnética

O Sisterna SmartLite Pro” destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do
Sistema SmartLite Pro® deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

IEC 60601 Nivel de

Teste de IMUNIDADE | e " conformidade

Ambiente eletromagnético - diretriz

Os equipamentos de comunicagées por RF
portéteis e moveis ndo devem ser utilizados mais
perto de qualquer parte do sistema SmartLite Pro®,
incluindo cabos, do que a distancia de separacao
recomendada calculada a partir da equacdo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada

d=[35]
3

d=[35]VP 80 MHza800MHz

3
RF conduzid 3V
conduzida rms d=[7]\P 800 MHza27 GHz
3

IEC 61000-4-6 150kHza80MHz |3 Vrms

RF radiada 10V/m 10V/m Em quePg’a poténcia nominal de saida maxima
JEC 61000-4-3 80 MHz a 27 GHz do transmissor em watts (W), de atordp com 'o
fabricante do transmissor, e em que d é a distancia
de separacao recomendada em metros (m).

As forcas de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma andlise de local
eletromagnético,® devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncias.”

E possivel que ocorram interferéncias nas
proximidades de equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

()

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVACAOQ 2: Estas orientacdes podem nao se aplicar em todas as situacoes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

@ As forgas de campo de transmissores fixos, como estacoes de base para radiotelefones (celular/sem fios) e
radios mdveis terrestres, radio amador, emissoes radio AM e FM e emissoes de TV, ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
deve ser considerada uma analise do ambiente eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local
em que o sistema SmartLite Pro” é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o sistema
SmartLite Pro® deve ser observado para verificar a operagdo normal. Se for observado um desempenho
anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou realocar o sistema SmartLite Pro®.

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 Vi/m.
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Em conformidade com as seguintes Diretrizes/Normas:

Diretriz do Conselho 93/42/CEE, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos

93/42/EEC alterados pela Diretriz 2007/47/CE, anexo 1

2002/95/EC Restricdo do uso de substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos

IEC 606011 ed. 31 2012 - Equipamentos Elétricos Médicos (Requisitos gerais de seguranca bésica e
desempenho essencial)
2005 - Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca e

IEC 60601-1-2 desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e

testes

2011 - Equipamento elétrico médico - Parte 2-57: Requisitos particulares de seguranca
IEC 60601-2-57 basica e desempenho essencial de equipamentos de fonte de luz ndo laser destinados a uso
terapéutico, diagndstico, monitoramento e cosmético

EN 980 2008 - Simbolos para uso na rotulagem de dispositivos médicos
EN1041 2008 - Informagdes fornecidas pelo fabricante de dispositivos médicos
EN1639 2009 - Odontologia - Dispositivos médicos para odontologia - Instrumentos
2009 - Avaliacao bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacao e testes dentro de
EN1SO 109931
um processo de gerenciamento de riscos
2017~ Esterilizacdo de dispositivos médicos - Informagdes a serem fornecidas pelo fabricante
ENISO 17664 ) .
para o processamento de dispositivos médicos reesterilizaveis
2012 - aplica-se a seguranca basica e desempenho essencial de Unidades Odontoldgicas,
IEC 80601-2-60 Cadeiras de Pacientes Odontologicos, Pecas Manuais Odontoldgicas e Luzes de Operacao
Odontoldgicas
IEC 62366 2015 - Aplicagdo da engenharia de usabilidade a dispositivos médicos
O Sistema SmartLite Pro EndoActivator™ estd em conformidade com:
UL 60601-1
CSA C22.2 Nr. 601.1
c us EN3604
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6.7 Termos de garantia

A Dentsply Sirona concede uma garantia de 2 anos sobre todos os componentes do Sistema SmartLite Pro
EndoActivator™, exceto a bateria e as pontas ativadoras. A bateria é coberta por uma garantia de 1ano. Nao
hé garantia sobre as pontas ativadoras. A garantia comega na data da compra. Dentro do periodo de garantia, a
Dentsply Sirona eliminara gratuitamente quaisquer defeitos no aparelho resultantes de falhas de material ou de
fabricacdo, reparando ou trocando pegas ou trocando todo o dispositivo, a critério da Dentsply Sirona

N&o cobertos por esta garantia: Danos decorrentes de uso inadequado (operagdo com corrente/tensao
incorreta, ponto de alimentacéo inadequado, quebra, limpeza por outros métodos que ndo os recomendados),
desgaste normal e defeitos que tenham um efeito insignificante no valor ou no funcionamento do aparelho.
Esta garantia torna-se nula se os reparos forem realizados por pessoas nao autorizadas.

Esta garantia estende-se a todos os paises onde este dispositivo é fornecido pela Dentsply Sirona ou pelo

seu distribuidor designado e onde nenhuma restricdo de importacdo ou regulamentos legais dificultam ou
impedem que o servico seja prestado ao abrigo da garantia.

O servico sob esta garantia ndo afeta a data de expiracdo da garantia. A garantia sobre pecas ou dispositivos
inteiros que sdo trocados termina quando a garantia sobre este dispositivo expira

Em caso de reclamacao deste dispositivo, devolva o dispositivo completo (acessorio da base de carregamento
e a pega manual) juntamente com a fatura ao seu revendedor ou envie-o para o Centro de Assisténcia Dentsply
Sirona mais préximo.

Todas as outras reivindicacdes, incluindo aguelas por danos resultantes desta garantia, sdo excluidas, a menos
que nossa responsabilidade seja legalmente obrigatoria.

6.8 Numero do Lote, Data de Validade e Correspondéncia
1. Os seguintes numeros devem ser citados em toda a correspondéncia:
« Numero de renovacao do pedido
+ NUmero de Série
+ Data de validade
2. Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente, de acordo com os regulamentos locais.
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Dentsply
= Sirona

Sistem de activare endodontica
SmartLite Pro EndoActivator™

Activare sonica pentru curatare si dezinfectare in timpul
tratamentului endodontic

ATENTIE: Exclusiv pentru uz dentar.
Exclusiv SUA RX.

CUPRINS
1. DESCRIEREA PRODUSULUI. ... ..o o 334
2. NOTE PRIVIND SIGURANTA . . ... 335
3. INSTRUCTIUNIPAS CUPAS ... 339
4. 1GIENA SI ELIMINAREA CADESEU. ................. o oo 342
5. MENTENANTA .o 347
6. INFORMATII PRIVIND REFACEREA COMENZII, DATE TEHNICE,

TERMENI DE GARANTIE, CORESPONDENTA . ... ....ovviiinin.. 347

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de activare endodontica SmartLite Pro EndoActivator™ este utilizat in tratamentul
endodontic prin aplicarea energiei sonice. Varfurile SmartLite Pro EndoActivator™ sunt
utilizate impreuna cu accesoriul SmartLite Pro EndoActivator™ montat pe piesa de mana
SmartLite Pro EndoActivator™ pentru a furniza energia necesara oscilarii si vibratiei varfurilor.
Endodontia bazata pe date concrete a aratat ca streamingul acustic si cavitatia imbunatatesc
debridarea si perturbarea stratului de frotiu si a biofilmului.

Lichidele activate favorizeaza curatarea profunda si dezinfectarea in canalele laterale, aripioare,
tesuturi si anastomoze. Un sistem de canal radicular curatat faciliteaza obturarea 3 D si
succesul pe termen lung

Accesoriul EndoActivator montat pe piesa de mana SmartLite Pro EndoActivator™ este un
dispozitiv energetic oscilant fara fir, destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul
stomatologic in cabinetele sau laboratoarele stomatologice.

Sistemul SmartLite Pro EndoActivator™ se caracterizeaza prin:

« dimensiuni mici si design ergonomic usor;

« design compact fara fir, cu caracteristici de manipulare convenabile si baterii inlocuibile;

« accesoriu EndoActivator reglabil individual, care se poate roti la 360°;

+ design al accesoriului EndoActivator care oferd un acces intraoral excelent;

+ timp de oscilare de pana la 5 minute pentru fiecare activare cu semnale acustice la pornire si
la fiecare 30 de secunde de utilizare

11 Indicatii
Activarea intracanal a lichidelor de irigare utilizate pentru curatarea si dezinfectarea canalelor
radiculare

1.2 Contraindicatii
Nu exista.
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1.3 Forme de livrare Este posibil ca unele forme de livrare sa nu fie disponibile in toate tarile
LISTA CONTINUTULUI PRODUSULUI (Noté&: A se vedeacatalogul pentru detalii privind
continutul kitului)
* Ix pieséd de mana SmartLite Pro®
* Ix accesoriu EndoActivator
* 2x baterii
* Ix baza de incarcare
« Ix cutie de accesorii care contine:
conector pentru alimentare
adaptoare pentru prizad AU, EU, US, UK
cablu USB
« Ix instructiuni de utilizare
« 1x ghid tehnic
* Ix mansoane de barierd SmartLite Pro EndoActivator™ (100/pachet)
« Ix varfuri de activator (25/pachet) - mici (15/02) 22 mm
« Ix varfuri de activator (25/pachet) - mediu (25/04) 22 mm
« Ix varfuri de activatori (25/pachet) - mediu lung (25/04) 28 mm

1.4 Materiale compatibile
Sistemul SmartLite Pro EndoActivator™ este conceput pentru a fi utilizat in combinatie cu
solutii de irigare endodontica, ca hipocloritul de sodiu si EDTA.

2. NOTE PRIVIND SIGURANTA
Tineti cont de urmatoarele note generale privind siguranta si de notele speciale privind
siguranta din alte capitole ale acestor Instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta de siguranta
A Acesta este simbolul de alerta de siguranta. Acesta este utilizat pentru a va avertiza
cu privire la potentialele pericole de vatamare corporald. Respectati toate mesajele
de siguranta care urmeaza dupa acest simbol pentru a preveni posibilele vatamari
corporale.

PRUDENTA

2.1 Avertismente
Nu modificati in nicio situatie componentele sistemului SmartLite Pro EndoActivator™. Orice
modificare poate compromite siguranta si eficienta.

211 Piesa de mana SmartLite Pro ©

AVERTIZARE: Acest produs va poate expune la substante chimice, inclusiv la

diizononilftalat (DINP), care este cunoscut de statul California drept cancerigen.
Pentru mai multe informatii, accesati www.P65Warnings.ca.gov.

Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

Nu autoclavati.

Nu cufundati in lichide sau substante chimice.

Numai tehnicienii autorizati trebuie s& repare piesa de mana sau setul de baterii.

Persoanele care au stimulatoare cardiace, defibrilatoare si alte dispozitive medicale implantate

active au fost avertizate ca anumite tipuri de echipamente electronice ar putea interfera cu

functionarea dispozitivului. Desi nu a fost raportata nicio interferenta cu Dentspy Sirona,

recomandam ca piesa de mana si cablurile s fie tinute la o distanta de cel putin 6 pana la 9 inci

(15 pana la 23 cm) de orice dispozitiv si de conductorii acestuia in timpul utilizarii.

Exista o varietate de stimulatoare cardiace si alte dispozitive implantate medical pe piata.

Clinicienii trebuie sa contacteze producatorul dispozitivului sau medicul pacientului pentru

recomandari specifice. Aceasta unitate indeplineste cerintele standardelor IEC 60601 pentru

dispozitive medicale.

21.2 Baza de incarcare

bisfenol-A (BPA), care este cunoscut in statul California pentru producerea de
defecte congenitale sau alte probleme de reproducere. Pentru mai multe informatii,

j AVERTIZARE: Acest produs va poate expune la substante chimice, inclusiv
accesati www.P65Warnings.ca.gov.
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in interiorul bazei de incércare existd un curent electric de joasa tensiune (5 V cc). A se
utiliza numai in conditii de mediu uscat. A nu se utiliza daca baza de incarcare sau piesa de
méana este umeda. Evitati scurtcircuitul dintre placutele de contact de pe baza de incarcare.
Numai tehnicienii autorizati trebuie sa repare baza de incarcare.

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

Not&: Deconectati conectorul de alimentare de la sursa de alimentare inainte de a deconecta
conectorul de alimentare de la baza de incarcare.

Asigurati-va intotdeauna c& baza de incarcare se afla in afara unitatii dentare si ca este
atinsd numai cu manusi curate/dezinfectate pentru a preveni expunerea la stropirea sau
pulverizarea lichidelor corporale.

Asigurati-va intotdeauna ca piesa de mana, accesoriul si pachetul de baterii sunt complet
reprocesate si uscate inainte de a le introduce in baza de incarcare sau de a atasa accesoriul
la piesa de mana.

21.3 Pachetul de baterii

« Preveniti scurtcircuitarea bateriei in timpul utilizarii si depozitéarii.
+ Pastrati contactele electrice curate si uscate.
+ Nu indepartati pachetul de baterii din piesa de mana in timpul functionarii

2.1.4 Accesoriul EndoActivator

+ Nu autoclavati.

+ Nu cufundati in lichide sau substante chimice.

+ Nu incercati sa utilizati accesoriul EndoActivator cu niciun alt instrument in afaré de varfurile
EndoActivator prevazute in acest scop. Se poate produce instabilitate si dislocarea varfurilor.
Componentele detasate pot fi aspirate, ingerate sau pot provoca leziuni ale tesuturilor moi.
Pentru a reduce riscul, se recomanda utilizarea unei digi de cauciuc.

In caz de aspirare: solicitati asistentd medicald adecvata.

+ In caz de ingestie: dacé survine inghitirea accidentald, beti multd apa. Daca apare greatd sau
o stare de rau, solicitati imediat asistentd medicala.

« Nu utilizati dispozitivul ca retractor de tesut si nu aplicati forta lateral, deoarece in acest
mod se poate deteriora conexiunea dintre accesoriu si piesa de mana.

21.5 Varfurile de activator EndoActivator

« Produsul trebuie dezinfectat inainte de utilizare. A se vedea instructiunile detaliate.

« Utilizati numai varfuri de activator noi, curate, neutilizate, scoase din ambalajul original la
momentul utilizarii. Pentru a reduce riscul de infectare, nu utilizati varfurile activatorului daca
ambalajul este deteriorat sau compromis

« Asigurati-va ca varful activatorului este introdus complet pe accesoriul EndoActivator,
peste mansonul barierei. Utilizarea varfului activatorului atasat incomplet sau cu presiune
laterala excesiva poate disloca varful din accesoriu. Varful poate fi aspirat, ingerat sau poate
provoca leziuni ale tesuturilor moi. Pentru a reduce riscul, se recomanda utilizarea unei digi
de cauciuc.

« In caz de aspirare: solicitati asistentd medicald adecvata.
« In caz de ingestie: daca survine nghitirea accidentald, beti multd apa. Daca apare greata
sau o stare de rau, solicitati imediat asistentd medicala.

« Evitati utilizarea varfului activatorului la o distantd de 2 mm de apex sau daca se
suspecteaza ca apexul este incomplet sau deschis, pentru a preveni deteriorarea tesutului
de irigant. Daca survine extrudarea accidentald, urmati instructiunile de utilizare ale
producatorului irigantului. Daca simptomele persista, solicitati asistentd medicala

« Evitati utilizarea varfului activatorului fara irigant pentru a preveni acumularea de resturi si
o posibilad infectare. Reinstrumentati si reirigati pentru a asigura debridarea completa. Daca
apar simptome, oferiti un tratament de remediere.

« Evitati extinderea varfului dincolo de apex pentru a preveni contaminarea bacteriana a
tesutului periradicular. Dacé are loc plasarea accidentald, irigati temeinic si reconfirmati
lungimea de lucru. Daca apar simptome, oferiti un tratament de remediere.
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+ Trebuie sa acordati atentie unui control bun asupra oricarui instrument rotativ sau oscilant
pentru a proteja pacientii de producerea leziunilor. Contactul cu tesuturile moi (piele, gingie,
mucoasa) poate duce la lezarea tesutului. Daca apare contactul, spalati bine zona afectata
cu apa si solicitati asistenta medicald adecvata.

Vérfurile de activator utilizate sunt contaminate. Respectati planurile adecvate de

control al expunerii. In cazul unei expuneri accidentale, urmati procedurile post-expunere
recomandate. Dupa utilizarea varfului activatorului, sunt necesare tehnici adecvate de
manipulare si eliminare ca deseu. Varfurile activatorului utilizate sunt contaminate si ascutite.
In cazul manipularii si eliminarii ca deseu, luati masuri de precautie ca atunci cand manipulati
sau eliminati ca deseu alte obiecte ascutite contaminate.

Nu autoclavati varfurile activatorului. Autoclavarea poate creste riscul de fracturare a
varfului.

21.6 Transportul

« Dispozitivele intacte pot fi transportate pe cale terestra sau aeriana in ambalajul original.
Trebuie indeplinite cerintele aplicabile (consultati tabelul de mai jos).

« Dispozitivele defecte pot fi transportate de asemenea pe cale terestra sau aeriana in
ambalajul original. Daca bateria este defecta, dispozitivul nu trebuie transportat sub nicio
forma pe cale aeriana.

« Scurgerile de lichid pot fi un indicator al unei baterii defecte.

Standarde si reglementdri care se aplica transportului sistemului SmartLite Pro*

* Pentru transportul international al bateriilor litiu-ion, consultati instructiunile Asociatiei
Internationale de Transport Aerian (IATA), disponibile la adresa http:/www.iata.org/
lithiumbatteries.

« Pentru livrarea de baterii litiu-ion in Statele Unite, consultati site-ul Pipeline and Hazardous
Materials Safety Administration (PHMSA) al Departamentului de Transporturi din S.U.A,, la
adresa http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance

Pe cale aeriana Pe cale terestrd
Dispozitiv intact sau | * Baterii cu litiu standard UN 3481in « Baterii cu litiu standard UN 3481 1n
defect cu baterie echipament echipament
intacta « Instructiuni de ambalare IATA 967 + Dispozitii speciale ADR 188 f) si g)
partea Il

« Trebuie respectate reglementarile
speciale emise de companiile aeriene si
reglementarile nationale

Dispozitiv cu baterie | Nu este posibil Acordurile internationale multilaterale M

defecta 22851 M 259

« ADR SV 661 (transport international, rutier)

« Reglementari emise de GRS
(German Joint Battery Takeback System
Foundation) pentru transportul deseurilor
de baterii cu litiu (FRG, rutier)

2.2 Precautii

Acest produs este destinat utilizarii exclusiv asa cum este specificat in aceste Instructiuni de utilizare.
Orice utilizare a acestui produs neconforma cu aceste Instructiuni de utilizare este la discretia si pe
raspunderea exclusiva a medicului stomatolog

+ Nu utilizati o piesd de mana si un accesoriu care nu au fost prelucrate corespunzator. Protejati
piesa de méana si accesoriul impotriva contamindrii grave prin aplicarea mansonului de barierad
SmartLite Pro EndoActivator ™ de unica folosinta, aprobat de FDA. Mansoanele de barieré nu sunt
sterile si sunt destinate exclusiv utilizarii de unica folosintd. A se arunca dupa utilizare. Nu reutilizati
mansoanele la alti pacienti pentru a preveni contaminarea incrucisata

Nu incercati sa adaptati sau sa fortati varful in canale puternic curbate pe lungimea lor
completa de lucru. Se poate produce o fracturare a varfului. Nu indoiti excesiv varful pentru
a evita oprirea motorului sau obstructionarea oscilarii varfului.

+ Nu scoateti varful din canalul radicular in timpul oscilarii pentru a evita stropirea cu lichid
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Nu aplicati mansonul de bariera prea strans peste capul accesoriului pentru a evita oprirea
motorului sau obstructionarea oscilarii varfului. Inainte de utilizarea intraoral3, verificati scurt
functionarea corecté a varfului in afara gurii pacientului.

Utilizati exclusiv sursa de alimentare, cablul de alimentare, baza de incarcare si bateria furnizate de
Dentspy Sirona. Utilizarea altor accesorii decét cele specificate in aceste Instructiuni de utilizare poate
duce la deteriorarea piesei de mana si a componentelor acesteia, dar si la performante imprevizibile.
Nu utilizati dispozitivul in apropierea altor echipamente sau asezat pe alte echipamente. Daca este
necesara utilizarea in apropierea altor echipamente sau asezat pe acestea, urmariti indeaproape
sistemul si componentele acestuia pentru a verifica functionarea normala in aceasta configuratie.
Nu autoclavati piesa de méana, accesoriul sau varfurile activatorului. Sterilizarea va cauza
deteriorarea componentelor si poate cauza vatamari corporale.

Mansoanele de bariera si varfurile de activator sunt concepute exclusiv de unica folosinta.
Mansoanele de bariera sunt gata de utilizare. Nu incercati s& reprocesati pentru reutilizare.
Stabilizati capul accesoriului atunci cand atasati sau scoateti varful activatorului pentru a limita
forta laterala aplicata conexiunii piesei de mana. Forta excesivé poate deteriora conexiunea dintre
accesoriu si piesa de mana.

Nu indepértati accesoriul de la piesa de méana, tragand de partea superioara. Indepartati accesoriul
de la piesa de mana, apucand ferm de baza si tragand.

Este responsabilitatea cadrului medical s& stabileasca utilizérile adecvate ale acestui produs si s&
inteleaga:

sanatatea fiecarui pacient;

procedurile dentare care sunt efectuate;

recomandérile aplicabile ale sectorului de activitate si agentiilor guvernamentale pentru controlul
infectiilor in asistenta medicala dentarg;

cerintele si reglementérile pentru practicarea in siguranta a stomatologiei;

aceste Instructiuni de utilizare in intregime.

Nerespectarea recomandarilor privind conditiile ambiante de utilizare (a se vedea sectiunea 6.3)
poate duce la ranirea pacientilor sau a utilizatorilor.

Inspectati echipamentul inainte de fiecare utilizare pentru a detecta piesele uzate, slabite sau
deteriorate.

Nu exista piese care pot fi reparate de utilizator, cu exceptia garniturii inelare, atasate la capatul de
cuplare al accesoriului. Deschiderea oricareia dintre componente poate duce la o functionare lipsita
de siguranta si va duce la anularea garantiei.

Conform IEC60601-1, acest dispozitiv nu trebuie utilizat in prezenta unui gaz anestezic inflamabil,
amestecat cu aer, oxigen sau protoxid de azot. (Nota: protoxidul de azot in sine nu este un gaz
anestezic inflamabil).

Utilizatorul nu trebuie s& atinga simultan pacientul si contactele accesibile ale bazei de incércare
sau ale contactului USB.

Purtati ochelari de protectie adecvati, masca, imbracéminte si manusi de protectie adecvate.
Ochelarii de protectie sunt recomandati pacientilor.

Dispozitivele marcate cu mentiunea ,de unica folosinta” pe etichetd sunt destinate in exclusivitate
utilizarii de unica folosinta. A se arunca dupa utilizare. Nu reutilizati la alti pacienti pentru a preveni
contaminarea incrucisata.

Ca masura de precautie, piesa de mana si accesoriul pot fi protejate prin aplicarea unui manson-
bariera de protectie impotriva resturilor grosiere, dar nu a tuturor contaminérilor. Reprocesati
componentele reutilizabile dupa fiecare utilizare, conform instructiunilor.

Nu pulverizati dezinfectant sau alt lichid direct pe piesa de mana, pe accesoriu, pe baterie, pe baza
de incércare, pe sursa de alimentare sau pe cablu. Utilizatorul trebuie s& pulverizeze solutie pe o
carpa sau sa utilizeze o laveta de stergere pentru a dezinfecta articolele conform instructiunilor
din sectiunea 4.

Preveniti patrunderea lichidelor in piesa de mana, baterie si baza de incarcare.

Verificati daca sunt complet uscate contactele bateriei inainte de incarcarea sau atasarea bateriilor
la piesa de mana, pentru a preveni coroziunea. In mod similar, verificati dacd sunt complet uscate
contactele de pe accesoriu, inainte de a le atasa pe corpul piesei de mana.

Nu asezati sistemul pe sau langa un calorifer sau alta sursa de céldura. Caldura excesiva poate
deteriora componentele electronice ale sistemului.

Interactiuni

Nu exista.
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2.3 Reactii adverse
Nu exista.

2.4 Conditii de depozitare

Conditiile de depozitare necorespunzatoare pot scurta durata de utilizare si pot duce la
defectarea produsului

+ A se pastra la temperaturi cuprinse intre -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Utilizati produsul la temperatura camerei.

+ Protejati impotriva umezelii.

+ Depozitati la intr-un interval de umiditate relativa <75% (fara condens).

* A nu se utiliza dupa data de expirare.

3. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
SmartLite Pro EndoActivator™ - operare pe scurt

Buton PORNIT/OPRIT

Prima apdsare a butonului - porneste unitatea si incepe activarea varfului activatorului
A doua apasare a butonului - reduce viteza varfului activatorului

A treia apasare a butonului - opreste unitatea.

Lumini indicatoare
Buton luminos PORNIRE/OPRIRE

« Aprindere intermitenta lenta in culoarea portocalie Bateria piesei de mana are putere
redusa si trebuie schimbata in curand

Aprindere intermitenta rapida in culoarea portocalie Bateria piesei de mana este
descarcata si trebuie schimbata pentru a continua utilizarea

Aprindere continua in culoarea portocalie Unitatea se afla intr-o stare de protectie la
supraincalzire si nu poate fi operatd pana cand nu se stinge lumina.

Lumina 1&nga portul de incarcare (NOTA: nicio lumina cu bateria in partea de sus indicé lipsa
contactului)

« Aprindere continua in culoarea portocalie Bateria se incarca

« Aprindere continud in culoarea verde Bateria este complet incarcata.

Semnale acustice

* Un bip scurt: introducerea bateriei sau a accesoriului in piesa de mana

* Un singur bip: inceperea ciclului, intreruperea, la fiecare 30 secunde de utilizare sau sfarsitul
ciclului

* Doua bipuri: avertizare (de exemplu, accesoriul nu este conectat)

« Patru bipuri: protectie la supraincalzire.

Accesoriu EndoActivator
Stare semnal
Bip LED semnal
Introducerea bateriei X -
incepere ciclu 1x -
Al doilea nivel de putere x -
Oprire manuala ciclu X -
Sfarsit ciclu x
Avertizari (de ex. accesoriul nu este o R
conectat)
Nivel scazut baterie B aprindere
intermitenta
Baterie descarcata aprindere
- intermitenta
rapida
Protectie la supraincalzire 4x continuu
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3.1 Instalarea si incarcarea

1. Introduceti pachetul de baterii in piesa de mana. Pachetul de baterii este preincarcat, totusi,
poate fi necesar sa incarcati bateria inainte de prima utilizare.

2. Pentru a reincarca bateria

+ Conectati baza de incarcare la miniconectorul USB.

+ Asigurati-va ca priza de alimentare utilizata pentru conectorul de alimentare este accesibila
n orice moment in cazul in care este necesara deconectarea de urgenta.

« Introduceti bateria pe baza de incércare. Ledul pentru baterie se va aprinde portocaliu
continuu, indicand faptul ca bateria se reincarca si se va aprinde in culoarea verde constant
cand bateria este complet incarcata.

Nota: Kitul complet SmartLite Pro EndoActivator™ este livrat cu doua baterii. Se recomanda
ca bateria care nu este utilizata sa fie depozitata pe baza de incarcare, astfel incat sa fie
incarcata complet atunci cand este necesar.

3.2 Operare - Ansamblu accesoriu EndoActivator

1. Atasati accesoriul EndoActivator la piesa de mana SmartLite Pro® prin apasarea ferma a
accesoriului in deschiderea piesei de mana, in timp ce se roteste usor.

2.Protejati piesa de mana asamblata si accesoriul de resturile grosiere prin aplicarea unui
manson- bariera de unica folosinta

Pentru reducerea riscului de contaminare incrucisata
A « Asigurati-va ca mansonul de protectie de unica folosinta din polietilena a fost
aplicat corect pe intregul accesoriu si pe piesa de mana inainte de a incepe o
procedura.

« Mansonul-barieré din polietilenad nu inlocuieste curatarea si dezinfectarea
instrumentelor dentare. Curatati si reprocesati instrumentele dentare dupa fiecare
pacient, conform descrierii din sectiunea 4, Igiena si eliminarea ca deseu.

* Nu aplicati mansonul-bariera SmartLite Pro EndoActivator™ prea strans peste capul
accesoriului pentru a evita oprirea motorului sau obstructionarea oscilarii varfului.
Inainte de utilizarea intraorald, verificati scurt functionarea corecta a varfului in
afara gurii pacientului.

PRUDENTA

3.3 Operarea - Selectarea varfului activatorului

1. Pregatiti canalul pentru a produce o forma complet conica.

2. Selectati varful activatorului care se potriveste manual in limita a 2 mm din lungimea de

lucru.

Consultati tabelul cu dimensiuni de mai jos.
Pentru a reduce riscul de deteriorare a tesuturilor din cauza extrudarii
irigantului

prupenTA * Utilizati varful de 2 mm sau mai mult numai de la lungimea de lucru sau apex.
« Varfurile mici si medii (22 mm) sunt marcate cu inele de reglare a adancimii la 18,

19 5i 20 mm.
« Varful mediu lung (28 mm) este marcat cu inele de reglare a adancimii la 18, 19, 20,
24, 25 si 26 mm.
« Evitati utilizarea atunci cand apexul este incomplet sau deschis.
Dimensiune varf Lungime Diametru varf Conic
Mic 22 mm 015 mm 15,02
Mediu 22 mm 0,25 mm 2504
Mediu lung 28 mm 0,25 mm 25,04

3. Cu manusile curate/dezinfectate, alegeti un nou varf de activator neutilizat. Asigurati-va ca
varful este in ambalajul original, nedeteriorat. Daca ambalajul este deteriorat sau desigilat, nu
utilizati varful activatorului contaminat.
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Pentru reducerea riscului de contaminare incrucisata
« Asigurati-va ca varful activatorului este in ambalajul original, nedeteriorat.
PrubenTA * Daca ambalajul este deteriorat, aruncati varful activatorului si ambalajul deteriorat

in conformitate cu reglementarile locale.

« Se recomanda strict distribuirea materialelor cu manusi curate/dezinfectate intr-o
incépere separata, aducand numai ceea ce va fi utilizat in sala de operatie.

« Inainte de utilizare, procesati varfurile conform descrierii din sectiunea 4, lgiena si
eliminarea ca deseu.

4. Indepartati complet sigiliul de pe partea posterioara a blisterului. Utilizati pense sterile sau
un forceps adecvat pentru a apuca varful activatorului de pe arborele colorat si a-l scoate
din ambalaj departe de zona pentru pacient. Inainte de utilizare, urmati Instructiunile de
procesare pentru varfurile activatorului

In timp ce tineti piesa de mana intr-o mana si stabilizati capul accesoriului cu degetul mare,
atasati varful activatorului peste mansonul-bariera in pozitie, protejand accesoriul asamblat
si piesa de mana. Activatorul trebuie sa se fixeze ferm, facilitand o conexiune sigura cu
accesoriul

&l

Piese mici - pentru a reduce riscul de inhalare sau aspiratie

* Asigurati-va cé varful activatorului este atasat ferm.

* Nu utilizati aplicand presiune pe lateral.

« Nu utilizati cu alte instrumente decét varfurile activatorului prevazute in acest scop.
* Se recomanda strict izolarea digii din cauciuc.

PRUDENTA

6. Ajustarea accesoriului EndoActivator : accesoriul se poate roti cu 360°, astfel incat pozitia
varfului activatorului poate fi ajustata individual.

3.4 Operarea - Activarea
1. Umpleti camera pulpara cu NaOCI, EDTA sau alta solutie de irigare.

Pentru a reduce riscul de infectie
« Utilizati varful numai la o lungime de lucru de cel putin 2 mm sau apex.
pruentA * Varfurile mici si medii (22 mm) sunt marcate cu inele de reglare a adancimii la 18,
19 si 20 mm.
« Varful mediu lung (28 mm) este marcat cu inele de reglare a adancimii la 18, 19, 20,
24, 25 si 26 mm.
« A se evita utilizarea fara solutie de irigare.

2. Asezati varful activatorului atasat in canalul radicular pregétit.

Pentru a reduce riscul de deteriorare a tesuturilor din cauza extrudarii irigantului
« Pentru a evita oprirea motorului, plasati varful activatorului liber in treimea
PRUDENTA  COronara a canalului inainte de activare.
Actionati varful numai la o lungime de lucru de cel putin 2 mm sau apex.
Varfurile mici si medii (22 mm) sunt marcate cu inele de reglare a adancimii la 18,
19 5i 20 mm.
Varful mediu lung (28 mm) este marcat cu inele de reglare a adancimii la 18, 19,
20, 24, 25 si 26 mm.
Evitati utilizarea atunci cand apexul este incomplet sau deschis.

3. Apasati butonul PORNIT/OPRIT pentru a activa. Nota: butonul este setat implicit pe viteza
mare la activare. Apasati din nou butonul PORNIT/OPRIT pentru a comuta la viteza mica.

4. Pompati o data pentru a deplasa varful activatorului in curse verticale scurte de 2-3 mm.

5. Agitati hidrodinamic solutia intercanala timp de 30-60 de secunde

6. Apasati butonul PORNIT/OPRIT fie de dous ori (la nivel de viteza mare), fie o data (la nivel
de viteza mica) pentru oprire inainte de retragerea din canalul radicular.

7. Irigati, apoi utilizati aspirarea canalului pentru a elimina resturile libere.

8. Repetati pasii de mai sus pentru fiecare irigant utilizat in canal
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9. Nu scoateti varful activatorului din canalul radicular in timpul oscilérii pentru a evita
stropirea cu lichid

10 .In cazul in care procedura clinica a fost finalizata, indepartati varful activatorului atasat

apucand cu degetele portiunea circularad mare de protectie curata a varfului activatorului

atasat si desprinzand accesoriul in siguranta aproape de cap, pentru a evita survenirea

fortelor de incovoiere spre zona de conectare a piesei de mana

Varfurile activatorului sunt destinate utilizarii exclusiv la un singur pacient. Eliminati-le ca

deseu in conformitate cu reglementarile locale.

Curatati, dezinfectati si pregatiti piesa de mana si accesoriul contaminat pentru reutilizare in

conformitate cu sectiunea 4, lgiena si eliminarea ca deseu

Mansoanele-barierd sunt destinate exclusiv utilizarii la un singur pacient. Eliminati-le ca

deseu in conformitate cu reglementarile locale.

4. IGIENA S| ELIMINAREA CA DESEU

Pentru reducerea riscului de infectare incrucisata

* Anu se reutiliza produsele de unicé folosinta. Eliminati-le ca deseuri in
conformitate cu reglementarile locale.
Mansonul-barierd este conceput pentru o singura utilizare si trebuie eliminat ca
deseu dupa fiecare utilizare, in conformitate cu reglementarile locale. Mansonul-
bariera nu inlocuieste curatarea, dezinfectarea si sterilizarea.
Varful activatorului este conceput pentru o singura utilizare si trebuie eliminat ca
deseu cu obiectele ascutite contaminate dupa fiecare utilizare, in conformitate cu
reglementarile locale.
Reprocesati produsele reutilizabile asa cum este descris mai jos.

PRUDENTA

4.1 Varful activatorului

Instructiuni de procesare pentru varful activatorul

Avertizari « Urmati activitatile adecvate pentru prevenirea infectiilor, cum ar fi spalarea corecta a
mainilor si purtarea de manusi noi in etapele relevante.

Utilizati exclusiv procedura de procesare validata recomandata.

A nu se autoclava inainte de utilizare. Autoclavarea poate creste riscul de fracturare a
varfului activatorului

« Varfurile activatorului nu sunt validate pentru utilizarea in containere dezinfectante
reprocesarea automate.

Destinate exclusiv de unica folosinta.

Utilizarea dispozitivului dincolo de durata sa utila de serviciu poate cauza deteriorarea
dispozitivului si poate creste riscul de contaminare incrucisata a pacientului.

Nu se recomanda utilizarea autoclavei sau sterilizarea cu abur.

Metodele de sterilizare cu vapori chimici si de sterilizare cu caldura uscata nu au fost
testate sau validate cu privire la eficientd si nu sunt recomandate pentru utilizare,

Tratamentul Imediat dupa utilizare, se recomanda ca varfurile activatorului sa fie scoase din accesoriu si
initial la locul aruncate in conformitate cu reglementarile locale.

de utilizare

Pregatirea Purtati manusi curate inainte de manipulare si dezinfectare.

nainte de

curétare/

dezinfectare

Curatarea: Varfurile activatorului nu sunt validate pentru curétarea cu ultrasunete.
mecanica

Curatarea si Curatarea

dezinfectarea: |+ Inainte de utilizare, nu este necesara curatarea.

manuale Dezinfectarea prin cufundare si stergere

+ Solutia dezinfectanta recomandata este de solutie de hipoclorit de sodiu (inalbitor) de
5,25% si pentru stergere se recomanda alcool izopropilic 70% (IPA).

« Dezinfectati varfurile activatorului prin cufundarea lor completa intr-o baie de solutie de
hipoclorit de sodiu de 5,25%, timp de un minut. Stergeti usor varfurile activatorului cu un
tifon steril umezit cu alcool izopropilic 70%. Uscati la aer varfurile activatorului pana cand
nu mai sunt umezite deloc.

Nu utilizati solutii pentru dezinfectare care contin fenol sau alte produse care nu sunt

compatibile cu materialul pentru obturatie tratat.
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Curatarea si Varfurile activatorului nu sunt validate pentru dezinfectarea automata prin cufundare.
dezinfectarea:

automate
Uscarea Instructiunile de uscare sunt incorporate in sectiunea de dezinfectare de mai sus.
Tntretinerea, Inainte de procesare, inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta eventualele deteriorari.

inspectareasi | Daca dispozitivul este fracturat, fisurat, distorsionat etc., aruncati-I si nu il utilizati.

testarea

Ambalarea Inainte de utilizare, asigurati-va ca ambalajul blisterului pentru varfurile individuale ale

activatorului nu este deteriorat.

Sterilizarea/ Nu face obiectul sterilizarii cu abur.

autoclavarea Materialul nu poate tolera autoclavarea si se poate degrada.

cu abur

Depozitarea + A se pastra la temperatura camerei, ferit de umezeala sau umiditate excesiva.

«+ A se pastra departe de lumina soarelui si caldura.

« Utilizati produsul la temperatura camerei

« Pentru a preveni contaminarea, depozitati dispozitivul procesat pand la utilizare, in spatii
de depozitare acoperite, cum ar fi un sertar sau un dulap.

Informatii Inainte de utilizare, inspectati dispozitivul. Aruncati orice dispozitiv care s-a deteriorat sau
suplimentare a fost compromis.

Contact In Statele Unite, apela'i Dentspy Sirona la 1-844-848-0137. Pentru zonele din afara Statelor
producator Unite, contactati reprezentantul local Dentspy Sirona.

4.2 Piesa de mana, accesoriul, baza de incarcare
Pentru a reduce riscul de scurtcircuit electric sau al unei disfunctionalitati
periculoase
PRUDENTA Ranlrea‘ . A s . - L . PN U
* Protejati piesa de mana impotriva patrunderii lichidului in timpul curatarii si
dezinfectarii.

AVIZ

Metoda gresita de curatare sau dezinfectare

Pentru a reduce riscul de deteriorare a componentelor
« Urmati instructiunile de mai jos.

Instructiuni pen a accesoriului si a bazei de inc

Avertizari « Piesa de mané, accesoriul si baza de incarcare nu sunt sterilizabile prin autoclavare.
Componentele sistemului nu pot tolera proceduri de dezinfectare de nivel inalt. Pentru
piesa de mana, accesoriu si baza de incarcare este adecvata dezinfectarea de nivel
intermediar.

Nu autoclavati in autoclava cu abur.

Nu curatati/nu dezinfectati in containere/aparate de dezinfectat automate.

Nu scufundatiin lichid.

Nu curatati si nu dezinfectati cu inalbitor cu clor/hipoclorit de sodiu (corodarea
contactelor) sau cu spray dezinfectant Lysol® Brand I.C.™ (fisurarea bazei de incarcare)
Inainte de curatare/dezinfectare, deconectati fisa de alimentare de la priza electrica si
unitatea de baza de incarcare.

Limitari privind |+ Reprocesarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente. Sfarsitul duratei
reprocesarea de serviciu este determinat in mod normal de uzura si deteriorarea ca urmare a utilizarii
Dezinfectarea/sterilizarea prin cufundare in lichid rece, sterilizarea cu vapori chimici si
metodele de sterilizare prin caldura uscata nu au fost testate sau validate cu privire la
eficienta si nu sunt recomandate pentru utilizare.
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Tratamentul « Indepartati mansonul-bariera si aruncati-l in conformitate cu reglementérile locale.
initial la locul de |+ Utilizati o pereche noud, curata de manusi de examinare.
utilizare + Nu dezasamblati accesoriul de pe piesa de mana in punctul de utilizare.

« Stergeti temeinic cu o carpa/servetel de hartie de unica folosint& in combinatie cu o
solutie tuberculocida de amoniu cuaternar, pe baza de alcool, cu 0 mentiune pentru
curatare pe eticheta.

« Indepartati toate impuritatile vizibile, asigurandu-va c& lichidul patrunde in toate
crapaturile. Folositi servetele noi pentru a freca cu lichid in crapaturi. Nu permiteti
patrunderea solutiei in carcasa. Aruncati servetelele utilizate. Pot fi utilizate servetele
suplimentare.

+ Nu scoateti pachetul de baterii din piesa de mana. Nu incercati s& dezasamblati baza
de incarcare.

« Se recomanda ca dispozitivul sa fie reprocesat cat mai curand posibil dupa utilizare.

« Incepeti reprocesarea in termen de 1ora de la utilizare.

« Baza de incarcare trebuie reprocesata cat mai curand posibil dupa ce a fost expusa
la stropirea sau pulverizarea cu lichide corporale sau dupa atingerea cu mainile
contaminate sau piesa de mana contaminata.

Pregatirea Demontati intotdeauna accesoriul de pe piesa de mana inainte de procesare.
nainte de Utilizati o forta moderata pentru a trage accesoriul de pe piesa de mana.
curatare

Curatare si Nu utilizati un container/aparat de dezinfectare automat pentru reprocesarea
dezinfectare: componentelor sistemului. Se vor produce deteriorari ale componentelor.
automate

Curatarea: Curatarea prin imersare

mecanica

N/A - f&ra procese validate. Nu scufundati componentele. Se vor produce deteriorari ale
componentelor.

Curatarea si
dezinfectarea:
manuale

Curétarea

Piesa de mana, accesoriul si baza de incarcare trebuie curatate manual

Aruncati manusile utilizate in conformitate cu reglementérile locale.

Dezinfectati mainile cu o solutie bactericida, virucida si fungicida, adecvata pentru

dezinfectarea mainilor, in conformitate cu reglementarile locale. A se utiliza in

conformitate cu Instructiunile de utilizare ale producatorului solutiei dezinfectante.

Utilizati o pereche noud, curata de méanusi de examinare.

Demontati accesoriul de pe piesa de mana. Utilizati servetele separate pentru accesoriu

si piesd de mana.

Frecati piesa de mana, accesoriul si baza de incarcare cu o lavetd impregnata sau un

prosop de unicé folosinta inmuiat intr-o solutie tuberculocida de amoniu cuaternar, pe

baza de alcool, cu 0 mentiune pentru curétare pe etichetd, aprobata in conformitate
cu reglementérile locale si utilizati-o in conformitate cu Instructiunile de utilizare ale
producatorului solutiei de curétare pana cand nu mai exista reziduuri vizibile.

Nota speciala: Curatati cu atentie suprafetele de contact ale accesoriului si piesei de

mana. Utilizati doar un prosop umed, impregnat.

« Pentru accesoriu: Frecati temeinic zona din apropierea garniturii inelare cu un
servetel nou. Asigurati acoperirea cu lichid a garniturii inelare si a crapaturilor din
jur. Cand curatati suprafata de contact, asigurati-va ca agentul de curatare intra in
contact exclusiv cu partile laterale care se potrivesc in piesa de mana (cu garnitura
inelard). Evitati aplicarea agentului de curatare pe contactele electrice din partea
inferioara a accesoriului

+ Pentru cavitatea de imbinare a piesei de mana: folositi un servetel nou pentru a
curata canelura de imbinare direct sub suprafata. Atentie, asigurati-va ca agentul de
curétare este aplicat numai in partea superioard a interiorului cavitatii. Asigurati-va ca
in cavitatea in care se afla pinii electrici patrunde doar o cantitate minima de lichid.
Nu permiteti acumularea de lichid in cavitatea din jurul pinilor de contact. Absorbiti
imediat excesul de lichid cu un prosop uscat de unica folosinta

« Pentru cusatura de imbinare a bateriei si a piesei de mana: folositi un servetel nou
pentru a curdta canelura de imbinare

« Indepartati toate impuritatile vizibile, asigurandu-va c& lichidul patrunde in toate
crapaturile. Folositi servetele noi pentru a freca cu lichid in crapaturi. Nu permiteti
patrunderea solutiei in carcasa. Aruncati servetelele utilizate. Pot fi utilizate servetele
suplimentare.

Indepartati reziduurile de solutie de curatare cu o laveta umeda. Utilizati apa de la

robinet pentru a umezi laveta.

Lasati dispozitivele s& se usuce la aer timp de cel putin 5 minute.
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Curatarea si Dezinfectarea

dezinfectarea: |1. Dupa curatare, stergeti toate suprafetele dispozitivului cu o laveta noua de unica

manuale folosinta in combinatie cu o solutie tuberculocida de amoniu cuaternar, pe baza de
alcool, aprobata in conformitate cu reglementérile locale si utilizati-o in conformitate cu
Instructiunile de utilizare ale producatorului solutiei dezinfectante. Utilizati un servetel
separat pentru accesoriu si piesa de mana. Asigurati contactul direct al dispozitivului si
al dezinfectantului prin apasarea servetelelor umede pe dispozitiv dupa jumatate din
timpul de contact necesar.

. Asigurati-va ca dispozitivul ramane umed pe intreaga duraté de contact specificatd
prin infasurarea servetelelor in jurul dispozitivului. Utilizati servetele suplimentare, daca
este necesar.

. Acordati o atentie deosebita imbinarilor, zonelor din jurul butoanelor, ferestrelor si

crapaturilor.

Folositi servetele noi pentru a dezinfecta zona garniturii inelare a accesoriului, cavitatea

de imbinare a piesei de mana si cusatura de imbinare a bateriei/piesei de mana, pe

intreaga durata de contact. Atentie, asigurati-va ca agentul de curatare este aplicat
numai in partea superioara a interiorului cavitatii. Asigurati-va ca in cavitatea in care se
afla pinii electrici patrunde doar o cantitate minima de lichid. Absorbiti imediat excesul
de lichid cu un prosop uscat de unica folosinta.

. Stergeti dispozitivele cu o lavetd sterild, curatd, care nu lasa scame, bine umezita

cu apa deionizata, timp de 30 de secunde, pentru a indeparta complet agentul de

dezinfectare. Acordati o atentie deosebita tuturor cusaturilor, in special in jurul imbinarii

accesoriului/piesei de mana. Asigurati-va ca laveta este umezita cu apa deionizata
pentru intregul interval de 30 de secunde. Aruncati laveta utilizata si repetati clatirea cu

0 a doua laveta noud, umezita, timp de 30 de secunde. Aruncati a doua laveta si clatiti

Cu 0 a treia laveta noud, umezita, pentru ultimele 30 de secunde,

Stergeti dispozitivul cu o a patra laveta uscata, sterila, care nu lasa scame, pentru a

indeparta tot lichidul.

7. Lasati dispozitivele s& se usuce la aer timp de cel putin 5 minute,

~
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Uscarea Stergeti dispozitivele uscate cu o laveta sterila, curata, care nu lasa scame. Lasati
componentele sa se usuce complet la aer, inainte de depozitare.

intretinerea. « Inspectati vizual pentru a v& asigura ca a fost indepartata orice urma de contaminare.

inspectarea si « Inspectati vizual sursa de alimentare si cablul cu privire la deteriorari.

testarea + Componentele care sunt deteriorate, uzate sau distorsionate, cum ar fi garniturile inelare,

trebuie aruncate si inlocuite.

« Consultati sectiunea de intretinere de mai jos pentru intretinerea si testarea
recomandate suplimentare.

Ambalarea Nu exista cerinte speciale.

Sterilizarea * Nu se aplica

Nu este permisa sterilizarea. Nu a fost validatd nicio metoda.

Nu sterilizati componentele prin autoclavare cu abur sau cufundarea in substante chimice

lichide de sterilizare. Se vor produce deteriordri ale componentelor.

Depozitarea Depozitati piesa de mana, accesoriul si baza de incarcare la temperatura camerei, ferite de
umezeald sau umiditate excesiva.

Informatii Reasamblati-le pentru utilizare conform descrierii de mai sus, din instructiunile pas cu pas.

suplimentare

Contact In Statele Unite, apela'i Dentspy Sirona la 1-844-848-0137. Pentru zonele din afara Statelor

producator Unite, contactati reprezentantul local Dentspy Sirona

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical pentru capacitatea de pregétire

a unui dispozitiv medical pentru reutilizare. Procesatorul are in continuare responsabilitatea de a se asigura ca prin
procesare, asa cum este efectuata efectiv cu ajutorul echipamentelor, materialelor si personalului de la locul de procesare,
se obtine rezultatul dorit. Aceasta necesita verificarea si/sau validarea si monitorizarea de rutina a procesului.

Contactul accidental al suprafetei sursei de alimentare si al cablului cu apa, sapun sau o solutie
de dezinfectare spitaliceasca pe baza de apa nu va deteriora materialul de fabricatie. Nu
permiteti patrunderea niciunei solutii in carcasa.

4.3 Eliminarea unitatii ca deseu

Acest dispozitiv este furnizat cu o baterie litiu-ion fosfat. Dispozitivul si bateria nu trebuie
aruncate la deseurile menajere uzuale. Din motive de protectia mediului, eliminati dispozitivul si
bateria in conformitate cu orientarile sau reglementarile locale de mediu.
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5. INTRETINEREA

5.1 Bateria

« Bateriile sunt echipate cu tehnologie de auto-descarcare redusa, ceea ce duce la o durata
indelungata de functionare.

« Bateriile sunt preincarcate si gata de utilizare la achizitionare, insa cu toate acestea, se

recomanda incarcarea inainte de prima utilizare.

Daca ledul bateriei se aprinde continuu, in culoarea portocalie, bateria se incarca. La

reincarcarea completd, ledul pentru baterie ramane aprins continuu in culoarea verde.

Bateria are nevoie de aproximativ 2 ore pentru a fi complet reincarcata

Cand ledul butonului PORNIRE/OPRIRE se aprinde intermitent lent in culoarea portocalie,

bateria trebuie reincarcata. La prima aparitie, au rémas aproximativ 10-20 de cicluri. Energia

de activare sonica nu este redusa in aceasta perioada.

Dacé trebuie inlocuit pachetul de baterii, pur si simplu trageti pachetul de baterii din carcasa

principala de-a lungul axei sale longitudinale.

5.2 Intretinerea generald

+ Un strat subtire de vaseling poate fi aplicat pe garniturile inelare de atasare si pe borna
bateriei bazei de incércare, dupa cum este necesar, pentru a facilita introducerea si
indepartarea.

« Inspectati si inlocuiti garniturile inelare uzate sau deteriorate, dupa cum este necesar, pentru
a mentine performanta optima

6. INFORMATII PRIVIND REPETAREA COMENZILOR, DATE TEHNICE,
TERMENI DE GARANTIE, CORESPONDEN]’A
6.1 Accesorii

Nr. de refacere a comenzii de accesorii
Mansoane-bariera SmartLite Pro EndoActivator™ 644434

Varfuri activator SmartLite Pro EndoActivator™ - mici (25/pachet) 644435
Varfuri activator SmartLite Pro EndoActivator™ - medii (25/pachet) 644436
Varfuri activator SmartLite Pro EndoActivator™ - medii lungi (25/pachet) 644437
Accesoriu SmartLite Pro EndoActivator™ 644438
Baterie SmartLite Pro® 644401
Garnituri inelare SmartLite Pro® (3/pachet) 644408

6.2 Numar de serie
Piesa de mana, pachetele de baterii, baza de incércare si accesoriul au numere de serie diferite.

Numaérul de serie ((sN]) trebuie mentionat in orice corespondenta care necesita identificarea
produsului. XXXXX = de la 00001 la 99999, asa cum este marcat pe componenta.

Format numar de serie SmartLite Pro EndoActivator™ Kit complet HXXXXX
Format numar de serie SmartLite Pro® baza de incarcare CXXXXX
Format numar de serie SmartLite Pro EndoActivator™ AXXXXX

6.3 Specificatii tehnice

Conexiune de alimentare 100 V - 240 V/- 50 - 60 Hz

cuca.

Intrare alimentare baza de SV1A

incércare:

Operare: temperatura ambianta: intre 0°C si +45°C (32°F si 113°F)
Umiditate relativa: intre 20% si 90%

Depozitare: temperatura ambianta: intre -5°C si +35°C (23°F si 95°F)
Umiditate relativa: <75% (fara condens)

Transport: temperatura ambianta: intre -10°C si +50°C (14°F si 122°F)
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Performanta bateriei: « Bateria este preincarcata, insa, inainte de prima utilizare se recomanda
incdrcarea

« Timp de reincarcare a bateriei: aproximativ 2 ore

+ 3.2V,600 mAh

Protectie baterie la siguranta resetabild

supracurent/temperatura:

Frecventa medie de oscilatie: |accesoriu EndoActivator: frecventa aproximativa X cps

Dimensiunile piesei de Lungime accesoriu EndoActivator: 19 cm Latime: 15 cm
mand a unitatii (cu baterie si
accesoriu EndoActivator).

Greutate unitate: Piesa de mana SmartLite Pro® cu accesoriu EndoActivator si pachet baterie:
91 de grame
Bazd de incarcare cu conector de alimentare: 375 de grame
Piese aplicate Accesoriu, varfuri activatoare, manson-bariera
6.4 Clasificari
Tip de protectie impotriva electrocutarii Clasa a ll-a
Grad de protectie impotriva electrocutarii Piesa aplicata de tip B
Mod de operare pentru piesa de mana Operare la vitezd mare, viteza mica, oprit
Setari pentru piesa de mana 1 (Pornire/Oprire)
Conform directivei privind dispozitivele medicale: || (Norma 12) (IEC 60601) UL 60601-1
Clasificarea gradului de poluare Gradul de poluare 2
Categorie de supratensiune Categoria Il (conectat la priza de perete)

6.5 Identificare simbol

Numar de referinta/numar de catalog

Numarul lotului/codul lotului

Numar de serie

Data expirarii

Tara de origine: China

[sN]
Y
(&l
@ Tera de origine: Elvetia
al
o]
[eerer]

Producator

Data fabricatiei

ﬁ Reprezentant autorizat

- Suport de coduri de bare UDI

g

S Echipamente medicale cu privire la electrocutare, incendiu si pericole mecanice numai in
us | conformitate cu UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd
gas0s08 ed.) CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008), 13VA

o
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Indicator CE de conformitate tehnica europeana

2797

CE si numarul organismului notificat care indica conformitatea tehnica europeana

Dispozitiv medical

RX

Aparat din clasaall-a

— 5V-1A

Curent continuu/alimentare electrica

Cod IP/clasa de protectie IPX4 (piesa de mana)

IPX4

>

Piesa aplicata de tip B (varfuri, manson-bariera)

oy o

Consultati instructiunile electronice de utilizare (a se vedea adresa URL adiacenta)

<\

N
o

Unitate de ambalare/contine 25 de piese

Unitate de ambalare/contine 100 de piese

@

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

£
J

Pachetele deschise nu se inlocuiesc

Eliminati-le in conformitate cu Directiva 2012/19/UE a Parlamentului European si a
Consiliului Uniunii Europene privind deseurile de echipamente electrice si electronice

+a ] d

Fragil, a se manevra cu atentie

P

A se pastra la loc uscat

/,
o3
\

)
Y

A se feri de lumina soarelui

Limita de presiune atmosferica

N

;?&

e

Limita de temperatura

B>

Nesteril
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Nu sterilizati

Atentie

Nu reutilizati

e

Material plastic

6.6 Masuri de precautie privind compatibilitatea electromagnetica
Aceste informatii sunt solicitate de editia 4 a IEC 60601-1-2.
« Sistemul SmartLite Pro® are nevoie de masuri de precautie speciale in ceea ce priveste CEM

si trebuie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile privind CEM furnizate in

acest manual

« Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta sistemul SmartLite Pro®.

« Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate de Dentspy Sirona
poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii sistemului SmartLite Pro *.

« Sistemul SmartLite Pro® nu trebuie utilizat in apropierea altor echipamente sau stivuit cu
alte echipamente si, daca este necesara utilizarea in apropierea altor echipamente sau pe
acestea, sistemul SmartLite Pro® trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normalé in
configuratia in care va fi utilizat.

+ Conform IEC 60601-1-2, nu sunt necesare conditii ambiante suplimentare de functionare
pentru utilizarea normala.

Indicatii si declaratia producatorului - emisiile elec ice

Sistemul SmartLite Pro® este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos Clientul sau utilizatorul
sistemului SmartLite Pro® trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate |Mediu electromagnetic - indicatii

Sistemul SmartLite Pro® utilizeaza energie RF numai pentru functia
Emisii RF Grupal sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte reduse si nu sunt
CISPRI P susceptibile s& cauzeze interferente in echipamentele electronice aflate in

apropiere.
Emisii RF
CISPRI Clasa B ) )

0 Sisternul SmartLite Pro® este adecvat pentru utilizarea in toate unitatile,

Emisi armonice In conformitate inclusiv in unitdtile interne si cele conectate direct la refeaua publica de
IEC 61000-3-2 cu clasa A : ; seaua o

Fluctuatii de tensiune/
emisii de flicker
IEC 61000-3-3

Inconformitate

alimentare cu energie electrica de joasa tensiune, care alimenteaza cladirile
utilizate in scopuri interne.

Indicatii si declaratia producatorului - i

elec ica

Sistemul SmartLite Pro® este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului SmartLite Pro® trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de IMUNITATE  |IEC 60601 Nivel de conformitate  |Mediu electromagnetic - indicatii
Nivel de testare
Descarcare Contact + 8 kV Contact + 8 kV Podelele trebuie sa fie din lemn,
electrostatics (ESD) |+2,+4,+8,+15kVaer |+2,+4,+8,+15kV aer |beton sau placi ceramice. Daca
podelele sunt acoperite cu material
|EC 61000-4-2 sintetic, umiditatea relativa trebuie sa

fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/
in rafala

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
electrica

+1KkV pentru liniile de
intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
electrica

+1KkV pentru liniile de
intrare/iesire

Calitatea alimentarii cu energie
electrica trebuie sa fie cea
corespunzatoare unui mediu
spitalicesc sau comercial tipic.
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Supratensiune

IEC 61000-4-5

+0,5 +1kV linie (linii) la
linie (linii)
£05,£1,£2kV linie
(linii) la masa

+0,5 +1kV linie (linii) la
linie (linii)
£05,£1,£2kV linie
(linii) la masa

Calitatea alimentarii cu energie
electrica trebuie sa fie cea
corespunzatoare unui mediu
spitalicesc sau comercial tipic.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
fluctuatii de tensiune
la liniile de intrare a

0% U, pentru 0,5 ciclu

0% U, pentruTciclu

0% U, pentru 0,5 ciclu

0% U, pentruciclu

Calitatea alimentarii cu energie
electrica trebuie sa fie cea
corespunzétoare unui mediu
spitalicesc sau comercial tipic. Daca
utilizatorul sistemului SmartLite Pro®

alimentarii electrice | 70% U, pentru 25/30 70% U, pentru 25/30 N -

de cicluri de cicluri necesita o operare continua in t\[npu\

penelor de curent, se recomanda

IEC 61000-4-11 ca sistemul SmartLite Pro® sé fie

0% U, pentru 250/300 | 0% U pentru 250/300 | alimentat de la o sursa de alimentare

de cicluri de cicluri neintreruptibila sau de la o baterie.
Frecventa de 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice la frecventd
alimentare industriald trebuie sa inregistreze
(50/60 HZ) niveluri caracteristice unui mediu

camp magnetic

IEC 61000-4-8

comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA; U, reprezinta tensiunea de alimentare in curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de test.
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Indicatii si declaratia producatorului - imunitate elec ica

Sistemul SmartLite Pro® este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului SmartLite Pro® trebuie s se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

IEC 60601 Nivel de

Testde IMUNITATE | oo e conformitate

Mediu electromagnetic - indicatii

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile la o distanta mai mica fata de orice parte
a sistemului SmartLite Pro®, inclusiv cabluri, decat
cea recomandat si calculatd prin intermediul
ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata

d=[35]P
3

d=[35]1VP intre 80 MHz i 800 MHz
3

3Vrms i Ji R
RF condusa Intre 150 kHz si d=[1]WP fntre 800 MHzsi 27 GHz

IEC 61000-4-6 80 MHz 3Vrms E

Unde P este puterea nominala de iesire maxima a
RF radiata 10V/m 10V/m emitatorului in wati (W), conform producatorului
JEC 61000-4-3 Tntre 80 MHz si emitdtorului, iar d este distanta de separare
27GHz ’ recomandata, in metri (m).

Intensitatile campului inregistrate de emitatoarele
RF fixe, determinate prin intermediul unui test de
depistare a campului electromagnetic, ¢trebuie sa
fie sub nivelul de conformitate al fiecarui interval
de frecventa. ®

Pot aparea interferente in apropierea aparatului
marcat cu urmatorul simbol.

()

NOTA T: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicé intervalul de frecventa mai mare.
NOTA 2: Este posibil ca aceste reguli sa nu se aplice In toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectatd de absorbtia si reflectia de pe structuri, obiecte si persoane,

# Intensitatile campului inregistrate de emitatoarele fixe, precum statiile de baza pentru radiotelefoane
(celulare/fara fir) si echipamente radio mobile terestre, echipamente pentru radioamatori, echipamente de
radiodifuziune AM si FM, precum si de transmisie TV, nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua
mediul electromagnetic produs de emitatoarele RF fixe, trebuie efectuat un test de depistare a cdmpului
electromagnetic. Daca intensitatea masurata a cmpului in locatia in care este utilizat sistemul SmartLite Pro®
depaseste nivelul de conformitate aplicabil emisiilor de RF specificat mai sus, sistemul SmartLite Pro® trebuie
urmérit pentru a se verifica functionarea normala a acestuia. Daca se observa o functionare anormala, pot fi
necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea sistemului SmartLite Pro®.

b Atunci cand se depaseste intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatile campului
trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Respecta urmatoarele directive/standarde:

93/42/CEE prin Directiva 2007/47/CE, anexa 1

2002/95/CE Restrictii de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si
electronice

IEC 606011 ed. 31 2012 - Aparate electromedicale (Prescriptii generale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale)

IEC 60601-1-2 2005 - Aparate electromedicale - Partea 1-2: Cerinte generale de securitate. Standard

colateral: Compatibilitate electromagnetica. Cerinte si incercari

IEC 60601-2-57

2011 - Aparate electromedicale - Partea 2-57: Cerinte particulare de securitate de baza si
performante esentiale pentru echipamente fara sursa de lumina laser destinate utilizérii
terapeutice, diagnosticelor, monitorizarii si utilizarii cosmetice

EN 980 2008 - Simboluri grafice utilizate pentru etichetarea dispozitivelor medicale
EN1041 2008 - Informatii furnizate de producatorul de dispozitive medicale
EN1639 2009 - Stomatologie - Dispozitive medicale pentru stomatologie - Instrumente

2009 - Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea I: Evaluare si incercare in cadrul
EN1SO 109931

unui proces de management al riscului

2017 - Sterilizarea dispozitivelor medicale - Informatii furnizate de producatori pentru
ENISO 17664

procesul de resterilizare a dispozitivelor medicale

2012 - se aplica sigurantei de baza si performantelor esentiale ale unitatilor dentare,
IEC 80601-2-60 P

scaunelor pentru pacienti, pieselor de mana si lampilor de operare dentare
IEC 62366 2015 - Aplicarea utilizabilitatii ingineriei la dispozitivele medicale

Sistemul SmartLite Pro EndoActivator™ respecta:

UL 60601-1
CSA C22.2 nr. 6011
EN3604
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6.7 Conditiile de garantie

Dentspy Sirona oferd o garantie de 2 ani pentru toate componentele sistemului SmartLite Pro EndoActivator™,
cu exceptia bateriei si varfurilor activatorului. Bateria este acoperitd de o garantie de 1an. Pentru varfurile
activatorului nu se acorda nicio garantie. Garantia incepe odata cu data achizitionarii. In perioada de garantie,
Dentspy Sirona va remedia gratuit orice defecte ale dispozitivului bazate pe vicii de material sau manopers, fie
prin repararea sau inlocuirea de piese, fie prin inlocuirea intregului dispozitiv, la discretia Dentspy Sirona.
Neacoperite de aceasta garantie: deteriorari rezultate ca urmare a utilizarii necorespunzatoare (utilizarea cu

0 intensitate/tensiune necorespunzatoare a curentului electric, punct de alimentare necorespunzator, rupere,
curdtare prin alte metode decdt cele recomandate), uzura normala si defecte care au un efect neglijabil asupra
valorii sau functiondrii dispozitivului

Aceasta garantie devine nula daca reparatiile sunt efectuate de persoane neautorizate.

Aceasta garantie se extinde la fiecare tard in care este furnizat acest dispozitiv de catre Dentspy Sirona sau

de ctre distribuitorul sdu desemnat si in care efectuarea lucrarilor de service in cadrul garantiei nu este
impiedicata de nicio restrictie de import sau reglementare legald.

Service-ul din cadrul acestei garantii nu afecteaza data de expirare a garantiei. Garantia pentru piese sau
dispozitive intregi care sunt inlocuite se incheie atunci cand expira garantia pentru acest dispozitiv.

In cazul unei reclamatii cu privire la acest dispozitiv, returnati distribuitorului dvs. dispozitivul complet
(accesoriul bazei de incarcare si piesa de mana) impreund cu factura sau trimiteti-| la cel mai apropiat centru de
service Dentspy Sirona.

Toate celelalte revendicari, inclusiv cele pentru daune rezultate din aceasta garantie, sunt excluse, cu exceptia
cazului in care raspunderea noastra este obligatorie din punct de vedere legal.

6.8 Numarul lotului, data expirarii si corespondenta
1. Urmatoarele numere trebuie indicate in toat& corespondenta:
+ Numarul de comandd
+ Numarul de serie
+ Data expirarii
2. Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente, conform
reglementarilor locale.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endodonticky aktivacny systém

Sonicka aktivacia na Cistenie a dezinfekciu pocas
endodontického osetrenia

UPOZORNENIE: Len na dentalne pouzitie.
V USA len na predpis.

OBSAH
1 OPIS VYROBKU. .ottt et 354
2. BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY ..o\ttt 355
3. POKYNY KROK ZA KROKOM. ...\ttt 359
4. HYGIENA A LIKVIDACIA .« .ottt 361
S UDRZBA oottt 365
6. INFORMACIE O DOOBJEDNAVANI, TECHNICKE UDAJE, ZARUCNE
PODMIENKY, KORESPONDENCIA . . ...t 366

1. OPIS VYROBKU

Endodonticky aktivaény systém SmartLite Pro EndoActivator™ sa pouziva pri endodontickom
osetreni aplikaciou sonickej energie. Spicky aktivatora SmartLite Pro EndoActivator™ sa
pouzivaju spolu s nastavcom SmartLite Pro EndoActivator™ pripevnenym na rukovati
SmartLite Pro EndoActivator™ s cielom poskytnut energiu na oscilaciu a vibraciu Spicky.
Endodoncia zaloZend na dékazoch preukdzala, Ze kavitacia a akustické prudenie zlepsuju
debridement a narusenie mazovej vrstvy a biofilmu.

Aktivované kvapaliny podporuju hlboké cistenie a dezinfekciu v bocnych kanalikoch, lamelach,
sietach a anastomadzach. Vycisteny systém korenovych kanalikov ulahcuje 3-D obturédciu a
dlhodobu uspesnost.

Nastavec EndoActivator pripevneny na rukovati SmartLite Pro EndoActivator™ je bezdrotove
oscila¢né energetické zariadenie v tvare pera uréené na pouzivanie zubnymi lekarmi v zubnych
ordinaciach alebo zubnych laboratériach

Systém SmartLite Pro EndoActivator™ sa vyznacuje:

* Malymi rozmermi a lahkym ergonomickym dizajnom.

* Kompaktnym bezdrétovym dizajnom s pohodinou manipulaciou a vymenitelnymi batériami

« Individudlne upravitelnym nastavcom EndoActivator otocnym o 360°

* Dizajnom nastavca EndoActivator poskytujucim vynikajuci vnutrooralny pristup.

« Casom oscilacie v trvani az 5 minut na jednu aktivaciu so zvukovymi signalmi pri spusteni a
kazdych 30 sekund pouzivania.

11 Indikacie
Intrakanalova aktivacia irigacnych kvapalin pouzivanych na cistenie a dezinfekciu korenovych
kanalikov.
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1.2 Kontraindikacie
Nie st zndme Ziadne.

1.3 Dodavané modely Niektoré dodavané modely nemusia byt k dispozicii vo vietkych
krajinach.
OBSAH VYROBKU (Poznamka: Podrobny obsah stpravy je uvedeny v kataldgu)
* Ix rukovat SmartLite Pro®
+ Ix nastavec EndoActivator
* 2x batérie
« Ix nabijacia zakladna
« Ix box s prislusenstvom obsahujuci:
Napdjaci konektor
Zasuvkové adaptéry pre Australiu, EU, USA a Velku Britaniu
USB kabel
« Ix ndvod na pouzitie
« Ix sprievodca technikou
« 1x bariérové puzdrad SmartLite Pro EndoActivator™ (100/balenie)
« Ix $picky aktivatora (25/balenie) - malé (15/02) 22 mm
« 1x $picky aktivatora (25/balenie) - stredné (25/04) 22 mm
« Ix $picky aktivétora (25/balenie) - stredne dihé (25/04) 28 mm

1.4 Kompatibilné materidly
Systém SmartLite Pro EndoActivator™ sa pouziva spolu s endodontickymi irigacnymi roztokmi,
ako su chlornan sodny a EDTA

2. BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY
Dbajte na nasledujuce vieobecné bezpecnostné pripomienky a $pecidlne bezpecnostné
pripomienky uvedené v inych kapitoldch tohto navodu na pouzitie.
Bezpeénostny vystrazny symbol
Toto je bezpecénostny vystrazny symbol. SIUzi na upozornenie na potencialne
APATENOS: nebezpecenstvo poranenia oséb. Dodrzujte vietky bezpecnostné pokyny, ktoré
nasleduju za tymto symbolom, aby ste sa vyhli moznému zraneniu.

2.1 Upozornenia
Nikdy neupravujte ziadny komponent systému SmartLite Pro EndoActivator™. Akakolvek
Uprava moze narusit bezpecnost a uc¢innost

211 Rukovét SmartLite Pro®

UPOZORNENIE: Tento vyrobok vas moze vystavit chemikalidm vratane
Di-izononylftala’tu (DINP), o ktorom je v State Kalifornia zndme, Ze spésobuje
rakovinu. Dalsie informéacie najdete na adrese www.P65Warnings.ca.gov.

* Nepouzivajte poskodenu pomocku.

Neautoklavujte.

Nepondrajte do Ziadnej kvapaliny ani chemikalie.

Rukovét alebo akumulator mozu opravovat len autorizovani technici

Osoby s kardiostimulatormi, defibrildtormi a inymi aktivnymi implantovanymi zdravotnickymi
pomabckami boli upozornené, ze niektoré typy elektronickych zariadeni by mohli rusit prevadzku
pomécky. Hoci spolocnosti Dentsply Sirona nikdy nebol hlaseny Ziadny pripad rusenia,
odporucame, aby sa rukovat a kable pocas pouzivania nachadzali vo vzdialenosti najmenej 15 az
23 cm (6 az 9 palcov) od akéhokolvek zariadenia a jeho kablov.

Na trhu su k dispozicii rozne stimulatory a iné implantovatelné pomaocky. Ak klinicki pracovnici
potrebuju Specifické odporucania, mali by kontaktovat vyrobcu pomadcky alebo lekdra pacienta.
Tato jednotka spifia normu IEC 60601 pre zdravotnicke pomocky.

21.2 Nabijacia zakladna
UPOZORNENIE: Tento vyrobok vas moze vystavit chemikalidm vratane bisfenolu-A
(BPA), o ktorom je v State Kalifornia zname, Ze spdsobuje vrodené chyby alebo iné
reprodukéné poskodenie. Dalsie informacie najdete na adrese www.P65Warnings.ca.gov.
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Vo vnutri nabijacej zékladne je nizke napatie (5 V DC). Pouzivajte len v suchych
podmienkach. Nepouzivajte, ak su nabijacia zakladna alebo rukovat vinké. Zabrante skratu
medzi kontaktnymi podlozkami na nabijacej zékladni.

Nabijaciu zdkladnu mozu opravovat len autorizovani technici.

Nepouzivajte pre iné napatie, ako je uvedené na nabijacej zékladni a napajacom adaptéri
Poznamka: Pred odpojenim napajacieho konektora od nabijacej zakladne odpojte napajaci
konektor od zdroja napajania.

Vzdy sa uistite, Ze nabijacia zakladna je umiestnena mimo dentalnej jednotky a dotykajte sa
jej len cistymi/vydezinfikovanymi rukavicami, aby ste zabranili zasiahnutiu alebo postriekaniu
telesnymi tekutinami.

Pred vlozenim do nabijacej zékladne alebo pripojenim néstavca k rukovati sa vzdy uistite, ze
rukovat, nastavec a akumulator su kompletne regenerované a Uplne suché.

21.3 Akumulator

» Zabrante skratu batérie pocas pouzivania a skladovania.
» Elektrické kontakty udrZiavajte Cisté a suché.
* Pocas prevadzky nevyberajte akumulator z rukovati.

21.4 Nastavec EndoActivator

* Neautoklavujte.

« Nepondrajte do ziadnej kvapaliny ani chemikalie.

* Nepokusajte sa pouzivat nastavec EndoActivator Attachment so ziadnym inym nastrojom
okrem urcenych $piciek aktivatora EndoActivator. Mohlo by dojst k nestabilite a vytlaceniu
Spicky. Odpojené casti mézu byt vdychnuté, pozité alebo mézu spdsobit poranenie makkych
tkaniv. Na zniZenie rizika sa dérazne odportca pouzivat gumovu zdbranu

Vdychnutie: Vyhladajte prislusnu lekarsku pomoc.

« Pozitie: V pripade ndhodného prehltnutia vypite mnozstvo vody. V pripade nevolnosti alebo
ochorenia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Nepouzivajte pomadcku ako tkanivovy retraktor ani nepdsobte boc¢nou silou, pretoze to moze
poskodit spojenie medzi nastavcom a rukovatou.

21.5 Spicky aktivatora EndoActivator
Vyrobok sa musi pred pouzitim vydezinfikovat. Pozrite podrobné pokyny.
Pouzivajte iba nové, Cisté nepouzité Spicky aktivétora, vybraté z poévodného balenia v case
pouzitia. Ak je balenie poskodené alebo narusené, nepouzivajte spicky aktivatora s cielom
znizit riziko infekcie.
Zabezpecte, aby bola $picka aktivatora uplne nasadena na nastavec EndoActivator cez
bariérové puzdro. Pouzitie nelplne nasadenej Spicky aktivatora alebo nadmerny boc¢ny
tlak mozu sposobit vytlacenie $picky z nastavca. Spicka moze byt vdychnutd, pozita, alebo
moze spodsobit poranenie makkych tkaniv. Na znizenie rizika sa dérazne odporuca pouzivat
gumovu zabranu.

« Vdychnutie: Vyhladajte prislusnu lekarsku pomoc.

« Pozitie: V pripade ndhodného prehltnutia vypite mnozstvo vody. V pripade nevolnosti

alebo ochorenia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Nepracujte so $pickou aktivatora vo vzdialenosti mensej ako 2 mm od apexu alebo pri
podozreni na nedplny alebo otvoreny apex, aby ste zabranili poskodeniu tkaniva irigdtorom.
Ak doéjde k ndhodnému vytlaceniu, postupujte podla ndvodu na pouzitie irigatora od
vyrobcu. Ak priznaky pretrvavaju, vyhladajte lekarsku pomoc
Nepracujte so $pickou aktivatora bez irigatora, aby ste zabranili hromadeniu necistot a
moznej infekcii. Nastroj pouzite znova a opatovne irigujte, aby ste zabezpecili kompletny
debridement. Ak priznaky pretrvavaju, poskytnite ndpravné osetrenie.
Nedovolte, aby Spicka presahovala apex s cielom zabranit bakteridlnej kontaminacii
periradikularneho tkaniva. Ak déjde k nahodnému umiestneniu, dokladne irigujte a znovu
potvrdte pracovnu dizku. Ak priznaky pretrvavaju, poskytnite napravné osetrenie.
Je potrebné dbat na dobré ovlddanie akéhokolvek rotacného alebo oscilacného nastroja,
aby boli pacienti chréaneni pred poranenim. Kontakt s méakkymi tkanivami (koza, dasna,
sliznica) moze spdsobit poranenie tkaniva. Ak déjde ku kontaktu, dokladne umyte prislusnu
oblast vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.
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* Pouzité $picky aktivatora su kontaminované. Dodrziavajte spravne plany kontroly expozicie.
V pripade ndhodnej expozicie dodrziavajte postupy odporuc¢ané po expozicii. Po pouziti
Spicky aktivatora su potrebné spravne techniky manipulécie a likvidacie. Pouzité Spicky
aktivatora su kontaminované a ostré. Pri manipuldcii alebo likvidacii pouzitie bezpecnostné
opatrenia ako pri manipuldcii alebo likvidacii inych kontaminovanych ostrych predmetov.

+ Spicky aktivatora neautokldvujte. Autoklavovanie méze zvysit riziko zlomenia piciek.

21.6 Preprava

* Intaktné pomocky sa mézu prepravovat pozemnou alebo leteckou dopravou v pévodnom
obale. Musia byt splnené platné poziadavky (pozrite tabulku nizsie).

* Chybné pomacky sa takisto mozu prepravovat leteckou alebo pozemnou prepravou v pévodnom obale.
Ak je chybnd batéria, pomadcka sa nesmie za ziadnych okolnosti prepravovat leteckou prepravou

« Indikatorom chybnej batérie méze byt unikajuca kvapalina.

Normy a nariadenia, ktoré sa vztahuju na prepravu systému SmartLite Pro®

* Pokial ide o medzindrodnu prepravu litium-iénovych batérii, pozrite si usmernenia
Medzindrodnej asociacie leteckych dopravcov (IATA), ktoré najdete na adrese http:/www.
iata.org/lithiumbatteries.

« Informéacie o preprave litium-idnovych batérii v rdmci Spojenych $tatov najdete na stranke
Uradu pre bezpecnost potrubi a nebezpeénych materiglov (PHMSA) Ministerstva dopravy
USA na adrese http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance.

Leteckd preprava Pozemné preprava
Intaktnd pomaocka |+ UN 3481 Litiové batérie v zariadeniach |+ UN 3481 Litiové batérie v zariadeniach
alebo chybna « IATA Pokyny pre balenie 967 cast Il « ADR Osobitné ustanovenia 188 f) a g)
pomdcka s * Musia byt spinené osobitné nariadenia

intaktnou batériou vydané leteckymi spolo¢nostami a
vnutrostatne nariadenia

Pomaocka s chybnou | Nie je mozné * Medzindrodné, multilateraline dohody

batériou M228aM259

« ADR SV 661 (medzinarodnd, cestna)

* Nariadenia vydané GRS
(Nemecka nadacia spolocného systému
spatného odberu batérii) pre prepravu
odpadu z litiovych batérii (FRG, cestna)

2.2 Bezpecnostné opatrenia

Tento vyrobok je uréeny len na pouzitie, ktoré je vyslovne uvedené v tomto navode na pouZzitie.
Akékolvek pouzitie tohto vyrobku, ktoré sa nezhoduje s tymto ndvodom na pouzitie, je na uvazeni a
vyluénej zodpovednosti zubného lekdra.

Nepouzivajte rukovat a nastavec, ktoré neboli riadne regenerované. Chrante rukovat a nastavec
pred hrubou kontaminéciou tak, Zze pouzijete jednorazové bariérové puzdro SmartLite Pro
EndoActivator™ schvalené uradom FDA. Bariérové puzdra nie su sterilné a su urcené len na jedno
pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. NepouZivajte puzdra znova u inych pacientov, aby ste predisli
skrizenej kontaminacii

Nepokusajte sa nasilu tlacit $picku do velmi zakrivenych kandlikov na celd ich pracovnu
dizku. Moze dojst k zlomeniu $picky. Spicku prilis neohybajte, aby nedoslo k zastaveniu
motora alebo k zablokovaniu oscilacie $picky.

Nevytahujte $picku z korenového kanalika, ked este prebieha oscilacia, aby ste zabranili
postriekaniu tekutinou.

Bariérové puzdro nenasadzujte prilis tesne na hlavu nastavca, aby nedoslo k zastaveniu motora
alebo k zablokovaniu oscilacie $picky. Pred intraoralnym pouzitim kratko skontrolujte spravne
fungovanie Spicky mimo Ust pacienta.

Pouzivajte len napéjaci zdroj, napéjaci kébel, nabijaciu zakladnu a batériu dodavané spolo¢nostou
Dentsply Sirona. Pouzitie akéhokolvek iného prislusenstva ako je uvedené v tomto navode na
pouzitie moze viest k poskodeniu rukovati a jej komponentov, ako aj k nepredvidatelnému vykonu
Nepouzivajte v blizkosti inych zariadeni ani ulozené na nich. Ak je potrebné pouzitie v blizkosti
inych zariadeni alebo ulozené na nich, pozorne sledujte systém a jeho komponenty, aby ste overili
normalnu prevadzku v tejto konfiguracii.
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Rukovét, nastavec ani $picky aktivatora neautoklavujte. Sterilizécia sposobi poskodenie
komponentov a méze zapricinit telesné poranenie.

Bariérové puzdra a $picky aktivatora su urcené len na jedno pouzitie. Bariérové puzdra su
pripravené na pouzitie. Nepokusajte sa o regenerovanie na opatovné pouzitie.

Pri upeviovani alebo odstranovani Spicky aktivatora stabilizujte hlavu nastavca, aby ste obmedzili
bo¢nu silu vyvijanu na pripojenie rukovati. Nadmerna sila moZze poskodit spojenie medzi nastavcom
a rukovatou.

Neskladajte nadstavec z rukovate tahanim za vrchnu ¢ast. Zlozte ho z rukovate tak, Ze ho pevne
uchopite za spodnu cast a potiahnete.

Je na zodpovednosti zdravotnickeho pracovnika urcit vhodné pouzitia tohto vyrobku a rozumiet:
Zdravotnému stavu kazdého pacienta

Vykonavanym dentalnym postupom

Platnym odportcaniam priemyselnych a vladnych agentur na kontrolu infekcii v podmienkach
dentélnej zdravotnej starostlivosti

Poziadavkam a nariadeniam pre bezpecnu zubnu prax

Celému tomuto ndvodu na pouZitie.

Nedodrzanie odportcani pre prevadzkové podmienky prostredia (pozrite Cast 6.3) moze viest k
poraneniu pacientov alebo pouzivatelov,

Pred kazdym pouzitim pomocku skontrolujte, ¢i neobsahuje opotrebovang, uvolnené alebo
poskodené casti.

Okrem O-kruzku pripevneného na spojovacom konci nastavca nie su ziadne Casti, ktoré by mohol
pouzivatel opravovat. Otvorenie ktoréhokolvek z komponentov moze mat za nasledok nebezpecnu
prevadzku a stratu platnosti zaruky.

Podla normy IEC60601-1 sa tato pomocka nesmie pouzivat v pritomnosti horlavého anestetického
plynu zmiesaného so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym. (Poznémka: oxid dusny sém
osebe nie je horlavy anesteticky plyn).

Pouzivatel sa nema dotykat sucasne pacienta a dostupnych kontaktov nabijacej zékladne alebo
USB kontaktu.

Pouzivajte vhodné ochranné okuliare, masku, odev a rukavice. Pre pacientov sa odporucaju
ochranné okuliare.

Pomocky s oznacenim ,na jedno pouzitie“ na oznaceni su uréené len na jedno pouzitie. Po pouziti
zlikvidujte. NepouzZivajte opakovane u inych pacientoy, aby ste predisli skrizenej kontaminacii.

V ramci preventivnych opatreni mézu byt rukovat a nastavec chranené pred hrubymi necistotami,
ale nie pred véetkou kontaminaciou, aplikaciou ochranného bariérového puzdra. Regenerujte
opakovane pouzitelné komponenty po kazdom pouziti podfa pokynov.

Nestriekajte dezinfekény prostriedok ani ind kvapalinu priamo na rukovat, nastavec, batériu,
nabijaciu zékladnu, napajaci zdroj ani kabel. Pouzivatel by mal na dezinfekciu jednotlivych dielov
nastriekat roztok na handricku alebo pouzit utierku podla pokynov v ¢asti 4.

Zabrante, aby sa kvapaliny dostali na rukovat, akumulator a nabijaciu zakladnu.

Pred nabijanim batérif alebo vkladanim batérii do rukovati sa uistite, ¢i su kontakty batérii Uplne
suché, aby ste zabranili kordzii. Pred pripevnenim na telo rukovéti sa takisto uistite, ¢i su kontakty
na nastavci uplne suché.

Neumiestrujte systém na radiator alebo iny zdroj tepla ani v ich blizkosti. Nadmerné teplo moze
poskodit elektroniku systému.

Interakcie

Nie su zname Ziadne.

o

o

o

o

o

2.3 Neziaduce reakcie
Nie su zndme ziadne.

2.4 Podmienky skladovania

Neprimerané podmienky skladovania mézu skrétit Zivotnost vyrobku a moézu viest k jeho
nespravnej funkcii.

« Skladujte pri teplote -5 °C az 35 °C (23 °F az 95 °F).

* Vyrobok pouzivajte pri izbovej teplote.

« Chrénte pred vihkostou.

» Skladujte v rozsahu relativnej vihkosti < 75 % (nekondenzujuce)).

* Nepouzivajte po datume exspiracie.

358



3. POKYNY KROK ZA KROKOM
SmartLite Pro EndoActivator™ - Prevadzka v skratke

Tlaé¢idlo ON/OFF (Zapnuté/Vypnuté)

Prvé stlacenie tlacidla - jednotka sa zapne a spusti sa aktivacia $picky aktivatora
Druhé stlacenie tlacidla - znizi sa rychlost $picky aktivatora

Tretie stlacenie tlac¢idla - jednotka sa vypne

Svetelné indikatory
Svetelné tla¢idlo ON/OFF

Pomaly blikajlica oranzova batéria rukovati ma nizku Uroven nabitia a musi sa coskoro
vymenit

Rychlo blikajuca oranzova batéria rukovati je vybitd a musi sa vymenit, aby mohla dalej
fungovat

Stéla oranzova jednotka je v stave ochrany proti prehriatiu a nie je mozné ju prevadzkovat,
kym sa indikator nevypne.

Kontrolka vedla nabijacieho portu (POZNAMKA: ziadna kontrolka s batériou navrchu znamena

chybajuci kontakt)

« Stdla oranzova batéria sa nabija

« Stdla zelend batéria je Uplne nabita

Zvukové signély

« Jedno krétke pipnutie: viozenie batérie alebo nastavca do rukovati

« Jedno pipnutie: zaciatok cyklu, prerusenie, kazdych 30 sekind pouzivania, alebo koniec
cyklu

* Dve pipnutia: upozornenie (t. |. ndstavec nie je pripojeny)

« Styri pipnutia: ochrana pred prehriatim.

Ndastavec EndoActivator
Stav signalu Pipnutie S\gnfl\:_szaéna'
VloZenie batérie 1x -
Zaciatok cyklu X
Druha droven vykonu X
Manualne zastavenie cyklu x -
Koniec cyklu x -
Upozorn'enia (t. ]. ndstavec nie je 2% R
pripojeny)
Nizky stav batérie - blikanie
Vybita batéria - rychle blikanie
Ochrana pred prehriatim 4% nepretrzite

3.1 Instaldcia a nabijanie

1. Vlozte akumulator do rukovati. Akumulator je prednabity, ale pred prvym pouzitim moéze byt
potrebné batériu nabit.

2. Dobitie batérie:

Pripojte nabijaciu zakladnu k minikonektoru USB.

Uistite sa, ze zasuvka pouzitéd pre napajaci konektor je vzdy pristupna pre pripad

nevyhnutného nudzového odpojenia

VloZte batériu na nabijaciu zékladnu. Kontrolka batérie bude svietit stale na oranzovo, ¢o

znamend, ze batéria sa dobija, a po Uplnom nabiti bude svietit stéle na zeleno.

Poznamka: kompletna stprava SmartLite Pro EndoActivator™ sa dodava s dvomi batériami

Batéria, ktord sa nepouziva, sa odporuca ulozit na nabijaciu zékladnu, aby bola v pripade

potreby plne nabitad
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3.2 Prevadzka - Nasadenie nastavca EndoActivator

1. Nasadte nastavec EndoActivator na rukovat SmartLite Pro® pevnym pritlacenim nastavca do
otvoru rukovati a sucasnym miernym otacanim.

2.Zmontovanu rukovat a nastavec chrante pred hrubymi necistotami pouzitim jednorazového
bariérového puzdra.

Na znizenie rizika skrizenej kontaminécie
* Pred zacatim postupu sa uistite, Ze jednorazové polyetylénové ochranné bariérové
OPATRNOS’

puzdro je sprdvne nasadené cez cely nastavec a rukovat.

* Polyetylénové bariérové puzdro nenahradza cCistenie a dezinfekciu dentalnych
nastrojov. Ocistite a regenerujte dentalne néstroje po kazdom pacientovi, ako je
opisané v casti 4, Hygiena a likvidacia.

* Nenasadzujte bariérové puzdro SmartLite Pro EndoActivator™ prilis tesne na hlavu
nastavca, aby nedoslo k zastaveniu motora alebo k naruseniu oscilacie Spicky. Pred
intraordlnym pouzitim kratko skontrolujte spravne fungovanie $picky mimo ust
pacienta.

3.3 Prevadzka - Vyber Spicky aktivatora
1. Pripravte kanalik tak, aby sa vytvorilo Uplné zuzenie
2. Vyberte $picku aktivatora, ktora manualne volne zapada do 2 mm pracovnej dizky.
Pozrite tabulku velkosti nizsie.

Na znizenie rizika poskodenia tkaniv v désledku vytlac¢enia irigatora

+ So $pickou pracujte len 2 mm alebo viac od pracovnej dizky alebo apexu.
A, - Malé a stredné (22 mm) $picky st oznacené hibkomernymi krizkami na 18,19 a

20 mm.
« Stredne dlha (28 mm) $picka je oznacend hibkomernymi krizkami na 18, 19, 20, 24,
25a26 mm.
« Nepouzivajte, ak je apex neuplny alebo otvoreny.
Velkost $pi¢ky Dizka Priemer $picky Zuzenie
Malé 22 mm 015 mm 15,02
Stredné 22 mm 0,25 mm 2504
Stredne dlhé 28 mm 0.25 mm 2504

3. Cistymi/vydezinfikovanymi rukavicami vyberte novu, nepouzitu $picku aktivatora. Uistite
sa, Ci je Spicka v povodnom, neposkodenom obale. Ak je obal poskodeny alebo netesniaci,
nepouzivajte kontaminovanu $picku aktivatora

Na zniZenie rizika skrizenej kontaminacie

« Uistite sa, Ci je Spicka aktivatora v povodnom, neposkodenom obale.

* Ak je obal poskodeny, zlikvidujte Spicku aktivatora a poskodeny obal podla
miestnych nariadeni.

« Dérazne sa odporuca vydaj materidlov Cistymi/vydezinfikovanymi rukavicami v
oddelenej miestnosti a na operacné pracovisko priniest len to, ¢o sa pouZzije.

« Spicky pred pouzitim procesuijte, ako je opisané v ¢asti 4, Hygiena a likvidacia.

OPATRNOST

4. Uplne odlepte tesnenie zo zadnej strany blistra. Sterilnymi kliestami College alebo inymi
vhodnymi kliestami uchopte Spicku aktivatora pri farebnom hriadeli a vyberte ju z obalu
mimo pola pacienta. Pred pouzitim dodrzte pokyny na procesovanie $piciek aktivatora

5. Nasadte $picku aktivatora cez bariérové puzdro na mieste chraniacom zlozeny nastavec a
rukovat tak, ze drzite rukovat v jednej ruke a palcom stabilizujete hlavu nastavca. Aktivator
by mal pevne zacvaknut, ¢im sa zaisti bezpecné spojenie s nastavcom.

Malé Casti - Na znizenie rizika inhaldcie alebo vdychnutia
« Uistite sa, Ci je $picka aktivatora pevne pripevnend.
APATRNoS: © Nevyvijajte bocny tlak.

* Nepouzivajte s inymi nastrojmi ako s urcenymi Spickami aktivatora.
« Dérazne sa odporuca izolacia gumenou zabranou.
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6. Upravte nastavec EndoActivator: Nastavec je otoc¢ny o 360°, teda poloha $picky aktivatora
sa moéze individudlne upravovat.

3.4 Prevadzka - Aktivécia
1. NaplInte komoru drene roztokom NaOCI, EDTA alebo inym irigacnym roztokom.

Na zniZenie rizika infekcie
« So $pickou pracujte len na vzdialenost maximalne 2 mm pracovnej dizky alebo apexu.
SPATRNOST © Malé a stredné (22 mm) $picky st oznacené hibkomernymi krizkami na 18,19 a
20 mm.
« Stredne dlha (28 mm) $picka je oznacena hibkomernymi kruzkami na 18,19, 20, 24,
25a26 mm.
* Nepouzivajte bez irigacného roztoku.

2. Umiestnite pripevnenu $picku aktivatora do pripraveného korenového kanalika.

Na zniZenie rizika poskodenia tkaniv v désledku vytlacenia irigtora
« Aby ste predisli zastaveniu motora, pred aktivaciou umiestnite Spicku aktivatora
Seatmvost  Volne do tretiny kanalika v koronalnej Casti.

So 3pickou pracujte len na vzdialenost maximalne 2 mm pracovnej dizky alebo apexu.
Malé a stredné (22 mm) $picky st oznacené hibkomernymi krizkami na 18,19 a
20 mm.

Stredne dlha (28 mm) $picka je oznacend hibkomernymi krizkami na 18, 19, 20,
24,25 a26 mm.

Nepouzivajte, ak je apex neuplny alebo otvoreny.

3. Na aktivaciu stlacte tlacidlo ON/OFF. Poznamka: tlacidlo je po aktivacii predvolené na
vysoku rychlost. Znova stlacte tlacidlo ON/OFF na prepnutie na nizku rychlost.

4. Pumpovanim pohybujte Spickou aktivatora kratkymi vertikalnymi tahmi 2 - 3 mm.

5. Hydrodynamicky miesajte intrakandlny roztok 30 - 60 sekund

6. Stlacte tlacidlo ON/OFF bud dvakrat (na Urovni vysokej rychlosti), alebo jedenkrat (na
urovni nizkej rychlosti) na vypnutie pred vytiahnutim z korenového kanalika

7. Irigujte a potom pouzite intrakanalne odsavanie na odstranenie uvolnenych necistot.

8. Vyssie uvedené kroky zopakujte pre kazdy pouzity intrakanalny irigator.

9. Spicku aktivatora nevytahujte z korenového kanalika, kym este osciluje, aby ste predisli
postriekaniu kvapalinou.

10. Po ukonceni klinického postupu vyberiete pripevnenu $picku aktivatora tak, ze prstami

uchopite velkd kruhovu ¢istu ochrannu cast pripevnenej $picky aktivatora a odklopite

ju, pricom nastavec bezpecne drzite v blizkosti hlavy, aby ste zabranili ohybovym silam

smerom k oblasti pripojenia rukovati

Spicky aktivatora s uréené na pouzitie len u jedného pacienta. Zlikvidujte podla

miestnych nariadeni.

Vycistite, vydezinfikujte a pripravte kontaminovanu rukovat a nastavec na opatovné pouzitie

podla casti 4, Hygiena a likvidacia.

Bariérové puzdra su urcené na pouzitie len u jedného pacienta. Zlikvidujte podla

miestnych nariadeni.

4. HYGIENA A LIKVIDACIA

Na zniZenie rizika infekcie z krizovej kontaminacii

* Vyrobky na jedno pouzitie nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte v sulade s
miestnymi nariadeniami.
Bariérové puzdro je uréené na jedno pouzitie a po kazdom pouziti sa musi
zlikvidovat v stlade s miestnymi nariadeniami. Bariérové puzdro nenahradza
Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.
Spicka aktivétora je uréena na jedno pouzitie a po kazdom pouziti sa musf
zlikvidovat spolu s kontaminovanymi ostrymi predmetmi v sulade s miestnymi
nariadeniami.
Regenerujte znova pouzitelné vyrobky, ako je opisané niZsie.

OPATRNOST
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4.1 Spicka aktivatora

Pokyny tykajlice sa procesovania $picky aktivitora

Upozornenia « Dodrziavajte ¢innosti tykajlce sa spravnej prevencie infekcii, ako je sprévne umyvanie rik
a pouzivanie novych rukavic v prislusnych krokoch.

Pouzite len odporucany validovany postup procesovania.

Pred pouzitim neautoklavujte. Autokldvovanie méze zvysit riziko zlomenia $picky

aktivatora.
Obmedzenia « Spicky aktivétora nie su validované na pouzitie v automatickych dezinfekénych
regeneracie umyvackach.

Uréené len na jedno pouzitie.

Pouzivanie pomocky po uplynuti jej Zivotnosti moze sposobit poskodenie pomacky a
zvysuje u pacienta riziko skrizenej kontamindcie.

Pouzitie autokldvu alebo sterilizécie parou sa neodporuca.

Metody chemickej sterilizécie parou a suchym teplom neboli testované ani validované z
hladiska ucinnosti a neodport¢aju sa pouzivat.

Pociato¢né Okamzite po pouziti sa odporuca vybrat picky aktivatora z nastavca a zlikvidovat podla
o3etrenie na miestnych nariadeni.

mieste pouZzitia
Priprava pred Pred manipuléciou a dezinfekciou si nasadte cisté rukavice.

&istenim/

dezinfekciou

Cistenie: Spicky aktivatora nie st validované na ¢istenie ultrazvukom.
Mechanické

Cistenie a Cistenie

dezinfekcia: + Nie je potrebné cistenie pred pouzitim.

Manuélne Dezinfekcia ponorenim a utretim

+ Odporuca sa dezinfekény roztok, ktorym je 5,25 % roztok chlérnanu sodného (bielidlo), a
utretie 70 % izopropylalkoholom (IPA).

« Spicky aktivatora vydezinfikujte Uplnym ponorenim do 5,25 % roztoku chldrnanu sodného
na jednu minutu. Spicky aktivatora jemne utrite sterilnou gazou navihéenou 70 %
izopropylalkoholom. Spicky aktivatora suste na vzduchu, kym sa tplne zbavia vihkosti

Nepouzivajte dezinfekéné roztoky obsahujlce fenol ani ziadne pripravky, ktoré nie su

kompatibilné s osetrovanym plniacim materialom.

Cistenie a Spicky aktivatora nie st validované na automaticku dezinfekciu ponorenim.
dezinfekcia:

Automatické

Susenie Pokyny na susenie su zahrnuté vo vyssie uvedenej Casti o dezinfekcii.

Udrzba, Pomadcku pred procesovanim vizudlne skontrolujte, ¢i nie je poskodend. Ak je pomdcka
kontrola a zlomena, prasknutg, zdeformovana atd., zlikvidujte ju a nepouzivajte.

testovanie

Balenie Pred pouzitim sa uistite, ¢i blistrové balenie jednotlivych $piciek aktivatora nie je

poskodené.
Sterilizécia/ Nesterilizujte parou.
autoklavovanie |Materidl neznesie autoklavovanie a moze viest k rozpadu

parou
Skladovanie « Skladuijte priizbovej teplote, mimo zdrojov vihkosti alebo nadmernej vihkosti
+ Uchovavajte mimo dosahu sine¢ného svetla a tepla.
+ Viyrobok pouzivajte pri izbovej teplote.
+ Na prevenciu kontamindcie skladujte regenerovanu pomécku az do pouzitia na krytom
mieste, napriklad v zésuvke alebo v skrini
Dalsie Pred pouzitim pomocku skontrolujte. Zlikvidujte akukolvek pomocku, ktora je poskodend
informacie alebo porusena
Kontaktné V USA volajte na telefonne ¢islo spolo¢nosti Dentsply Sirona: 1-844-848-0137. Mimo USA

udaje vyrobcu | kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Dentsply Sirona.
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4.2 Rukovat, nastavec, nabijacia zakladna
Na znizenie rizika elektrického skratu alebo nebezpeénej poruchy
Poranenie

OPATRNOST ©

Chrénte rukovat pred vniknutim kvapaliny pocas Cistenia a dezinfekcie.

POZNAMKA
Nespravna metdda Eistenia alebo dezinfekcie

Na znizenie rizika poskodenia komponentov
« Postupuijte podla pokynov uvedenych nizsi

Pokyny

Upozornenia

Cistenie a dezinfekciu ruko

e.

ti, nastavca a nabijacej zdkladne

+ Rukovat, nastavec a nabijacia zakladna nie su sterilizovatelné autoklavom,

Komponenty systému neznesu dezinfekéné postupy vysokej Urovne. Dezinfekcia
strednej Urovne je vhodna pre rukovat, nastavec a nabijaciu zakladnu

Neautoklavujte v parnom autoklave.

Necistite/nedezinfikujte v automatickej umyvacke/dezinfekénom zariadeni.
Neponarajte do kvapaliny.

Necistite ani nedezinfikujte v chlérovom bielidle/chlérnane sodnom (korézia kontaktov)
ani dezinfekénym sprejom Lysol® Brand I.C.™ (prasknutie nabijacej zakladne).

Pred ¢istenim/dezinfekciou odpojte zastréku napajacieho zdroja od elektrickej zasuvky
a nabijacej zékladne.

Obmedzenia
regeneracie

+ Opakovana regeneracia ma minimalny vplyv na tieto nastroje. Koniec zZivotnosti sa
zvycajne urcuje na zaklade opotrebovania a poskodenia spésobeného pouzivanim.
Dezinfekcia/sterilizacia ponorenim do studenej kvapaliny, chemicka sterilizécia parou
a sterilizécia suchym teplom neboli testované ani validované z hladiska uc¢innosti a
neodporicaju sa pouzivat.

Pociatocné
oetrenie na
mieste pouzitia

« Odstrante bariérové puzdro a zlikvidujte podla miestnych nariadeni.

« Pouzite nové Cisté vysetrovacie rukavice,

« Na mieste pouzitia neodpdjajte nstavec od rukovati

Dokladne utrite jednorazovou handrickou/papierovou utierkou v kombinacii s
alkoholovym, tuberkulocidnym roztokom kvartérnych amaoniovych soli s oznacenim na
etikete o cisten.

QOdstrante vsetku viditelnu necistotu a zabezpecte, aby kvapalina prenikla do vsetkych
Strbin. Pomocou novych utierok votrite kvapalinu do strbin. Nedovolte, aby roztok
prenikol do plasta. Pouzité utierky zlikvidujte. MoZu sa pouzit dalsie utierky.
Nevyberajte akumulator z rukovati. Nepokusajte sa rozoberat

nabijaciu zakladnu

Odporuca sa pomdcku regenerovat hned, ako je to mozné, po pouziti.

S regenerovanim zacnite do 1hodiny po pouziti.

Nabijacia zékladna sa ma opatovne regenerovat hned, ako je to mozné, po zasiahnuti
alebo postriekani telesnymi tekutinami, alebo po dotyku kontaminovanymi rukami alebo
kontaminovanou rukovatou.

Priprava pred

Pred regeneraciou vzdy odpojte nastavec od rukovati.

Cistenim Na vytiahnutie nastavca z rukovati pouzite strednu silu.

Cistenie a Na regeneraciu komponentov systému nepouzivajte automaticki umyvacku/dezinfekéné
dezinfekcia: zariadenia. Dojde k poskodeniu komponentov.

Automatické

Cistenie: Cistenie ponorenim

Mechanické

Neuvadza sa - Ziadne validované postupy. Komponenty neponérajte. Déjde k poskodeniu
komponentov.
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Cistenie a
dezinfekcia:
Manudlne

Cistenie

Rukovat, nastavec a nabijacia zakladna sa musia Cistit manualne.

Zlikvidujte pouzité rukavice podla miestnych nariaden.

2. Vydezinfikujte si ruky vhodnym baktericidnym, virucidnym a fungicidnym
dezinfekénym roztokom na ruky podla miestnych nariadeni. Dezinfekény roztok pouzite
podla ndvodu na pouzitie od vyrobcu

. Pouzite nové Cisté vysetrovacie rukavice.

. Odpojte nastavec od rukovéti. Na nastavec a rukovat pouzite samostatné utierky.

. Rukovat, nastavec a nabijaciu zakladnu vydrhnite impregnovanou utierkou alebo

jednorazovym uterdkom namocenym v alkoholovom, tuberkulocidnom roztoku

kvartérnych amaoniovych soli s oznacenim na etikete o Cisteni, schvélenom podla
miestnych nariadeni, a pouzite ho podla ndvodu na pouzitie od vyrobcu istiaceho
roztoku, kym nie su viditelné zvysky.

Osobitnd poznamka: Pri Cisteni stycnych ploch nadstavca a rukovéti postupujte opatrne.

Pouzivajte len vihky impregnovany uterak.

« Nastavec: Dokladne vydrhnite oblast v blizkosti O-kruzku novou utierkou. Uistite
sa, Ze kvapalina pokryva O-krtzok a okolité strbiny. Pri Cisteni sty¢nej plochy dbajte
na to, aby sa Cistiaci prostriedok dostal len na strany, ktoré zapadaju do rukovati (s
0O-kruzkom). Nepouzivajte istiaci prostriedok na elektrické kontakty na spodnej
strane nastavca.

Krycia dutina rukovati: Na vycistenie krycej drazky priamo pod povrchom pouzite
novu utierku. Dbajte na to, aby ste Cistiaci prostriedok nanasali len na hornu ¢ast
vnutorného priestoru dutiny. Zabezpecte, aby sa do dutiny, v ktorej sa nachadzaju
elektrické koliky, dostalo len minimalne mnozstvo Cistiaceho prostriedku. Nedovolte,
aby sa v dutine okolo kontaktnych kolikov hromadila kvapalina. Okamzite absorbujte
prebyto¢nu kvapalinu suchym jednorazovym uterakom.

Spojovaci sev batérie a rukovati: Na vycistenie krycej drazky pouzite novu utierku.
Odstrante vetku viditelnu necistotu a zabezpecte, aby kvapalina prenikla do
vsetkych strbin. Pomocou novych utierok votrite kvapalinu do strbin. Nedovolte, aby
roztok prenikol do plasta. Pouzité utierky zlikvidujte. MoZu sa pouzit dalsie utierky.

Zvysky Cistiaceho roztoku odstrante vihkou handri¢kou. Na navlhéenie handricky

pouzite vodu z vodovodu.

8. Nechajte pomocky schnut na vzduchu aspon 5 minut.

o [N —

~

Cistenie a
dezinfekcia:
Manuélne

Dezinfekcia

1. Po vycisteni utrite vietky povrchy pomocky novou jednorazovou utierkou v kombindcii
s alkoholovym, tuberkulocidnym roztokom kvartérnych améniovych soli, schvalenym
podla miestnych nariadeni, a pouzite ho podla ndvodu na pouzitie od vyrobcu
dezinfekéného roztoku. Na nastavec a rukovat pouzite samostatnu utierku. Zabezpecte
priamy kontakt pomacky a dezinfekéného prostriedku pritlacenim vihkych utierok na
pomocku po uplynuti polovice pozadovaného ¢asu kontaktu.

. Zabezpecte, aby pomocka ostala vihka pocas celého urceného casu kontaktu, ovinutim
utierok okolo pomaocky. V pripade potreby pouzite dalsie utierky.

. Osobitnu pozornost venujte $vom, miestam okolo tlacidiel, okienku a strbinam.

. Pouzite nové utierky na dezinfekciu oblasti O-kruizku nastavca, spajacej dutiny rukovati
a spajacieho $vu batérie/nastavca po cely ¢as kontaktu. Dbajte na to, aby ste Cistiaci
prostriedok nanasali len na hornu ¢ast vnutorného priestoru dutiny. Zabezpecte,
aby sa do dutiny, v ktorej sa nachadzaju elektrické koliky, dostalo len minimalne
mnozstvo Cistiaceho prostriedku. Okamzite absorbujte prebytoc¢nu kvapalinu suchym
jednorazovym uterakom.

. Pomacky utierajte sterilnou, Cistou handri¢kou, ktord nepusta vidkna a ktora je riadne

navlh¢ena deionizovanou vodou, pocas 30 sekund, aby sa odstranil vietok dezinfekény

prostriedok. Osobitnu pozornost venujte véetkym $vom, najma v oblasti spojenia
nastavca a rukovati. Uistite sa, Ze je handri¢ka navihcena deionizovanou vodou pocas
celych 30 sekind. Pouzitu handri¢ku zlikvidujte a oplachovanie opakujte novou, druhou
navlh¢enou handrickou pocas 30 sekund. Druht handricku zlikvidujte a oplachujte
novou, tretou navihéenou handrickou pocas poslednych 30 sekund.

Na odstranenie vietkej kvapaliny utrite pomaocku stvrtou suchou, sterilnou handrickou,

ktord nepusta vldkna.

7. Nechajte pomécky schnut na vzduchu aspon 5 minut.

~

N

o

o

Susenie

Pomocky utrite do sucha sterilnou, ¢istou handrickou, ktord nepusta vidkna. Pred
uskladnenim nechajte komponenty Uplne vyschnut na vzduchu.
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Udrzba, kontrola |+ Vizualne skontrolujte, aby ste sa uistili, ze vietka kontaminacia bola odstranena.

a testovanie « Vizudlne skontrolujte, ¢i nie je poskodeny napajaci zdroj a kabel.

« Komponenty, ktoré su poskodené, opotrebované alebo deformované, ako su O-kruzky, je
potrebné zlikvidovat a vymenit.

« Informécie o dalsej odporucanej udrzbe a testovani st uvedené v Casti o udrzbe nizsie.

Balenie Ziadne konkrétne poziadavky.

Sterilizécia * Neuvadza sa

Sterilizacia nie je povolend. Neboli validované ziadne metody.

Komponenty neautoklavujte v pare ani neponarajte do kvapalného chemického
sterilizatora. Dojde k poskodeniu komponentov.

Skladovanie Rukovat, nastavec a nabijaciu zakladnu skladuijte pri izbovej teplote mimo dosahu vihkosti
alebo nadmernej vihkosti.

Dalsie Opaétovne zlozte na pouzitie podla vyssie uvedenych pokynov krok za krokom

informécie

Kontaktné udaje |V USA volajte na telefénne ¢islo spolo¢nosti Dentsply Sirona: 1-844-848-0137. Mimo USA

vyrobcu kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Dentsply Sirona.

Vyssie uvedené pokyny validoval vyrobca zdravotnickej pomacky ako schopnej pripravit ju na opatovné pouZitie.
Zodpovednostou osoby vykonavajlcej regeneraciu je zabezpecit, aby sa pri regenerovani, ktoré sa vykonava pomocou
vybavenia, materialov a personalu v zariadeni na regeneréciu, dosiahol pozadovany vysledok. To vyZaduje verifikaciu a/
alebo validaciu a bezné monitorovanie procesu.

Nahodny kontakt povrchu napéjacieho zdroja a kabla s vodou, mydlom alebo dezinfekénym
roztokom na baze vody pre nemocnice neposkodi material konstrukcie. Nedovolte, aby do
plasta prenikol akykolvek roztok.

4.3 Likvidacia jednotky

Tato pomadcka je vybavena litium-ionovou fosfatovou batériou. Pomocka a batéria sa nesmu
likvidovat beznym domovym odpadom. Z dévodu ochrany zivotného prostredia zlikvidujte
pomaocku a batériu podla environmentalnych usmerneni alebo nariadeni.

5. UDRZBA

5.1 Batéria

* Batérie su vybavené technoldgiou nizkeho samovybijania, ¢o vedie k dlhej Zivotnosti.

« Batérie su pri zakupeni prednabité a pripravené na pouzitie, pred prvym pouzitim sa viak

odporuca ich nabitie.

Ked kontrolka batérie svieti stdle na oranzovo, batéria sa nabija. Po Uplnom dobiti zostane

kontrolka batérie svietit stale na zeleno. Na UpIné dobitie batérie su potrebné priblizne 2

hodiny.

Ked svetelné tlacidlo ON-OFF pomaly bliké na oranzovo, batéria sa musi dobit. Pri prvom

vyskyte zostava priblizne 10 - 20 cyklov. Sonicka aktivacna energia sa pocas tohto obdobia

neznizuje.

Ak je potrebné vymenit akumulator, jednoducho ho vytiahnite z hlavného krytu pozdiz

pozdiznej osi

5.2 VSeobecna udrzba

+ Na upevnovacie O-kruzky a stipik nabijacej zakladne batérie sa moze podla potreby naniest
tenka vrstva vazeliny, aby sa ulahcilo vkladanie a vyberanie.

» Podla potreby skontrolujte a vymente opotrebované alebo poskodené O-kruzky, aby sa
zachoval optimalny vykon.
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6. INFORMACIE O DOOBJEDNAVANI, TECHNICKE UDAJE, ZARUCNE
PODMIENKY, KORESPONDENCIA

6.1 Prislusenstvo
Prislusenstvo

SmartLite Pro EndoActivator™ Sariérové puzdrd
SmartLite Pro EndoActivator™ §p|éky aktivatora - Malé (25/balenie)
SmartLite Pro EndoActivator™ Spicky aktivatora - Stredné (25/balenie)

Cislo pre
doobjednanie
644434
644435
644436

SmartLite Pro EndoActivator™ Spicky aktivatora -

Stredne dlhé (25/balenie)

SmartLite Pro EndoActivator™ Nastavec

SmartLite Pro® Batéria

SmartLite Pro® O-kruzky (3/balenie)

6.2 Sériové ¢islo

644437
644438
644401

644408

Rukovat, akumulatory, nabijacia zékladna a nastavec maju odlisné sériové cisla.

Sériové cislo ([sN]) je potrebné uvadzat vo vsetkej korespondencii, ktord si vyzaduje
identifikaciu vyrobku. XXXXX = 00001 az 99999 podla oznacenia na komponente.

Format sériového cisla SmartLite Pro EndoActivator™ Kompletna suprava HXXXXX

Format sériového cisla SmartLite Pro® Nabijacia zakladna
Format sériového Cisla SmartLite Pro EndoActivator™

CXXXXX
AXXXXX

6.3 Technickeé $pecifikacie

Pripojenie na striedavy prud:

100V - 240V /- 50 - 60 Hz

Nabijacia zékladna
Napédjaci prikon:

S5V.TA

Prevadzka: Teplota okolia: 0 °C az +45 °C (32 °F az 113 °F)
Relativna vihkost: 20 % az 90 %

Skladovanie: Teplota okolia: -5 °C az +35 °C (23 °F az 95 °F)
Relativna vihkost: < 75 % (nekondenzujlica)

Preprava: Teplota okolia: -10 °C az +50 °C (14 °F a2 122 °F)

Vykon batérie:

« Batéria je prednabitd, pred prvym pouzitim sa vsak odporuca nabitie
+ Cas na dobitie batérie: priblizne 2 hodiny
+ 3.2V,600 mAh

Ochrana batérie proti
nadmernému prudu/teplote:

Resetovatelna poistka

Priemerna frekvencia
oscildcie:

Nastavec EndoActivator: Pribliznd frekvencia X cps

Rozmery rukovati jednotky
(s batériou a nastavcom

Néstavec EndoActivator: Dizka 19 cm Sirka: 15 cm

EndoActivator):

Hmotnost jednotky: Rukovéat SmartLite Pro® s nastavcom EndoActivator a akumulatorom: 91
gramov
Nabijacia zakladna s napéjacim konektorom: 375 gramov

Pouzité diely Nastavec, spicky aktivatora, bariérové puzdro
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6.4 Klasifikacie

Typ ochrany proti elektrickému $oku Trieda Il

Stupen ochrany proti elektrickému Soku Typ B Pouzity diel

Rezim prevadzky rukovati Prevadzka pri vysokej rychlosti, pri nizkej
rychlosti, vypnuté

Nastavenia rukovati 1(0On/Off)

Podla smernice pre zdravotnicke pomocky: | (pravidlo 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Klasifikacia stupna znecistenia Stupen znecistenia 2

Kategodria prepétia Kategoria Il (pripojené k zasuvke v stene)

6.5 Identifikdcia symbolov

Referencné cislo/kataldgové cislo

Cislo $arze/kod davky

Sériové ¢islo

Datum exspiracie

Krajina povodu: Cina

Krajina povodu: Svajciarsko

Vyrobca

Datum vyroby

Autorizovany zéstupca

gEEE e kg B [

Nosic ciarového kodu UDI

e

2 &
@‘I
=
@

£430305

Zdravotnicke zariadenia s ohladom na nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom,
poziaru a mechanické nebezpecenstvo len v stlade s UL 60601-1ICAN/CSA-C22.2 ¢. 6011,
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. vydanie) CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1 (2008), 13VA

CE indikator eurdpskej technickej zhody

CE a ¢islo notifikovaného organu oznacujlce eurdpsku technicku zhodu

B

Zdravotnicka pomécka

RX

=]

Zariadenie triedy Il

— SV-1A

Jednosmerny prud/Hodnota napéjania
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IPX4

Kod IP/Trieda ochrany IPX4 (rukovat)

Typ B pouzity diel (3picky, bariérové puzdro)

Precitajte si elektronicky navod na pouzitie (pozrite susednu adresu URL)

Baliaca jednotka/Obsahuje 25 dielov

Baliaca jednotka/Obsahuje 100 dielov

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Otvoreng balenia sa nevymienaju

Zlikvidujte v sulade so smernicou Europskeho parlamentu a Rady Eurdpskej tnie
2012/19/EU o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni

Hliﬁ@%’@

Krehké, manipulujte opatrne

Y

Udrziavajte v suchu

A
o<

ANY
2

Uchovévajte mimo dosahu sine¢ného svetla

%

Limit atmosférického tlaku

3%&

Obmedzenie teploty

Nesterilné

Nesterilizujte

Upozornenie

Nepouzivajte opakovane

[ @ > b

Plastovy materidl
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6.6 Bezpecnostné opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility

Tieto informécie pozaduje 4. vydanie normy IEC 60601-1-2.

» Systém SmartLite Pro® vyzaduje Specidlne bezpecnostné opatrenia tykajuce sa EMC a musi
byt nainstalovany a uvedeny do prevadzky v sulade s informaciami o EMC uvedenymi v tejto

prirucke.

* Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia mézu ovplyvnit systém

SmartLite Pro®

* Pouzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, nez ktoré Specifikovala spolo¢nost
Dentsply Sirona, méze mat za nasledok zvysenie emisii alebo znizenie odolnosti systému

SmartLite Pro®.

» Systém SmartLite Pro® sa nema pouzivat v blizkosti alebo v stohu s inymi zariadeniami, a ak
je pouzitie v blizkosti alebo v stohu s inymi zariadeniami nevyhnutné, systém SmartLite Pro®
je potrebné pozorovat, aby sa overila jeho bezna prevadzka v konfiguracii, v ktorej sa bude

pouzivat.

* Podla normy IEC 60601-1-2 sa nevyzaduju ziadne daldie prevadzkové podmienky prostredia
pre bezné pouzivanie.

Usmernenie a v

ie vyrobcu -

ické emisie

Systém SmartLite Pro® je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel systému SmartLite Pro” mé zabezpedit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Test emisif Dodrziavanie |Elektromagnetické prostredie - pokyny
Systém SmartLite Pro® vyuziva vysokofrekvenénu energiu len pre
Vysokofrekvencné emisie Skupina svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho vysokofrekvencné emisie velmi
CISPRN nizke a pravdepodobne nebudu sposobovat Ziadne rusenie v okolitych
elektronickych zariadeniach.
Vysokofrekvencné emisie
CISPRI Trieda B
Harmonické emisie Trieda A - Systém SmartLite Pro® je vhodny na pouzitie vo vietkych prevadzkach
IEC 61000-3-2 Splia vratane domacich prevadzok a prevadzok priamo napojenych na verejnu
Kolisanie napatia/emisie nizkonapatov siet, ktora zésobuje budovy pouzivané na domace Ucely.
blikania Spifia

IEC 61000-3-3
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Usmerneniea v

ie vyrobcu -

Systém SmartLite Pro® je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel systému SmartLite Pro” mé zabezpecit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Test ODOLNOSTI IEC 60601 Uroven zhody Elektromagnetické
Urove testu prostredie - pokyny
Elektrostaticky +8kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mali byt z dreva, betonu
vyboj (ESD) +2,£4,£8 +15kV +2,£4,£8 15KV alebo keramicke] dlazby. Ak podiahy
vzduch vzduch pokryva synteticky materiél, relativna
IEC 61000-4-2 vlhkost by mala byt najmenej 30 %.
Rychly elektricky +2kV pre napdjacie +2kV pre napdjacie Kvalita napajania by mala byt typicka
prechod/vybuch vedenia vedenia pre komercné alebo nemocnicné
IEC 61000-4-4 +1KkV pre vstupné/ +1KkV pre vstupné/ prostredie
vystupné vedenia vystupné vedenia
Prepatie +0,5,+1kV od +0,5,+1kV od Kvalita napajania by mala byt typicka
vedenia(-f) k vedeniu(- | vedenia(-1) k vedeniu(- | pre komercné alebo nemocnicné
IEC 61000-4-5 iam) iam) prostredie
£05£1,£2kV £05£1,£2kV
vedenie(-a) k zemi vedenie(-a) k zemi
Poklesy napétia, 0% U, pre 0,5 cyklu 0% U, pre 0,5 cyklu Kvalita napdjania by mala byt typické
kratke prerusenia pre komercné alebo nemocnicné
azmeny napétia 0% U, pre 1 cyklus 0% U, pre 1 cyklus prostredie. Ak pouzivatel systému

na vstupnych

SmartLite Pro® vyzaduje nepretrZiti
prevadzku pocas prerusenia

napajacich vedeniach| 70 % U, pre 25/30 70 % U, pre 25/30 napéjania, odporica sa, aby bol
cyklov cyklov systém SmartLite Pro* napajany z

IEC 61000-4-11 neprerusitelného zdroja napéjania
0% U, pre 250/300 0% U, pre 250/300 alebo z batérie.
cyklov cyklov

Frekvencia napajania | 30 A/m 30 A/m Magnetické polia s vykonovou

(50/60 Hz)
magnetické pole

IEC 61000-4-8

frekvenciou by mali byt na drovniach
charakteristickych

pre typické komercné alebo
nemocnicného prostredie.

POZNAMKA: U_je striedavé sietové napatie pred pouzitim skusobnej trovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - icka

Systém SmartLite Pro® je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel systému SmartLite Pro” mé zabezpecit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

IEC 60601

Test ODOLNOSTI q -
Uroven testu

Urovefi zhody | Elektromagnetické prostredie - pokyny

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné
komunikacné zariadenia sa nemaju pouzivat blizsie
k Ziadnej Casti systému SmartLite Pro® vratane
kablov, ako je odportcana odstupova vzdialenost
vypocitand z rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca.

QOdporucana odstupova vzdialenost

d=[35]
3

d=[35]VP 80 MHzaz800MHz

3
Vedend RF 3Vrms

[EC61000-4-6  |150kHzaz80 MHz |3 Vims d= [él‘/P 800 MHzaz27 GHz

Vyzarovand RF 10V/m 10V/m Kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca
|EC 61000-4-3 80 MHz a2 2.7 GHz vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je
! odporucand odstupova vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych vysokofrekvencnych
vysielacov, urcena elektromagnetickym
prieskumom lokality,? ma byt v kazdom
frekvencnom rozsahu nizsia ako Uroven zhody.”

V blizkosti zariadeni oznacenych nasledujucim
symbolom moze dojst k ruseniu

()

POZNAMKA 1: Pri hodnote 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvencny rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vetkych situdciach. Elektromagnetické Sirenie je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, objektov a [udi.

#Intenzitu pola z pevnych vysielacov, ako su zakladnové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefony

a pozemné mobilné radia, amatérske radio, rozhlasové vysielanie v pasme AM a FM a televizne vysielanie,
nemozno teoreticky presne predpovedat. Na postidenie elektromagnetického prostredia v dosledku pevnych
RF vysielacov by sa mal zvézit elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste, v
ktorom sa systém SmartLite Pro® pouziva, prekroci vyssie uveden platnu Groven RF suladu, systém SmartLite
Pro® je potrebné pozorovat, aby sa overila jeho bezna prevadzka. Ak sa zisti abnormalny vykon, mozu byt
potrebné dalsie opatrenia, napriklad zmena orientécie alebo premiestnenie systému SmartLite Pro®.

v Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.
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Spifia tieto smernice/normy:

93/42/EHS

Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomockach, zmenend a
doplnena smernicou 2007/47/ES, priloha 1

2002/95/ES

Obmedzenie pouzivania nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach

IEC 60601-1 vyd. 31

2012 - Zdravotnicke elektrické pristroje (vieobecné poziadavky na zakladnu bezpeénost a
nevyhnutné prevadzkové vlastnosti)

IEC 60601-1-2

2005 - Zdravotnicke elektrické pristroje - ¢ast 1-2: Vseobecné poziadavky na zékladnd
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkoveé viastnosti - Zaistovacia norma: Elektromagneticka
kompatibilita - Poziadavky a skusky

IEC 60601-2-57

2011 - Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 2-57: Osobitné poZziadavky na zékladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti pristrojov so svetelnymi zdrojmi inymi ako
laserovymi, urcenymi na terapeutické, diagnostické, monitorovacie a kozmeticko/esteticke
pouZivanie

EN 980 2008 - Znacky pouzivané na oznacovanie zdravotnickych pomacok
EN1041 2008 - Informacie poskytnuté vyrobcom zdravotnickych pomdcok
EN1639 2009 - Stomatoldgia - Zdravotnicke pomacky pre stomatologiu - Pristroje
EN IS0 10993-1 2009 - B\o\og\vcke hodnotenie zdravotnickych pomocok - ¢ast 1: Hodnotenie a skusanie v
systéme manazeérstva rizika
2017- Sterilizacia zdravotnickych pomdcok - Informéacie doddvané vyrobcom na Upravu
ENISO 17664 . b .
resterilizovatelnych zdravotnickych pomdcok
2012 - Vztahuje sa na zakladnu bezpecnost a nevyhnutné prevédzkoveé viastnosti dentalnych
IEC 80601-2-60 jednotiek, dentainych kresiel pre pacientov, dentélnych rukovéti a dentélnych operacnych
lamp
IEC 62366 2015 - Uplatnenie stanovenia pouZitelnosti na zdravotnicke pomacky

Systém SmartLite Pro EndoActivator™ spina:

UL 60601-1
CSA C22.2 ¢. 6011
EN13604
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6.7 Zarucné podmienky

Spolocnost Dentsply Sirona poskytuje 2-rocnt zaruku na vietky komponenty systému SmartLite Pro
EndoActivator™ okrem batérie a Spiciek aktivatora. Na batériu sa vztahuje zaruka 1 rok. Na $picky aktivatora sa
nevztahuje ziadna zaruka. Zéruka zacina plynut od ddtumu nakupu. Pocas zarucnej doby spolocnost Dentsply
Sirona bezplatne odstrani vietky chyby pristroja, ktoré vznikli v dosledku chyb materialu alebo spracovania, a
to bud opravou, alebo vymenou dielov, alebo vymenou celého pristroja podla rozhodnutia spolo¢nosti Dentsply
Sirona.

Této zaruka sa nevztahuje na: Poskodenia, ktoré vznikli v dosledku nespravneho pouzivania (prevadzka s
nespravnym prudom/napatim, nevhodnym napajacim bodom, rozbitim, cistenim inym ako odporucanym
sposobom), bezného opotrebenia a portich, ktoré maju zanedbatelny vplyv na hodnotu alebo prevadzku
spotrebica

Této zaruka straca platnost, ak opravy vykonavaju neopravnené osoby.

Tato zéruka sa vztahuje na vietky krajiny, do ktorych tuto pomécku dodava spolo¢nost Dentsply Sirona alebo
jej urceny distributor a kde Ziadne dovozné obmedzenia alebo pravne predpisy nebrania poskytnutiu zaruéného
servisu.

Servis podla tejto zaruky nema vplyv na datum skoncenia platnosti zaruky. Zaruka na vymenené diely alebo celé
pomacky sa konci uplynutim zaruky na tito pomocku.

V pripade reklaméacie tejto pomacky vrétte kompletni pomocku (nabijacia zékladna, nastavec a rukovat) spolu s
fakturou svojmu predajcovi alebo ju poslite do najblizsieho servisného strediska spolocnosti Dentsply Sirona.
Vsetky ostatné ndroky vratane narokov na nahradu skody vyplyvajlce z tejto zaruky su vylucené, pokial nasa
zodpovednost nie je zo zakona povinna.

6.8 Cislo 3arze, datum exspiracie a kore$pondencia
1. Vo vietkej korespondencii je potrebné uvadzat tieto cisla:
« Cislo doobjednavky
+ Sériové cislo
« Datum exspiracie
2. Kazdy zavazny incident v suvislosti s vyrobkom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu podla
miestnych nariadent.
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Dentsply
= Sirona

SmartLite Pro EndoActivator™
Endodontik Aktivasyon Sistemi

Endodontik tedavi sirasinda temizlik ve dezenfeksiyon igin
sonik aktivasyon

DIKKAT: Sadece dis hekimlerinin kullanimi icindir.
Sadece USA RX.

ICERIK
1 URUNTANIML ..o 374
2. GUVENLIK UYARILARL. ... 375
3. TALIMAT ADIMLARI ..o 378
A HIUYEN VEIMHA. ..o 381
5. BAKIM ..o 385
6. YENIDEN SIPARIS BILGILERI, TEKNIK VERILER, GARANTI KOSULLAR),
YAZISMALAR . ... 385

1. URUN TANIMI

SmartLite Pro EndoActivator™ Endodontik Aktivasyon Sistemi, sonik enerji uygulanarak
endodontik tedavide kullanilir. SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivatér Uglari, ug salinimi

ve titresimi icin enerji saglamak Gzere SmartLite Pro EndoActivator™ piyasemene monte
edilmis SmartLite Pro EndoActivator™ Atasman ile birlikte kullanilir. Kanita dayali endodonti,
kavitasyon ve akustik akisin debridmani iyilestirdigini ve smear tabakasi ile biyofilmin
bozulmasini sagladigini gdstermistir.

Aktif sivilar lateral kanallarda, kanatlarda, aglarda ve anastomozlarda derinlemesine temizlik ve
dezenfeksiyonu tesvik eder. Temizlenmis bir kok kanal sistemi 3-D obturasyonu ve uzun vadeli
basariyi kolaylastirir.

SmartLite Pro EndoActivator™ piyasemene takilan EndoActivator Atasman, dis hekimligi
ofislerinde veya dis laboratuvarlarinda dis hekimleri tarafindan kullaniimak tzere kablosuz
kalem tarzi, salinimli bir enerji cihazidir.

SmartLite Pro EndoActivator™ sistemi su 6zelliklerle karakterize edilir:

» Klguk boyutlu ve hafif ergonomik tasarim.

* Rahat kullanim ¢zelliklerine ve degistirilebilir bataryalara sahip kompakt kablosuz tasarim
Bireysel olarak ayarlanabilen EndoActivator Atasman, 360° dondurulebilir.

Mukemmel agiz ici erisim saglayan EndoActivator Atasman tasarimi.

Baslangicta ve her 30 saniyede bir sesli sinyallerle etkinlestirme basina 5 dakikaya kadar
salinim suresi.

1.1 Endikasyonlar
Kok kanallarinin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi igin kullanilan irrigasyon sivilarinin
intrakanal aktivasyonu

1.2 Kontrendikasyonlar
Bilinen Yoktur.
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1.3 Teslimat Formlari Bazi teslimat formlari tim tlkelerde mevcut olmayabilir.
URUN ICERIGI LISTESI (Not: Detayl Kit icerigi icin kataloga bakin)
* Ix SmartLite Pro® piyasemen
* Ix EndoActivator Atasman
* 2x Batarya
* Ix Sarj Haznesi
« Ix Asagidakileri iceren Aksesuar Kutusu:
Gug Konektora
AU, AB, ABD, BK Fis Adaptorleri
USB Kablosu
« Ix IFU
* Ix Teknik Kilavuz
« Ix SmartLite Pro EndoActivator™ Bariyer Kiliflari (100/paket)
« Ix Aktivatoér Uglar (25/paket) - Kiguk (15/02) 22mm
« Ix Aktivatoér Uglar (25/paket) - Orta (25/04) 22mm
« Ix Aktivator Uglar (25/paket) - Orta Uzun (25/04) 28mm

1.4 Uyumlu Malzemeler
SmartLite Pro EndoActivator™ Sistemi, sodyum hipoklorit ve EDTA gibi endodontik irrigasyon
soltsyonlart ile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

2. GUVENLIK UYARILARI
Asagidaki genel gtvenlik notlarini ve bu Kullanim Talimatlarinin diger bolimlerindeki 6zel
guvenlik notlarini dikkate alin.

Glvenlik uyari semboli

Bu glivenlik uyari semboltdur. Olasi kisisel yaralanma tehlikelerine karsi sizi uyarmak
Uvart s icin kullanilir. Olasi yaralanmalari énlemek icin bu sembolii takip eden tim glvenlik

mesajlarina uyun.

2.1 Uyarilar
SmartLite Pro EndoActivator™ Sisteminin hicbir bilesenini asla degistirmeyin. Herhangi bir
modifikasyon glvenlik ve etkinligi tehlikeye atabilir.

211 SmartLite Pro® Piyasemen

UYARI: Bu Urin sizi Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen
Di-isononylphthalate (DINP) gibi kimyasallara maruz birakabilir. Daha fazla bilgi icin
www.P65Warnings.ca.gov adresine gidin.
* Hasarli bir cihazi kullanmayin.
Otoklavlamayin
Herhangi bir sivi veya kimyasala batirmayin.
« Piyasemeni veya batarya takimini yalnizca yetkili teknisyenler onarmalidir.
Kalp pili, defibrilator ve diger aktif implante edilmis tibbi cihazlarla donatiimis kisiler, bazi
elektronik ekipman tarlerinin cihazin ¢alismasini engelleyebilecedi konusunda uyarilmistir,
Dentsply Sirona'ya hicbir parazit vakasi bildirilmemis olsa da piyasemenin ve kablolarin kullanim
sirasinda herhangi bir cihazdan ve uglarindan en az 6 ila 9 in¢ (15 ila 23 cm) uzakta tutulmasini
tavsiye ederiz
Piyasada cesitli kalp pilleri ve tibbi olarak implante edilmis diger cihazlar bulunmaktadir.
Klinisyenler ¢zel éneriler igin cihaz Ureticisi veya hastanin doktoru ile iletisime gegmelidir.
Bu Unite IEC 60601 Tibbi Cihaz Standartlari ile uyumludur.

2.2 Sarj Haznesi

it UYARI: Bu Urin sizi, Kaliforniya Eyaleti tarafindan dogum kusurlarina veya diger
Ureme zararlarina neden oldugu bilinen Bisfenol-A (BPA) gibi kimyasallara maruz
birakabilir. Daha fazla bilgi icin www.P65Warnings.ca.govadresine gidin.

« Sarj haznesinin iginde dustk voltajlar mevcuttur (5 V DC). Sadece kuru kosullar altinda
kullanin. Sarj haznesi veya piyasemen islaksa kullanmayin. Sarj haznesindeki temas pedleri
arasinda kisa devre olmasini énleyin. Sarj haznesini sadece yetkili teknisyenler tamir etmelidir.

» Sarj haznesi ve glc adaptort Gzerinde belirtilen araliktan farkli voltajlar icin kullanmayin.
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» Not: Gug konektérinl sarj haznesinden ayirmadan énce glc konektoriini glc kaynagindan
cikarin.

* Sarj haznesinin her zaman dental Unitenin disina yerlestirildiginden ve vicut sivilarinin
sicramasini veya spreylenmesini dnlemek i¢in yalnizca temiz/dezenfekte eldivenlerle
dokunuldugundan emin olun.

« Sarj haznesine yerlestirmeden veya aparati piyasemene takmadan énce her zaman
piyasemenin, aparatin ve batarya takiminin tamamen yeniden islendiginden ve iyice
kurudugundan emin olun.

2.1.3 Batarya Paketi

* Kullanim ve saklama sirasinda bataryanin kisa devre yapmasini 6nleyin.
* Elektrik kontaklarini temiz ve kuru tutun.
* Calisma sirasinda batarya paketini piyasemenden ¢ikarmayin.

21.4 EndoActivator Atasman

« Otoklavlamayin.

« Herhangi bir sivi veya kimyasala batirmayin.

» EndoActivator Atasman’i belirlenmis EndoActivator Aktivatér Uglan disinda herhangi bir
aletle kullanmaya calismayin. instabilite ve uc yerinden ¢ikabilir. Kopan parcalar aspire
edilebilir, yutulabilir veya yumusak doku yaralanmasina neden olabilir. Riski azaltmak igin
lastik ortu kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

Aspirasyon: Uygun tibbi yardim isteyin.

Yutma: Kazara yutma meydana gelirse bol su igin. Mide bulantisi veya hastalik gelisirse,
derhal tibbi yardim alin.

Cihazi doku retraktért olarak kullanmayin veya yanal kuvvet uygulamayin, aksi takdirde
atasman ile piyasemen arasindaki baglanti zarar gorebilir.

2.1.5 EndoActivator Aktivatér Uglari
«+ Urtintn kullanimdan &nce dezenfekte edilmesi gerekmektedir. Ayrintili Talimatlara bakin.
Yalnizca yeni, temiz, kullaniimamis ve kullanim sirasinda orijinal ambalajindan ¢ikarilmis
aktivator uglar kullanin. Enfeksiyon riskini azaltmak icin ambalaj hasar gormus veya
bozulmussa aktivator uglarini kullanmayin
Aktivator ucunun bariyer kilifi Gzerindeki EndoActivator Atasman Uzerine tam olarak yer-
lestirildiginden emin olun. Aktivatér ucunun tam olarak takilmadan veya asiri yanal basingla
kullaniimasi ucu baglantidan ¢ikarabilir. U¢ aspire edilebilir, yutulabilir veya yumusak doku
yaralanmasina neden olabilir. Riski azaltmak i¢in lastik értt kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

« Aspirasyon: Uygun tibbi yardim isteyin.

* Yutma: Kazara yutma meydana gelirse bol su icin. Mide bulantisi veya hastalik gelisirse,

derhal tibbi yardim alin.

irrigandan kaynaklanan doku hasarini énlemek icin aktivatér ucunu apeksin 2 mm yakininda
veya eksik veya acik apeksten stpheleniliyorsa calistirmaktan kaginin. Kazara ekstrizyon
meydana gelirse, irrigant Ureticisinin kullanim talimatlarini izleyin. Belirtiler devam ederse
tibbi yardim alin.
Debris birikimini ve olasi enfeksiyonu énlemek igin aktivatér ucunu irrigant olmadan
calistirmaktan kaginin. Tam debridman saglamak icin yeniden enstriman kullanin ve yeniden
irrigasyon yapin. Semptomlar gelisirse, iyilestirici tedavi uygulayin.
Periradikuler dokuya bakteriyel kontaminasyonu énlemek icin ucun apeksin 6tesine
uzanmasina izin vermekten kaginin. Yanlislikla yerlestirme meydana gelirse, iyice irrige edin
ve ¢alisma uzunlugunu yeniden teyit edin. Semptomlar gelisirse, iyilestirici tedavi uygulayin.
Hastalari yaralanmalardan korumak i¢in herhangi bir déner veya salinimli aletin iyi kontrol
edilmesine dikkat edilmelidir. Yumusak dokularla (cilt, dis eti, mukoza) temas dokunun
yaralanmasina neden olabilir. Temas halinde, etkilenen bolgeyi suyla iyice yikayin ve uygun
tibbi yardim isteyin.
Kullaniimis aktivator uglari kontamine olmustur. Uygun maruziyet kontrol planlarini takip
edin. Kazara maruz kalma durumunda, énerilen maruz kalma sonrasi prosedurleri izleyin.
Aktivator ucunun kullaniminin ardindan, uygun kullanim ve imha teknikleri gereklidir.
Kullanilimis aktivator uglari kontamine ve keskindir. Kullanirken veya atarken, diger kontamine
kesici aletleri kullanirken veya atarken aldiginiz énlemleri alin.
Aktivator uclarini otoklavlamayin. Otoklavlama ug kirilma riskini artirabilir.
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2.1.6 Tasima

« Saglam cihazlar orijinal ambalajinda kara veya hava yoluyla tasinabilir. Gegerli gereksinimler
karsilanmalidir (asagidaki tabloya bakin).

* Dokunulmamis bataryaya sahip arizali cihaz orijinal paketi icerisinde kara yolu veya hava yolu
ile tasinabilir. Bataryada kusur varsa cihaz hicbir sekilde hava tasimaciligi ile tasinmamalidir.

« Sizan sivi, arizall bir bataryanin géstergesi olabilir.

SmartLite Pro® sisteminin tasinmasi icin gecerli olan standartlar ve yénetmelikler

« Lityum-iyon bataryalarin uluslararasi nakliyesi icin http:/www.iata.org/lithiumbatteries

adresinde bulunan Uluslararasi Hava Tasimaciligi Birligi (IATA) kilavuzuna bakin.

Lityum iyon bataryalarin Amerika Birlesik Devletleri icinde nakliyesi igin

http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ adresindeki ABD Ulastirma Bakanligi Boru Hatti

ve Tehlikeli Maddeler Guvenlik Idaresi (PHMSA) sitesine bakin.

Hava Tasimaciligi Kara Tasimaciligi
Saglam cihaz veya |+ UN 3481 Ekipmanlardaki lityum bataryalar |+ UN 3481 Ekipmanlardaki lityum
bataryasi saglam « IATA Paketleme talimati 967 Bolum Il bataryalar
olan arizall cihaz « Hava yollar tarafindan yayinlanan 6zel « ADR Ozel hitkiimler 188 f) ve g)
duzenlemelere ve ulusal diizenlemelere
uyulmalidir
Arizali bataryaya Mamkun degil « Uluslararasl, ¢ok tarafli anlasmalar
sahip cihaz M 228 ve M 259
« ADR SV 661 (uluslararasi, kara yolu)
* GRS (Alman Ortak Batarya Geri Alma
Sistemi Vakfi) tarafindan atik lityum
bataryalarin tasinmasi icin ¢ikarilan
yonetmelikler (FRG, kara yolu)

2.2 Onlemler

Bu Urtin yalnizca bu Kullanim Talimatlarinda ozellikle belirtildigi sekilde kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

Bu UrtinUn bu Kullanim Talimatlarina uygun olmayan her tarlt kullanimi dis hekiminin takdirine baglidir
ve tamamen dis hekiminin sorumlulugundadir.

+ Uygun sekilde islenmemis bir piyasemen ve atasman kullanmayin. Tek kullanimlik, FDA

onayli SmartLite Pro EndoActivator™ Bariyer Kilifi uygulayarak piyasemeni ve atasmani kaba
kontaminasyondan koruyun. Bariyer kiliflari steril degildir ve yalnizca tek kullanimliktir. Kullandiktan
sonra atin. Capraz kontaminasyonu énlemek icin kiliflari baska hastalarda tekrar kullanmayin.

Ucu tam ¢alisma uzunluguna kadar guclu kavisli kanallara sokmaya veya zorlamaya
calismayin. U¢ kirllmasi meydana gelebilir. Motorun durmasini veya ug¢ saliniminin
engellenmesini énlemek icin ucu asiri bukmeyin.

* Svinin sigramasini dnlemek icin salinim devam ederken ucu kok kanalindan ¢ikarmayin.

Motorun durmasini veya ug saliniminin engellenmesini 6nlemek igin bariyer mansonunu atasman
kafasinin Gzerine ¢ok siki uygulamayin. Agiz ici kullanimdan énce hastanin agzi disinda ucun
duizgun ¢alistigini kisaca kontrol edin,

Yalnizca Dentsply Sirona tarafindan saglanan gti¢ kaynagini, glic kablosunu, sarj haznesini

ve bataryay! kullanin. Bu Kullanim Talimatlarinda belirtilenler disinda herhangi bir aksesuarin
kullaniimasi piyasemenin ve bilesenlerinin hasar gérmesine ve 6ngorilemeyen performansa neden
olabilir.

Diger ekipmanlara bitisik veya Ust Uste kullanmayin. Bitisik veya Ust Uste kullanim gerekliyse, bu
konfigtrasyonda normal ¢alismayi dogrulamak icin sistemi ve bilesenlerini yakindan izleyin

« Piyasemeni, atasmani veya aktivator uclarini otoklavlamayin. Sterilizasyon bilesenlerin hasar
gormesine ve bedensel yaralanmalara neden olabilir.

Bariver kiliflari ve aktivator uclari yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Bariyer kiliflari kullanima
hazirdir. Yeniden kullanim i¢in yeniden islemeye ¢alismayin.

Piyasemen baglantisina uygulanan yanal kuvveti sinirlamak icin aktivatoér ucunu takarken veya
cikarirken atasman basligini sabitleyin. Asiri kuvvet, atasman ile piyasemen arasindaki baglantiya
zarar verebilir.

Atasmani piyasemenden Ustten ¢ekerek ¢ikarmayin. Tabandan sikica kavrayip cekerek atasmani
piyasemenden ¢ikarin.
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Bu Urtintn uygun kullanimlarini belirlemek ve anlamak Saglik Uzmaninin sorumlulugundadir:

Her bir hastanin sagligi

Gerceklestirilen dis prosedrleri

Dis sagligi ortamlarinda enfeksiyon kontrolt i¢in uygulanabilir endustri ve devlet kurumu énerileri
Guvenli dis hekimligi uygulamasi icin gereklilikler ve dizenlemeler

o Bu Kullanim Talimatlarinin tamami.

Cevresel calisma kosullari icin onerilere uyulmamasi (bkz. béltim 6.3) hastalarin veya kullanicilarin
yaralanmasina neden olabilir.

Her kullanimdan 6nce ekipmani asinmis, gevsek veya hasarli parcalar agisindan inceleyin
Atasmanin kaplin ucuna takili O-ring disinda kullanicinin bakim yapabilecedi parca yoktur.
Bilesenlerden herhangi birinin agilmasi gtvenli olmayan ¢alismaya neden olabilir ve garantiyi
gecersiz kilar.

IEC60601-1'e gore, bu cihaz hava, oksijen veya nitrdz oksit ile karistiriimis yanici anestezik gaz
varliginda kullanilmamalidir. (Not: Nitréz oksit tek basina yanici bir anestezik gaz degildir).
Kullanici hastaya ve erisilebilir sarj haznesi kontaklarina veya USB kontagina ayni anda
dokunmamalidir.

Uygun koruyucu gozltk, maske, giysi ve eldiven kullanin. Hastalar igin koruyucu gozltk tavsiye
edilir.

Etiketinde "tek kullanimlik” ibaresi bulunan cihazlar yalnizca tek kullanimliktir. Kullandiktan sonra
atin. Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin baska hastalarda tekrar kullanmayin.

Onleyici bir tedbir olarak, piyasemen ve atasman, koruyucu bir bariyer kilifi uygulanarak kaba
dokanttlerden korunabilir, ancak tim kontaminasyondan korunamaz. Her kullanimdan sonra
yeniden kullanilabilir bilesenleri talimatlara gére yeniden isleyin.

Dezenfektan veya baska bir siviyl dogrudan piyasemene, atasmana, bataryaya, sarj haznesine, gi¢
kaynagina veya kabloya puskartmeyin. Kullanici, Bélum 4'teki talimatlara gére 6geleri dezenfekte
etmek i¢in solusyonu bir beze puskirtmeli veya bir mendil kullanmalidir.

Swvilarin piyasemene, batarya paketine ve sarj haznesine girmesini 6nleyin.

Korozyonu énlemek iin bataryalari sarj etmeden veya bataryalari piyasemene takmadan énce
batarya kontaklarinin tamamen kuru oldugundan emin olun. Benzer sekilde, piyasemen govdesine
takmadan 6nce atasman Uzerindeki temas noktalarinin tamamen kuru oldugundan emin olun.
Sistemi bir radyatoriin veya baska bir isi kaynaginin Gzerine veya yanina yerlestirmeyin. Asiri isi
sistemin elektronik aksamina zarar verebilir.

Etkilesimler

Bilinen Yoktur.

o
o
o
o

2.3 Advers Reaksiyonlar
Bilinen Yoktur.

2.4 Depolama Kosullari

Yetersiz saklama kosullari raf omrint kisaltabilir ve Grintin arizalanmasina neden olabilir.
« -5°C/35°C (23°F/95°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.

« Urtint oda sicakliginda kullanin.

* Nemden koruyun.

* <%75 bagdil nem araliginda (yogusmasiz) saklayin.

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

3. ASAMA ASAMA TALIMATLAR
SmartLite Pro EndoActivator™ - Bir bakista isleyis

ACMA/KAPAMA digmesi

Ik Dugmeye Basma - Uniteyi acar ve aktivatér ucunun aktivasyonunu baslatir
ikinci Dugmeye Basma - Aktivatér ucunun hizini azaltir

Uctincti Dugmeye Basma - Uniteyi Kapatir.
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Gosterge 1siklar
ACMA/KAPAMA dugmesi 151§

+ Yavasca yanip sénen turuncu piyasemen bataryasinin gtict diistktir ve yakinda
degistirilmelidir

« Hizli yanip sénen turuncu piyasemen bataryasi bostur ve calismaya devam etmek icin
degistirilmesi gerekir

« Sabit turuncu Unite asiri Isinma korumasi durumundadir ve 1sik sénene kadar calistirilamaz.

Sarj portuna bitisik 151k (NOT: batarya Ustteyken isik olmamasi eksik temas oldugunu gosterir)
« Sabit turuncu batarya sarj oluyor
« Sabit yesil batarya tamamen sarj olmustur.

Sesli sinyaller

« Bir kisa bip sesi: batarya veya atasmanin piyasemene takilmasi

« Bir bip sesi: dongu baslangici, kesinti, her 30 saniyede bir kullanim veya déngl sonu
« iki bip sesi: uyari (yani atasman bagl degil)

* DOrt bip sesi: asiri isinma korumasi.

. EndoActivator Atasmani

Sinyal Durumu
Bip Sinyal LED'i

Batarya Yerlestirme x -
Donguyt Baslatin x -
ikinci gl¢ seviyesi Tx -
Donglyt manuel olarak durdurun x -
Dongl sonu X -
Uyarilar (6rn. atasman bagli degil) 2x -
Duslk batarya - yanip séniyor
Bos batarya - hizli yanip séntyor
Asiri isinma korumasi 4x strekli

3.1 Kurulum ve sarj etme

. Batarya paketini piyasemene yerlestirin. Batarya paketi énceden sarj edilmistir, ancak ilk
kullanimdan énce bataryay sarj etmek gerekebilir.

Bataryay! yeniden sarj etmek icin

Sarj haznesini USB mini konektére baglayin.

Gug konektort igin kullanilan elektrik prizinin gerekli acil baglanti kesme durumunda her
zaman erisilebilir oldugundan emin olun

Bataryay! sarj haznesine yerlestirin. Batarya 1s1g1 sabit turuncu renkte yanarak bataryanin
sarj oldugunu gosterir ve tam sarj oldugunda sabit yesil renkte yanar.

SmartLite Pro EndoActivator™ Komple Kitinin iki bataryayla birlikte geldigini unutmayin
Kullanilmayan bataryanin, gerektiginde tamamen sarj olmasi i¢in sarj haznesinde saklanmasi
onerilir.

-

3.2 Calistirma - EndoActivator Atasman Tertibati

1. EndoActivator Atasmanini SmartLite Pro® piyasemene, atasmani piyasemen acikligina sikica
bastirip ayni anda hafifce déndurerek takin.

2. Tek kullanimlik bir bariyer kilifi uygulayarak monte edilmis piyasemeni ve atasmani kaba
dokuntulerden koruyun.
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Capraz kontaminasyon riskini azaltmak i¢in

« Bir isleme baslamadan énce tek kullanimlik polietilen bariyer koruma kilifinin
atasman ve piyasemenin tamamina dogru sekilde uygulandigindan emin olun.

UYARI « Polietilen bariyer kilifi, dental aletlerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesinin

yerine gegcmez. Lutfen her hastadan sonra dis hekimligi aletlerini Bolum 4, Hijyen
ve imha béliminde agiklandigi sekilde temizleyin ve yeniden isleyin.

* Motorun durmasini veya ug saliniminin engellenmesini 6nlemek icin SmartLite
Pro EndoActivator™bariyer mansonunu atasman kafasinin Gzerine ¢ok siki
uygulamayin. Agiz i¢i kullanimdan 6nce hastanin agzi disinda ucun dizgin
calistigini kisaca kontrol edin.

3.3 Calistirma - Aktivatér Ucu Secimi
1. Tamamen konik bir sekil olusturmak icin kanali hazirlayin
2.Calisma uzunlugunun 2 mm'sine manuel olarak gevsek bir sekilde uyan aktivatér ucunu segin
Asagidaki boyut tablosuna bakin.
irrigantin ekstriizyonu nedeniyle doku hasari riskini azaltmak icin
* Ucu yalnizca ¢alisma uzunlugundan veya tepe noktasindan 2 mm veya daha
uzakta c¢alistirin.
UYARI * Klclk ve Orta (22 mm) uglar 18, 19 ve 20 mm'de derinlik 6lger halkalarla
isaretlenmistir.
« Orta Uzun (28mm) ug 18, 19, 20, 24, 25 ve 26mm’de derinlik dlger halkalarla
isaretlenmistir.
* Apeks tamamlanmamis veya acik oldugunda kullanmaktan kaginin.

Uc¢ Boyutu Uzunluk U¢ Capi Ege
Kugtk 22mm 0,]5mm 15,02
Orta 22mm 0,25mm 2504
Orta Uzun 28mm 0,25mm 25,04

3. Temiz/dezenfekte edilmis eldivenlerle yeni, kullanilmamis bir aktivatér ucu segin.
Ucun orijinal, hasarsiz ambalajinda oldugundan emin olun. Ambalaj hasarliysa veya
muharlenmemisse, kontamine aktivatér ucunu kullanmayin.

Capraz kontaminasyon riskini azaltmak i¢in
« Aktivator ucunun orijinal, hasarsiz ambalajinda oldugundan emin olun.
* Ambalaj hasarliysa, aktivatér ucunu ve hasarli ambalaji yerel yonetmeliklere gore
UYARI  atin.
« Malzemelerin temiz/dezenfekte eldivenlerle ayri bir odada dagitiimasi ve sadece
kullanilacak olanlarin ameliyathaneye getirilmesi siddetle tavsiye edilir.
« Kullanmadan énce uglari Bolim 4, Hijyen ve imha'da aciklandigi sekilde isleyin.

4. Blisterin arkasindaki muhrt tamamen soyun. Steril kolej pensesi veya uygun bir forseps
kullanarak aktivator ucunu renkli saftindan tutun ve hasta alanindan uzakta ambalajindan
¢ikarin. Kullanmadan 6nce aktivator uglari igin Isleme Talimatlarini izleyin.

5. Piyasemeni bir elinizde tutarken ve basparmagdinizla atasmanin basini sabitlerken, aktivator
ucunu monte edilmis atasmani ve piyasemeni koruyan bariyer mansonunun Uzerine takin.
Aktivator sikica oturmali ve atasmanla glvenli bir baglanti saglamalidir.

Kliclk pargalar - Soluma veya aspirasyon riskini azaltmak igin
« Aktivator ucunun sikica takili oldugundan emin olun.
« Yanal basing ile kullanmayin.

UYARI .« Belirlenmis aktivator uclar disindaki aletlerle kullanmayin.
« Kauguk baraj izolasyonu siddetle tavsiye edilir.

6 EndoActivator Atasmanini ayarlayin: Atasman 360° dondurlebilir, boylece aktivatdr ucunun
konumu bireysel olarak ayarlanabilir.
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3.4 Calistirma - Aktivasyon
1. Pulpa odasini NaOCl, EDTA veya baska bir irrigant soltsyonla doldurun.

Enfeksiyon riskini azaltmak icin
* Ucu sadece calisma uzunluguna veya apekse 2 mm'den daha yakin olmayacak

sekilde galistirin.
UYARI « Kiclk ve Orta (22 mm) uglar 18, 19 ve 20 mm'de derinlik 6lcer halkalarla
isaretlenmistir.
« Orta Uzun (28mm) ug 18, 19, 20, 24, 25 ve 26mm’de derinlik dlger halkalarla
isaretlenmistir.
« irigasyon soltisyonu olmadan kullanmaktan kaginin.

2. Takili aktivator ucunu hazirlanmis kok kanalina yerlestirin.

irrigantin ekstriizyonu nedeniyle doku hasari riskini azaltmak icin

* Motorun durmasini énlemek icin aktivatér ucunu aktivasyondan énce kanalin
koronal Ggte birlik kismina serbestge yerlestirin.

UYARI « Ucu sadece calisma uzunluguna veya apekse 2 mm'den daha yakin olmayacak

sekilde ¢alistirin.

* Kiclk ve Orta (22 mm) uglar 18, 19 ve 20 mm'de derinlik 6lcer halkalarla
isaretlenmistir.

« Orta Uzun (28mm) ug 18, 19, 20, 24, 25 ve 26mm’de derinlik dlger halkalarla
isaretlenmistir.

* Apeks tamamlanmamis veya acik oldugunda kullanmaktan kaginin.

3. Etkinlestirmek icin ACMA/KAPAMA digmesine basin. Not: digme etkinlestirildiginde
varsayilan olarak yuksek hiza gecer. Dusik hiza gecmek icin ACMA/KAPAMA digmesine
tekrar basin.

4, Aktivator ucunu 2-3 mm'lik kisa dikey vuruslarla hareket ettirmek icin bir pompalama
hareketi kullanin.

5. intrakanal soltisyonu 30-60 saniye boyunca hidrodinamik olarak calkalayin.

6. Kok kanalindan geri cekmeden énce kapatmak icin ACMA/KAPAMA dugmesine iki kez
(yUksek hiz seviyesinde) veya bir kez (dustk hiz seviyesinde) basin.

7. irrigasyon yapin, ardindan gevsek debrisi ortadan kaldirmak icin intrakanal emme kullanin

8. Kullanilan her intrakanal irrigant icin yukaridaki adimlari tekrarlayin.

9. Sivinin sigramasini dnlemek icin salinim devam ederken aktivator ucunu kok kanalindan
cikarmayin.

10.Klinik prosedur tamamlandiginda, takili aktivatér ucunun buytk dairesel temiz koruma
kismini parmaklarinizla kavrayarak takili aktivatér ucunu ¢ikarin ve piyasemen baglanti
alanina dogru bukulme kuvvetlerinden kaginmak icin atasmani basliga yakin tutarak gtvenli
bir sekilde ¢ikarin.

Aktivator uclari yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmistir. Yerel yonetmeliklere gore
imha edin.

11.Kontamine piyasemeni ve atasmani bolim 4, Hijyen ve imha'ya gére temizleyin, dezenfekte
edin ve yeniden kullanim igin hazirlayin.

Bariyer kiliflari yalnizca tek hastada kullanim icin tasarlanmistir. Yerel yonetmeliklere gore
imha edin

4. HIJYEN VE IMHA

Capraz kontaminasyon enfeksiyonu riskini azaltmak i¢in

« Tek kullanimlik Granleri tekrar kullanmayin. Yerel yonetmeliklere uygun olarak imha
edin.
Bariyer kilifi tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve her kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir. Bariyer kilifi temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyonun yerine gegmez.
Aktivator ucu tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve her kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak kontamine kesici-delici aletlerle birlikte atilmaldir.
Yeniden kullanilabilir Grtnleri asagida agiklandigi gibi yeniden isleyin.

UYARI
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4.1 Aktivatér Ucu

Aktiva

matlari

n islem

Uyarilar « Uygun el yikama ve ilgili adimlarda yeni eldiven takma gibi uygun enfeksiyon énleme
faaliyetlerini izleyin
« Yalnizca 6nerilen onaylanmis isleme prosediriind kullanin.
+ Kullanmadan dnce otoklavliamayin. Otoklavlama aktivatér ucunun kirilma riskini artirabilir.
Yeniden « Aktivator Uclari otomatik yikayici dezenfektorlerde kullanim icin onaylanmamistir.
islemeileilgili |+ Yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir.
sinirlamalar + Cihazin kullanim émruntn 6tesinde kullaniimasi cihaza zarar verebilir ve hastada capraz
kontaminasyon riskini artirabilir.
« Otoklav veya buhar sterilizasyonu kullanimi énerilmez.
« Kimyasal buhar sterilizasyonu ve kuru isi sterilizasyonu yontemleri etkinlik agisindan test
edilmemis veya dogrulanmamistir ve kullanim icin énerilmemektedir.
Kullanim Kullanimdan hemen sonra aktivator uclarinin atasmandan cikariimasi ve yerel
yerinde ilk yonetmeliklere gore atilmasi tavsiye edilir.
islem
Temizlik/ Elleclemeden ve dezenfekte etmeden dnce temiz eldiven giyin.

dezenfeksiyon
oncesi hazirlik

Temizlik: Aktivator uclari ultrasonik temizlik icin onaylanmamistir.
Mekanik
Temizlik ve Temizlik

Dezenfeksiyon:

+ Kullanim éncesinde temizlik gerekmez

Manuel Batirma ve Silme ile Dezenfeksiyon

« Onerilen dezenfektan soltisyonu %5,25 Sodyum Hipoklorit solisyonu (camasir suyu) ve
%70 Izopropil Alkol (IPA) ile silmedir.

« Aktivator uclarini bir dakika boyunca %5,25 Sodyum Hipoklorit soltsyonu banyosuna
tamamen batirarak dezenfekte edin. Aktivator uclarini %70 Izopropil Alkol ile
nemlendirilmis steril bir gazli bez ile nazikce silin. Aktivator uglarini nemden tamamen
arinana kadar havayla kurutun.

Fenol veya tedavi yapilan dolgu malzemeleri ile uyumlu olmayan herhangi bir Grtin iceren

dezenfeksiyon soltsyonlari kullanmayin.

Temizlik ve Aktivator uclari otomatik batirma dezenfeksiyonu igin onaylanmamistir.
Dezenfeksiyon:

Otomatik

Kurutma Kurutma talimatlari yukaridaki dezenfeksiyon bélumune dahil edilmistir.

Bakim, Isleme baslamadan 6nce cihazda herhangi bir hasar olup olmadigini gézle kontrol edin.
Muayene ve Cihaz kirilmis, ¢atlamis, bozulmus vb. ise atin ve kullanmayin

Test

Paketleme Kullanmadan énce bireysel aktivator uclariicin blister ambalajin hasar gérmediginden

emin olun.

Sterilizasyon /
Buharli

Buhar sterilizasyonuna tabi tutmayin.
Malzeme otoklavlamayi tolere edemez ve bozulmaya neden olabilir.

otoklavlama
Saklama + Oda sicakliginda, nemden veya asir nemden uzakta saklayin.
+ Gunes IsIg1 ve Isidan uzak tutun.
« Urtint oda sicakliginda kullanin
+ Kontaminasyonu énlemek icin islenmis cihazi kullanana kadar cekmece veya dolap gibi
kapali bir yerde saklayin.
Ek Bilgiler Kullanmadan énce cihazi inceleyin. Hasar gormus veya tehlikeye girmis herhangi bir cihazi

atin

Uretici iletisim

Amerika Birlesik Devletleri icinde, 1-844-848-0137 numarali telefondan Dentsply Sirona'yi
arayin. Amerika Birlesik Devletleri disindaki bolgeler icin yerel Dentsply Sirona temsilcinizle
iletisime gecin.
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4.2 Piyasemen, Atasman, Sarj Haznesi
Elektriksel kisa devre veya tehlikeli ariza riskini azaltmak i¢in
Yaralanma
« Temizlik ve dezenfeksiyon sirasinda piyasemeni sivi penetrasyonuna karsi
UYARI koruyun.

DUYURU

Yanlis temizlik veya dezenfeksiyon yontemi
Bilesenlerin hasar gérme riskini azaltmak i¢in
+ Asagidaki Talimatlari izleyin.

Uyarilar

yasemen, Atasman,

i Temizleme ve Dezenfekte Etme Ta

arj Hazni

« Piyasemen, atasman ve sarj haznesi otoklav ile sterilize edilemez.

« Sistem bilesenleri yuksek seviyeli dezenfeksiyon prosedurlerini tolere edemez.
Piyasemen, atasman ve sarj haznesi icin orta seviye dezenfeksiyon uygundur.

Buharli otoklavda otoklaviamayin.

Otomatik yikayici/dezenfektérde temizlemeyin/dezenfekte etmeyin.

Siviicine batirmayin.

Klorlu agartici/sodyum hipoklorit (temas noktalarinin asinmasi) veya Lysol® Marka |.C.™
Dezenfektan Sprey (sarj haznesinin catlamasi) ile temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin.
Temizlemeden/dezenfekte etmeden énce glic kaynagi fisini elektrik prizinden ve sarj
haznesi tnitesinden ¢ikarin.

Yeniden
isleme ile ilgili
sinirlamalar

« Tekrarlanan yeniden isleme bu aletler tizerinde minimum etkiye sahiptir. Kullanim
®mrinun sonu normalde kullanima bagli asinma ve hasar ile belirlenir.

* Soguk sivi batirma dezenfeksiyon/sterilizasyon, kimyasal buhar sterilizasyonu ve kuru
1si sterilizasyon yontemleri etkinlik acisindan test edilmemis veya dogrulanmamistir ve
kullanim icin 6nerilmemektedir.

Kullanim yerinde
ilk islem

« Bariyer kilifini ¢ikarin ve yerel ydnetmeliklere gére atin.

+ Yeni, temiz bir ¢ift muayene eldiveni kullanin.

Kullanim noktasinda atasmani piyasemenden sokmeyin.

Alkol bazli, tiberkulosidal, kuaterner amonyum soltsyonu ile birlikte tek kullanimlik bez /
kagit mendil ile kuvvetlice silin.

Sivinin tim catlaklara ntfuz etmesini saglayarak gértnar tam kiri temizleyin. Siviyi
vyariklara surmek icin taze mendil kullanin. Solusyonun muhafazaya nifuz etmesine izin
vermeyin. Kullanilmis mendilleri atin. llave mendiller kullanilabilir.

Batarya paketini piyasemenden cikarmayin. Sarj haznesini sokmeye calismayin.

Cihazin kullanimdan sonra mumkun olan en kisa strede yeniden islenmesi tavsiye edilir.
Kullanimdan sonra 1saat icinde yeniden islemeye baslayin.

Sarj haznesi, vicut sivilarinin sicramasina veya spreyine maruz kaldiktan veya kontamine
eller veya kontamine piyasemen tarafindan dokunulduktan sonra mumkin olan en kisa
strede yeniden islenmelidir.

Temizlik 6ncesi
hazirlik

Islemden 6nce daima atasmani piyasemenden sékun.
Atasmani piyasemenden cekmek icin orta dizeyde gug kullanin.

Temizlik ve Sistem bilesenlerini yeniden islemek icin otomatik yikayici/dezenfektorleri kullanmayin.
Dezenfeksiyon: |Bilesen hasari meydana gelecektir.

Otomatik

Temizlik: Batirarak Temizleme

Mekanik

Uygun Degil- Onaylanmis stire¢ yok. Bilesenleri batirmaya maruz birakmayin. Bilesen
hasari meydana gelecektir.
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Temizlik ve
Dezenfeksiyon:
Manuel

Temizlik

Piyasemen, atasman ve sarj haznesi manuel olarak temizlenmelidir.

Kullanilmis eldivenleri yerel yonetmeliklere gore atin.

Elleri yerel yonetmeliklere gére uygun bir bakterisidal, virtsidal ve fungisidal el

dezenfektan solUsyonu ile dezenfekte edin. Dezenfektan solUsyon reticisinin Kullanim

Talimatlarina gére kullanin.

. Yeni temiz bir ¢ift muayene eldiveni kullanin.

. Atasmani piyasemenden sokin. Atasman ve piyasemen icin ayri mendiller kullanin.

. Piyasemeni, atasmani ve sarj haznesini alkol bazli, tuberkulosidal, kuaterner amonyum
solusyonu ile islatilmis, yerel yonetmeliklere gére onaylanmis ve temizleme soltsyonu
Ureticisinin Kullanim Talimatlarina gére kullaniimis emdirilmis bir mendil veya tek
kullanimlik havlu ile géranar kalintilar kalmayincaya kadar fircalayin

. Ozel Not: Atasman ve piyasemenin eslesen ylizeylerini temizlerken dikkatli olun. Sadece
nemli emdirilmis bir haviu kullanin
« Atasman icin: O-ringin yakinindaki alani yeni bir mendille kuvvetlice fircalayin.

Sivinin o-ringi ve cevresindeki yariklari kapladigindan emin olun. Birlesme ytzeyini

temizlerken, temizlik maddesinin yalnizca piyasemene (o-ring ile) uyan taraflara

temas ettiginden emin olun. Atasmanin altindaki elektrik kontaklarina temizlik
maddesi uygulamaktan kaginin.

Piyasemen eslesme boslugu icin: Yuzeyin hemen altindaki eslesme olugunu

temizlemek icin yeni bir mendil kullanin. Temizlik maddesinin sadece boslugun i¢

kisminin tst kismina uygulandigindan emin olmak icin dikkatli olun. Elektrik pimlerini
barindiran bosluga sadece minimum temizlik maddesi girdiginden emin olun. Sivinin
kontak pimlerinin etrafindaki boslukta birikmesine izin vermeyin. Fazla siviyi tek
kullanimlik kuru bir havluyla hemen emdirin.

Batarya ve piyasemen eslesme dikisi icin: Birlesme olugunu temizlemek icin yeni bir

mendil kullanin

Sivinin tim ¢atlaklara ntfuz etmesini saglayarak géranar tam kiri temizleyin. Siviyi

yariklara strmek icin taze mendil kullanin. Solusyonun muhafazaya nufuz etmesine

izin vermeyin. Kullaniimis mendilleri atin. ilave mendiller kullanilabilir.

7. Temizlik solusyonu kalintilarini nemli bir bezle temizleyin. Bezi nemlendirmek icin

musluk suyu kullanin.

8. Cihazlarin en az 5 dakika kurumasini bekleyin.

o =
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Temizlik ve
Dezenfeksiyon:
Manuel

Dezenfeksiyon

1. Temizlikten sonra tim cihaz yuzeylerini alkol bazl, tiberkulosidal, kuaterner amonyum
solusyonu ile birlikte yeni bir tek kullanimlik bezle silin, yerel duzenlemelere gére
onaylayin ve dezenfektan sollsyon treticisinin Kullanim Talimatina gére kullanin.
Atasman ve piyasemen icin ayri mendil kullanin. Gerekli temas stresinin yarisindan
sonra islak mendilleri cihazin Gzerine bastirarak cihaz ve dezenfektanin dogrudan
temasini saglayin.

. Mendilleri cihazin etrafina sararak cihazin belirtilen tim temas stresi boyunca islak
kalmasini saglayin. Gerektiginde ilave mendil kullanin

. Dikislere, dugmelerin etrafindaki alanlara, pencere ve yariklara ézellikle dikkat edin.

. Tam temas sUresi boyunca atasman o-ring alanini, piyasemen eslesme boslugunu ve ba-
tarya/piyasemen eslesme dikisini dezenfekte etmek i¢in yeni mendiller kullanin. Temizlik
maddesinin sadece boslugun i¢ kisminin Ust kismina uygulandigindan emin olmak igin
dikkatli olun. Elektrik pimlerini barindiran bosluga sadece minimum temizlik maddesi
girdiginden emin olun. Fazla siviyi tek kullanimlik kuru bir havluyla hemen emdirin.

. Tum dezenfeksiyon maddesini ¢ikarmak icin cihazlari 30 saniye boyunca deiyonize
suyla iyice nemlendirilmis steril, temiz, tiy birakmayan bir bezle silin. Tim dikislere,
ozellikle de baglanti/piyasemen birlesimi cevresine ¢zellikle dikkat edin. Bezin 30 saniye
boyunca deiyonize su ile nemli oldugundan emin olun. Kullanilmis bezi atin ve yeni,
ikinci kez nemlendirilmis bir bezle 30 saniye boyunca durulamayi tekrarlayin. Ikinci bezi
atin ve yeni, Ugtinct bir nemlendiriimis bezle son 30 saniye boyunca durulayin,

6. Tum siviyi ¢ikarmak icin cihazi dérdinct kuru, steril, tiy birakmayan bir bezle silin.

7. Cihazlarin en az 5 dakika kurumasini bekleyin.

~

N

o

Kurutma

Cihazlar steril, temiz, tly birakmayan bir bezle kurulayin. Depolamadan 6nce bilesenlerin
tamamen kurumasini bekleyin

Bakim, Muayene
ve Test

« Tum kontaminasyonun giderildiginden emin olmak i¢cin gdzle kontrol edin.

« Gug kaynaginda ve kabloda hasar olup olmadigini gozle kontrol edin.

« O-ringler gibi hasar gérmus, asinmis veya bozulmus bilesenler atiimali ve
degistirilmelidir.

* Onerilen ek bakim ve testler icin asagidaki bakim bélumiine bakin.
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Paketleme Ozel bir gereklilik yok.

Sterilizasyon « Gegerli Degil

Sterilizasyona izin verilmez. Hicbir yontem dogrulanmamistir.

Bilesenleri buharli otoklavlamaya veya sivi kimyasal sterilant daldirmaya tabi tutmayin.
Bilesen hasari meydana gelecektir.

Saklama Piyasemeni, atasmani ve sarj haznesini oda sicakliginda, nemden veya asir nemden uzakta
saklayin,
Ek Bilgiler Yukarida talimat adimlarinda agiklandidi gibi kullanim icin yeniden monte edin.

Uretici iletisim | Amerika Birlesik Devletleri icinde, 1-844-848-0137 numarali telefondan Dentsply Sirona'y!
arayin. Amerika Birlesik Devletleri disindaki bolgeler icin yerel Dentsply Sirona temsilcinizle
iletisime gegin.

‘Yukarida verilen talimatlar tibbi cihaz Greticisi tarafindan bir tibbi cihazi yeniden kullanima hazirlama kapasitesine sahip
olarak onaylanmistir. Isleme tesisindeki ekipman, malzeme ve personel kullanilarak fiilen gerceklestirilen islemin istenen
sonucu vermesini saglamak islemcinin sorumlulugundadir. Bu, dogrulama ve/veya onaylama ve stirecin rutin olarak
izlenmesini gerektirir.

Gug kaynaginin ve kablosunun su, sabun veya su bazli hastane dizeyinde dezenfeksiyon
solusyonu ile tesadufi ylzey temasi yapi malzemesine zarar vermez. Herhangi bir soltsyonun
govdeye nufuz etmesine izin vermeyin.

4.3 Unitenin imhasi

Bu cihaz bir lityum-iyon fosfat batarya ile donatiimistir. Cihaz ve batarya normal evsel atiklarla
birlikte atilmamalidir. Cevresel nedenlerden dolayi, cihazi ve bataryayi verel cevre yonergelerine
veya yonetmeliklerine gore imha edin.

5. BAKIM

5.1 Batarya

« Bataryalar, uzun bir ¢alisma émru saglayan dustk kendi kendine desarj teknolojisi ile

donatilmistir.

Bataryalar satin alindiginda 6nceden sarj edilmis ve kullanima hazirdir, ancak ilk kullanimdan

once sarj edilmesi onerilir.

Batarya 151g1 sabit turuncu renkte yandiginda batarya sarj oluyor demektir. Sarj islemi

tamamlandiktan sonra batarya 1511 strekli yesil yanar. Bataryanin tamamen sarj olmasi igin

yaklasik 2 saat gerekir.

ACMA-KAPAMA dugmesi I1sig1 yavasca turuncu renkte yanip sondigiinde bataryanin

yeniden sarj edilmesi gerekir. Ik olusumda yaklasik 10-20 déng kalir. Sonik aktivasyon

enerjisi bu sure boyunca azalmaz.

Batarya paketinin degistiriimesi gerekiyorsa, batarya paketini ana gévdeden uzunlamasina

ekseni boyunca cekerek cikarin.

5.2 Genel bakim

» Batarya paketinin degistirilmesi gerekiyorsa, batarya paketini ana gévdeden uzunlamasina
ekseni boyunca ¢ekerek ¢ikarin.

* Optimum performansi korumak icin asinmis veya hasarli o-ringleri inceleyin ve gerektiginde
degistirin.

6. YENIDEN SIiPARIS BILGILERI, TEKNIK VERILER, GARANTI
KOSULLARI, YAZISMALAR
6.1 Aksesuarlar

Aksesuar Yeniden siparis
no.

SmartLite Pro EndoActivator™ Bariyer Kiliflar 644434
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivatér Uclari - Kiguk (25/paket) 644435
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivatér Uglari - Orta (25/paket) 644436
SmartLite Pro EndoActivator™ Aktivatér Uglari - Orta Uzun (25/paket) 644437
SmartLite Pro EndoActivator™ Atasman 644438
SmartLite Pro® Batarya 644401
SmartLite Pro® O-Ringler (3/paket) 644408
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6.2 Seri numarasi

Piyasemen, batarya paketleri, sarj haznesi ve atasman farkli seri numaralarina sahiptir.

Urtinun tanimlanmasini gerektiren tim yazismalarda seri numarasi ((s]) belirtilmelidir.
XXXXX = bilesen Uzerinde isaretlendigi gibi 00001 ila 99999.

Seri numarasi formati SmartLite Pro EndoActivator™ Komple Kit
Seri numarasi formati SmartLite Pro® Sarj Haznesi
Seri numaras! formati SmartLite Pro EndoActivator™

6.3 Teknik Ozellikler

HXXXXX
CXXXXX
AXXXXX

AC kaynagi baglantisi:

100V - 240V / - 50 - 60Hz

Sarj Haznesi Gl girisi:

SV.IA

islem:

Ortam sicakligr: 0°C ile +45°C (32°F ile 113°F) arasinda
Bagil nem orani: %20 ile %90 arasinda

Depolama: Ortam sicakligi: -5°C ile +35°C (23°F ile 95°F) arasinda
Bagil nem orani: <%75 (yogusmasiz)
Tasima: Ortam sicakhigi: -10°C ile +50°C (14°F ile 122°F) arasinda

Batarya performansi:

« Batarya 6nceden sarj edilmistir, ancak ilk kullanimdan 6nce sarj edilmesi énerilir
« Batarya sarj stresi: Yaklasik 2 saat
+ 32V, 600 mAh

Batarya agir akim/sicaklik
korumasi:

Sifirlanabilir sigorta

Ortalama salinim frekansi:

EndoActivator Atasman: Yaklasik frekans X cps

Unite piyasemeni boyutlari
(batarya ve EndoActivator
Atasmani ile birlikte):

EndoAktivator Atasmani Uzunluk: 19cm Genislik: 1.5¢cm

Birim agirhigr:

EndoActivator Atasmani ve batarya paketi ile SmartLite Pro® piyasemeni: 91 gram
GUc konektorlu sarj haznesi: 375 gram

Uygulamali Pargalar

Atasman, Aktivator Uclari, Bariyer Kilifi

6.4 Siniflandirmalar

Elektrik carpmasina karsi koruma turt

Sinif Il

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi

B Tipi Uygulanan Parca

Piyasemen i¢in ¢alisma modu

Yuksek hizda, dustk hizda, kapali olarak ¢alistirma

Piyasemen icin Ayarlar

1 (Acik/Kapaln)

Tibbi cihaz direktifine gére:

| (Kural 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Kirlilik Derecesi Sinifland

Irmasi Kirlilik Derecesi 2

Asiri Gerilim Kategorisi

Kategori Il (duvar prizine bagl)

6.5 Sembol Tanimlama

Referans n

umarasl / Katalog numarasi

Lot numar:

asl / Parti kodu

Seri numarasi

B
&

Son kullanma tarihi
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Mensei Ulke: Cin

Mensei Ulke: Isvicre

Uretici

Uretim tarihi

Yetkili Temsilci

{3l YA

UDI barkod tasiyici

%
5

56”

Elektrik carpmasi, yangin ve mekanik tehlikeler agisindan tibbi ekipman sadece
UL 60601-1CAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. baski)
£430508 CAN/CSA-C22.2 No. 606011 (2008), 13VA uyarinca

CE Avrupa teknik uygunluk gostergesi

mn
m

e}
m

CE ve Avrupa teknik uygunlugunu gosteren onaylanmis kurulus numarasi

N
~
©
~

Medikal cihaz

RX

IE‘ Sinif Il ekipman

— sv-1a| Dogru akim / Gug kaynag degeri

IP kodu / Koruma sinifi IPX4 (Piyasemen)

B tipi uygulamali parca (Uclar, Bariyer mansonu)

Elektronik kullanim talimatlarina bakin (yandaki URL'ye bakin)

Ambalaj birimi / 25 parca icerir

Ambalaj birimi /100 parca icerir

Paket hasarliysa kullanmayin

Acilmis paketler degistiriimez

Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi'nin 2012/19/EU sayili Atik Elektrikli ve
Elektronik Ekipman Direktifine uygun olarak imha edin

Kirilabilir, dikkatli tasiyin




Kuru tutun

Z
<

Gunes 1sigindan koruyun

Y
2

Atmosferik basing sinirlamasi

%,

38

Sicaklik sinirlamasi

1
o~
&8s
Ex

Steril degil

Sterilize etmeyin

Uyar

Yeniden kullanmayin

Plastik malzeme

@ > = b

6.6 Elektromanyetik Uyumluluk Onlemi

Bu bilgi IEC 60601-1-2'nin 4. baskisinda zorunlu kilinmistir.

* SmartLite Pro” Sistemi EMC ile ilgili 6zel dnlemler gerektirir ve bu kilavuzda verilen EMC
bilgilerine gére kurulmali ve hizmete alinmalidir.

« Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari SmartLite Pro® Sistemini etkileyebilir.

» Dentsply Sirona tarafindan belirtilenler disinda aksesuarlarin, problarin ve kablolarin
kullanilmasi, SmartLite Pro® Sisteminin emisyonlarinin artmasina veya badisikliginin
azalmasina neden olabilir.

+ SmartLite Pro” Sistemi diger ekipmanlarla bitisik veya Ust Uste kullanilmamalidir ve bitisik
veya Ust Uste kullanim gerekliyse, SmartLite Pro® Sistemi kullanilacagi konfigtrasyonda
normal ¢alistigini dogrulamak i¢in gézlemlenmelidir.

« |EC 60601-1-2 uyarinca, normal kullanim icin ek cevresel calisma kosullari gerekmez.

Kilavuz ve tiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

SmartLite Pro® Sistemi asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. SmartLite Pro®
Sisteminin msterisi veya kullanicisi, sistemin béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF ermisyonlan SmartLite Pro® Sistemi RF enerjisini yalnizca dahili islevi icin kullanir. Bu
Grup1 nedenle, RF emisyonlari cok dusuktlr ve yakindaki elektronik ekipmanlarda
CISPRT P
herhangi bir parazit olusturmasi olasi degildir.
RF emisyonlari
CISPRIT S8
Harmonik emisyonlar Sinif A - SmartLite Pro® Sisteminin konut kurulumlari ile birlikte konut amach
IEC 61000-3-2 Uygundur kullanilan binalara beslenen kamusal diistk voltajl enerji agina dogrudan
Voltaj dalgalanmalari baglananlar dahil tdm kuruluslarda kullanilmasi uygundur.
/ titreme emisyonlari Uygundur
IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve iretici

ik koruma

SmartLite Pro”® Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. SmartLite Pro®
Sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

KORUMA Testi IEC 60601 Uygunluk seviyesi Elektromanyetik
Test seviyesi ortam - kilavuz
Elektrostatik +8kV kontak +8kV kontak Zeminler ahsap, beton veya seramik

desarj (ESD)

£2,£4,£8 £15kV hava

+2,+4,4£8 £15kV hava

olmalidir. Zeminler sentetik malzeme
ile kaplanmissa, bagil nem en az
%30 olmalidir.

IEC 61000-4-2
Elektriksel hizli +2kV gu¢ kaynagi +2kV guc kaynagi Sebeke gucunn kalitesi tipik bir ticari
gecis / patlama hatlariigin hatlar igin veya hastane ortami ile ayni olmalidir.
IEC 61000-4-4 +1KkV giris / cikis +1KkV giris / ¢ikis
hatlariicin hatlariicin
Dalgalanma +0.5,+1kV +0.5,+1kV Sebeke guctnun kalitesi tipik bir ticari
hattan(hatlardan) hattan(hatlardan) veya hastane ortami ile ayni olmalid.
IEC 61000-4-5 hatta(hatlara) hatta(hatlara)
+05,+1,+2kV Topraga |+ 0.5, +1,+ 2 kV Toprada
giden hat(lar) giden hat(lar)

GUg kaynagi giris
hatlarindaki gerilim
dususleri, kisa
kesintiler ve gerilim
degisimleri

IEC 61000-4-11

0.5 dongtiicin %0 U,
1dongu icin %0 U,
25/30 dongt icin %70 U,

250/300 déngu igin
%0 U,

0.5 dongtiicin %0 U,
1d6ngu icin %0 U,
25/30 dongt icin %70 U,

250/300 déngii igin
%0 U,

Sebeke guctnun kalitesi tipik

bir ticari veya hastane ortami ile
ayni olmalidir. SmartLite Pro®
Sisteminin kullanicisinin elektrik
kesintileri sirasinda calismaya devam
etmesi gerekiyorsa, SmartLite

Pro® Sisteminin kesintisiz bir gl¢
kaynadindan veya bir bataryadan
beslenmesi onerilir

Gug frekans
(50/60 Hz)
manyetik alan

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

GUc frekansl manyetik alanlar tipik
bir ticari veya hastane ortaminin
karakteristik seviyelerinde olmalidir.

NOT: U, test sevivesi uygulamasi éncesindeki a.c. sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve iretici ik koruma

SmartLite Pro”® Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. SmartLite Pro®
Sisteminin msterisi veya kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

|IEC 60601 Uygunluk

KORUMA Testi P e
Test seviyesi seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Portatif ve mobil RF haberlesme ekipmani,
kablolar dahil olmak tizere SmartLite Pro®
Sisteminin herhangi bir pargasina transmiterin
frekansi icin gegerli olan 6nerilen ayirma mesafesi
hesaplamasindan daha yakin olmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi

d=[35]P
3

d=[35]VP 80 MHzila800 MHz
3

d=[71P 800 MHz ila 2.7 GHz

Iletilen RF 3Vrms 3

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz |3 Vrms

P degeri transmiter Greticisine gore Watt (W)
biriminde transmiter icerisindeki maksimum ¢ikis
10 V/m v
guct siniflandirmasidir ve d metre (m) cinsinden
onerilen ayirma mesafesidir.

Yayilan RF 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHzila 2,7 GHz

Bir elektromanyetik saha arastirmasi tarafindan ®
belirlenen sabit RF transmiterlerden gelen alan
gucleri her bir frekans araligindaki uygunluk
seviyesinin altinda olmalidir®

Asagidaki sembol ile isaretlenmis ekipmanlarin
yakininda parazit olabilir:

()

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz degerinde daha yuksek frekans araligi uygulanir.
NOT 2: Bu kilavuzlar tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilardan, cisimlerden ve
insanlardan gelen sogurma ve yansimadan etkilenebilir.

#Radyo icin baz istasyonlari (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolar, amator radyo, AM ve FM radyo
yayini ve TV yayini gibi sabit transmiterlerden gelen alan glicleri teorik olarak belirli bir dogrulukla tahmin
edilemez. Sabit RF transmiterler nedeniyle elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik
saha incelemesi dustnalebilir. SmartLite Pro® Sisteminin kullanildigi yerde dl¢tlen alan glct yukaridaki gegerli
RF uyumluluk dtizeyini asarsa, SmartLite Pro® Sistemi normal ¢alistigini dogrulamak icin gdzlemlenmelidir.
Anormal bir performans gorlirse, SmartLite Pro® Sisteminin yeniden siparis edilmesi veya yerinin
dedgistirilmesi gibi ek onlemler gerekebilir.

9150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginin tizerinde alan gticleri 3 V/m altinda olmalidir.
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Asagidaki Direktifler/Standartlar ile uyumludur:

2007/47/EC sayil direktif ile tadil edilen tibbi cihazlara iliskin 14 Haziran 1993 tarihli
ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi, ek 1

2002/95/EC Tehlikeli maddelerin elektrikli ve elektronik ekipmanlarda kullaniminin kisitlanmasi
IEC 60601-1 ed. 31 2012 - Tibbi Elektrikli Ekipman (Temel guvenlik ve temel performans icin genel gereklilikler)

2005 - Tibbi elektrikli ekipman - Bélum 1-2: Guvenlik ve temel performans igin genel
gereklilikler - Yardimer standart: Elektromanyetik uyumluluk - Gereklilikler ve testler

93/42/EEC

IEC 60601-1-2

2011 - Tibbi elektrikli ekipman - Blim 2-57: Tedavi, teshis, izleme ve kozmetik amacli lazer

IEC 60601-2-57 olmayan 1sik kaynagdi ekipmaninin temel givenligi ve temel performansi icin 6zel gereklilikler

EN 980 2008 - Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilacak semboller

EN 1041 2008 - Tibbi cihaz reticisi tarafindan saglanan bilgiler

EN 1639 2009 - Dis hekimligi - Dis hekimligi icin tibbi cihazlar - Aletler

EN 150 109931 2009 - Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolum 1: Bir risk yonetimi streci icinde

degerlendirme ve test
2017 - Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - Yeniden sterilize edilebilir tibbi cihazlarin islenmesi icin

EN1SO17664 imalatgi tarafindan saglanacak bilgiler
IEC 80601-2-60 2012 - Dis Unlg\ermm‘ Dis Hasta Koltuklarinin, Dis Piyasemenlerinin ve Dis Ameliyat Isiklarinin
temel gUvenligi ve temel performansi icin gecerlidir
IEC 62366 2015 - Kullanilabilirlik mahendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi
SmartLite Pro EndoActivator™ Sistemi asagidakilerle uyumludur:
UL 60601-1
CSA C22.2 No. 6011
c us EN3604

6.7 Garanti kosullari

Dentsply Sirona, SmartLite Pro EndoActivator™ Sisteminin batarya ve aktivator uglar hari¢ tim bilesenleri

icin 2 yil garanti vermektedir. Batarya 1yil garanti kapsamindadir. Aktivatér uglar igin garanti yoktur. Garanti,
satin alma tarihinden itibaren baslar. Garanti suresi icinde Dentsply Sirona, malzeme veya iscilik hatalarindan
kaynaklanan cihaz kusurlarini, Dentsply Sirona'nin takdirine bagli olarak parcalari onararak veya degistirerek ya
da tum cihazi degistirerek tcretsiz olarak giderecektir.

Bu garanti kapsaminda olmayanlar: Yanlis kullanimdan kaynaklanan hasarlar (yanlis akim/voltajla calistirma,
uygun olmayan gl¢ noktasl, kirllma, dnerilen yontemler disinda temizleme), normal asinma ve cihazin degeri
veya calismasi tzerinde inmal edilebilir bir etkisi olan kusurlar.

Yetkili olmayan kisiler tarafindan onarim yapilirsa bu garanti gecersiz hale gelir.

Bu garanti, bu cihazin Dentsply Sirona veya atanmis distribGtori tarafindan tedarik edildigi ve herhangi

bir ithalat kisitlamasi veya yasal dizenlemenin garanti kapsaminda servis verilmesini engellemedigi veya
onleyemedidi her Glke icin gecerlidir.

Bu garanti kapsamindaki servis, garantinin sona erme tarihini etkilemez. Degistirilen parcalarin veya tim
cihazlarin garantisi, bu cihazin garantisi sona erdiginde sona erer.

Bu cihazla ilgili bir talep olmasi durumunda, cihazin tamamini (sarj haznesi eki ve piyasemen) faturasiyla birlikte
bayinize iade edin veya en yakin Dentsply Sirona Servis Merkezine gonderin

Sorumlulugumuz yasal olarak zorunlu olmadikga, bu garantiden kaynaklanan hasarlar da dahil olmak tzere diger
tam talepler hari¢ tutulmustur,

6.8 Lot Numarasi, Son Kullanma Tarihi ve Yazismalar
1. Tum yazismalarda asagidaki numaralar belirtiimelidir:

+ Yeniden siparis numarasi

+ Seri Numaras|

+ Son Kullanma Tarihi
2. Urtin ile ilgili herhangi bir ciddi olay, reticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler dogrultusunda

raporlanmalidir.
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