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Produktbeschreibung

Die revolutionaren Flashlite® LED-Polymerisationslampen
werden flr die Polymerisation von Verbundstoffen in der
Zahnmedizin eingesetzt und nutzen eine Leuchtdiode
(LED), die den Photoinitiator Kampferchinon (CQ)
enthalt. Die Flashlite LED-Polymerisationslampen
werden von einem wiederaufladbaren Lithium-lonen-
Akku gespeist. Ladegerat und 9V/2A-Netzteil sind im
Lieferumfang enthalten.

Vorsicht:

Die Intensitat der Flashlite LED-Polymerisationslampe
kann zu einer Erhitzung der Geréatespitze fihren.
Benutzer werden gebeten, zusatzliche Vorsicht walten
zu lassen, um wahrend der Verwendung den direkten
Kontakt mit der Haut, Mundschleimhaut oder der
Gingiva zu vermeiden. Dieses Produkt ist nur fiir
den zahnérztlichen Gebrauch bestimmt.

Inhalt* (Siehe Abbildungen auf Seite 2.)

e Netzteil

e | adestation mit integriertem Radiometer

e Flashlite LED-Polymerisationslampe

e Drei Ersatzschutzkappen fir die Linse

e Eine dreieckige, mehrstufige Hartescheibe

e Bedienungsanleitung

e Blendschutz (im Lieferumfang der
Flashlite Magna 4.0 enthalten)

* Heftspitze (5er Packung)

* Weiteres Zubehdr erhiltlich

Hinweis: Geréte, die fir den internationalen Markt bestimmt
sind, verfligen iiber ein Netzteil.

@ Gerat der Klasse Il

Achtung,
Begleitdokumentation
beachten

Anwendungsteil Typ B
(Das Anwendungsteil ist
der Handstiickaufsatz)

OrdnungsgemaR recyceln
oder entsorgen

[ >

LED-Lampe = = Gleichstrom

Benutzer miissen die
Bedienungsanleitung lesen

Nicht fiir den Gebrauch
in einer sauerstoffreichen
Umgebung bestimmt

> B B>
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Bedienungsanleitung

Technische Daten

Flashlite Magna 4.0

Batterie:
Wellenldangenbereich:
Lichtintensitat:
Gesamtlaufzeit im
Dauerbetrieb bei vollstandig
aufgeladener Batterie:

Lithium-lonen-Akku
440-490 nm
1300 mW/cm? + 200

120 Minuten

Abmessungen: Durchmesser: 22 mm
Lange: 219 mm
Gewicht: 1214

Netzteil - Klasse Il
Eingangsspannung:
Ausgangsspannung:

100-240 V ~ 50/60 Hz 600 mA
Max. 9V=/2,0 A

Ladestation mit integriertem Radiometer — Klasse Il
Ladezeit des Akkus: Maximal 5 Stunden
Betriebstemperatur: 15°C-32°C

Betriebsfeuchtigkeit: 10 % - 93 %
Flashlite 2.0
Batterie: Lithium-lonen-Akku

460-480 nm
1100 mW/cm? + 200

Wellenlangenbereich:
Lichtintensitat:
Gesamtlaufzeit im
Dauerbetrieb bei vollstandig

aufgeladener Batterie: 210 Minuten

Abmessungen: Durchmesser: 22 mm
Lange: 198 mm
Gewicht: 105 g

Netzteil — Klasse Il
Eingangsspannung:
Ausgangsspannung:

100-240V ~ 50/60 Hz 600 mA
Max. 9V=1/2,0 A

Ladestation mit integriertem Radiometer - Klasse Il

Ladezeit des Akkus: Maximal 5 Stunden
Betriebstemperatur: 15°C-32°C
Betriebsfeuchtigkeit: 10 % - 93 %
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Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

1. Die Flashlite LED-Polymerisationslampe darf nur unter strikter
Befolgung der nachfolgenden Betriebsanweisungen verwendet
werden. DenMat (ibernimmt keinerlei Haftung fir Schaden, die
aus einer zweckfremden Verwendung dieses Gerates entstehen.

2. Die Lichteinwirkung ist in der Mundhohle auf den klinisch zu
behandelnden Bereich zu beschranken.

3. Die zum Patienten gerichtete Spitze darf wahrend und nach
Aktivierung der Lampe nicht bertihrt werden. Die Lampe nicht in
Richtung Augen halten.

4. Kontakt der Flashlite LED-Polymerisationslampe mit dem
Patienten vermeiden.

5. Die Verwendung von Ladegeraten und Netzteilen anderer
Hersteller kann das Gerat beschadigen und die Benutzer und
Patienten gefdhrden. Zudem erlischt die Garantie. Es darf nur
das im Lieferumfang des Ladegeréts fir die Flashlite LED-
Polymerisationslampen enthaltene Netzteil verwendet werden.
Das Netzteil darf nicht flr den Betrieb anderer Gerate
verwendet werden.

6. Das Trennen der Flashlite LED-Polymerisationslampe von der
Stromversorgung ist nur durch Abziehen des Netzsteckers
moglich.

7. Keine Reinigungsmittel direkt in das Gerét eindringen lassen.
Dies konnte zu einem vorzeitigen Ausfall des Gerats fuhren.
Siehe Abschnitt ,Wartung und Pflege”.

8. Nicht bei Patienten mit bekannter Warmeempfindlichkeit oder
photobiologischen Beschwerden, einschlielich photoallergischer
Urtikaria, erythropoetischer Protoporphyrie sowie bei Patienten,
die photosensibilisierende Medikamente einnehmen,
verwenden.

9. Patient und Zahnarzt missen wahrend des Gebrauchs eine
geeignete Schutzbrillen mit Blaulichtfilter tragen.

10. Beschadigte bzw. potenziell durch einen StoR3 beschadigte
Komponenten/Gerate dirfen nicht verwendet werden.

11. Das Geréat darf nur von einem autorisieren DenMat-Vertreter
gewartet werden. Bitte wenden Sie sich bei Fragen an DenMat.
Die Telefonnummern finden Sie auf der Riickseite dieser
Bedienungsanleitung.

RISIKOGRUPPE 2

VORSICHT: Magliche Gefahrdung durch die von diesem Gerat
emittierte optische Strahlung. Nicht direkt in eine in Betrieb
befindliche Lampe schauen. Dies konnte zu Augenschaden fiihren.

WARNUNG: An diesem Gerat diirfen keine Anderungen
vorgenommen werden.

Klassifizierung

e Entspricht IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 62471

FCC-Erklarung

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Vorschriften. Der Betrieb
unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) das Gerat darf

keine Funkstorungen verursachen und (2) das Gerat muss gegen
eingehende Funkstorungen, einschlieflich Stérungen, die den Betrieb
beeintrachtigen kdnnten, unanfallig sein.

Auspacken/Einrichten

1. Sicherstellen, dass alle in der Verpackung enthaltenen Teile mit der
Inhaltsliste Gibereinstimmen.

2. Das Netzteil in den Gegenstecker auf der Rickseite der Ladestation
einstecken.

3. Das Netzteil in eine Steckdose stecken.

4. Die Flashlite LED-Polymerisationslampe in die Ladestation stellen. Vor
der erstmaligen Verwendung die Flashlite LED-Polymerisationslampe
vollstandig aufladen. Die Batterieladezeiten sind dem Abschnitt
JTechnische Daten” zu entnehmen. Die Kontrollanzeige leuchtet
grlin auf, wenn das Gerat vollstandig geladen ist. Die Lampe bei
Nichtgebrauch in der Ladestation aufbewahren.

HINWEIS: Das Netzteil versorgt die Ladestation mit Strom. Die Ladestation
liefert den notwendigen Strom (bei niedriger Spannung) fiir die Flashlite
LED-Polymerisationslampe. Beide Teile zusammen ergeben das
medizinische System. Nach dem vollstandigen Laden wird die Flashlite
Polymerisationslampe vom Ladegeréat getrennt verwendet.

Betrieb

Die Flashlite LED-Polymerisationslampe wird mit angebrachter
Linsenkappe geliefert. Uber den Knopf an der Flashlite LED-
Polymerisationslampe wird das Geréat ein- und ausgeschaltet. Den Knopf
kurz drlicken, um die Lampe zu aktivieren oder zu deaktivieren. Fir jeden
neuen Patienten muss eine saubere Schutzhille verwendet werden. Den
Lichtstrahl in der Mundhohle auf den klinisch zu behandelnden Bereich
richten und die Lampe aktivieren. Die Lampe sofort nach der Behandlung
deaktivieren. Die zum Patienten gerichtete Spitze darf wahrend und nach
Aktivierung der Lampe nicht berihrt werden.

WARNUNG: Die Intensitat der FLASHIite LED-Polymerisationslampe kann zu
einer Erhitzung der Geratespitze flihren. Unter unglinstigsten Bedingungen
(darunter eine Umgebungstemperatur von 32 °C) wurden an der Gerétespitze
Temperaturen von 61 °C gemessen. Nicht bei Patienten verwenden, die dem
Arzt keine klare und sofortige Riickmeldung geben konnen, wenn die erhohten
Temperaturen Schmerzen bereiten. Bei Patienten mit erhohter
Warmeempfindlichkeit im Mundbereich bzw. die an Erkrankungen leiden oder
Medikamente einnehmen, die deren Warmeempfindlichkeit im Mundbereich
erhéhen kénnen, muss mit grofter Vorsicht verfahren werden. Dieses Produkt
ist nur fir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmt.



Einschaltdauer
Flashlite Magna 4.0 - Intermittierender Betrieb von einer 10-20 Sekunden
langen Abbindungszeit und einer doppelt so langen Abkuhlzeit.

Flashlite 2.0 - Intermittierender Betrieb von einer 10-20 Sekunden
langen Abbindungszeit und einer doppelt so langen Abkuhizeit, oder
Dauerbetrieb flr eine Abbindungszeit von maximal 2 Minuten und
einer doppelt so langen Abkuhlzeit.

Die Flashlite LED-Polymerisationslampe gibt mehrere akustische
Signale aus, einschlieBlich:

* Flashlite Magna 4.0 Zeitsignale
Wahrend des Betriebs ertont alle 5 Sekunden ein akustisches Signal.
Nach 20 Sekunden ertont ein langes akustisches Signal und die
Lampe schaltet sich automatisch aus.

¢ Flashlite Magna 4.0 Akustische Signale
10 lange akustische Signale — Warnhinweis flr schwache Batterie
25 kurze akustische Signale — Alarm fir Uberhitzung.

¢ Flashlite 2.0 Zeitsignale
Wahrend des Betriebs ertont alle 10 Sekunden ein akustisches
Signal. 1 akustisches Signal bedeutet 10 Sekunden, 2 akustische
Signale bedeuten 20 Sekunden usw. Das System zéhlt bis zu 6
akustische Signale, was 60 Sekunden entspricht, und wiederholt
dann den Ablauf beginnend mit 1 akustischen Signal. Das Geréat
schaltet sich nur nach manueller Betatigung des Netzschalters aus.

e Flashlite 2.0 Akustische Signale
10 lange akustische Signale — \Warnhinweis firr schwache Batterie
25 kurze akustische Signale — Alarm fur Uberhitzung.

WARNUNG: Fiir den intermittierenden Gebrauch ausgelegt.

Linsenkappe (siehe Abb. 2)

Die Linsenkappe muss vor jeder Verwendung auf Mangel, Kratzer,
Risse oder Fremdkorper inspiziert werden, die den optischen Ausgang
der Flashlite LED-Polymerisationslampe beeintrachtigen konnten.

Die Linsenkappe sollte alle 2-4 Wochen ausgewechselt werden.

Schutzhiille
Um einen optimalen Schutz zu bieten, sollte fir jeden neuen Patienten
eine saubere Schutzhiille aus Kunststoff verwendet werden.

Blendschutz
Zum Blockieren des reflektierenden Lichts den Blendschutz auf die
Spitze der Flashlite LED-Polymerisationslampe aufschieben.

Bedienungsanleitung

Heftspitze (siehe Abb. 5)

Mithilfe einer Heftspitze den Lichtstrahl umleiten, um nur eine kleine
Menge des Produkts auszuhérten (Radius von ca. 2 mm). Das breite
Ende der Heftspitze auf die Linsenkappe ausrichten und mit maRigem
Druck bis zum Einrasten hineindriicken. Sicherstellen, dass die
Heftspitze sicher und ordnungsgemalf? an der Linsenkappe angebracht
ist, um ein Herausfallen wahrend des Betriebs zu verhindern.

Hinweis: Bei der Heftspitze handelt es sich um eine Einwegkomponente,
die nach jeder Verwendung ausgewechselt werden sollte.

Aushartungszeiten

Aufgrund der Vielfalt von lichthdrtenden Materialien unterscheiden
sich auch die Aushartungszeiten. Die empfohlenen Aushértungszeiten
sind den Produktanweisungen des Herstellers zu entnehmen.

Neue Materialien miissen vor der In-vivo-Verwendung STETS
einem Priifstandstest unterzogen werden.

Mehrstufige, dreieckige Hartescheibe

Mit der mehrstufigen, dreieckigen Hartescheibe kdnnen verschiedene
Schichtstéarken von Composite-Farben gemessen werden. Jeder Punkt
des Dreiecks zeigt eine andere Stérke (2, 3 oder 4 mm). Die dreieckige
Scheibe besteht aus einem Kunststoffmaterial, das den Eigenschaften
des gehéarteten Composites dhnlich ist. Um die Tiefe der Aushartung
zu messen, die gewlinschte Menge Composite in die entsprechende
Bohrung der ,, Aushartungs”-Seite des Dreiecks geben. Das Material
so lange harten wie vom Hersteller empfohlen. AnschlieRend die
Harte des geharteten Materials Uberprifen, indem die ,Test”-Flache
mit einem Wolframkarbid-Instrument angekratzt wird. Die Harte
messen und mit der umliegenden Flache der Scheibe vergleichen. Die
Oberflache des geharteten Composites sollte gleich oder harter als
die des Scheibenmaterials sein. Die Scheibe hat eine Barcol-Harte
von 75 +/- 5 und stellt eine vollstandige Aushartung dar.

Ladegerat mit integriertem Radiometer

Zum Aufladen die Flashlite LED-Polymerisationslampe mit den Kontakten
nach unten in die Ladestation stellen (siehe Abb. 3). Die Kontrolllampe
(siehe Abb. 4) an der Ladestation liefert die notwendigen
Informationen:

* Gelbe Lampe - Gerat wird aufgeladen
e Griine Lampe - Gerét ist vollstandig aufgeladen

Hinweis: Die Flashlite LED-Polymerisationslampe kann wahrend des
Ladevorgangs verwendet werden, auch wenn das Licht den Ladestatus
anzeigt (gelbes Licht).

Fr optimale Leistung sollte die Flashlite LED-Polymerisationslampe
bei Nichtgebrauch in der Ladestation aufbewahrt werden.
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Messen der Ausgangsintensitat

Die Lichtintensitat kann mithilfe des in der Ladestation integrierten
Radiometers gemessen werden (siehe Abb. 4). Um die Intensitdt des
vom Gerat abgegebenen Lichts zu messen, die Linsenspitze direkt auf
die schwarze Offnung an der Ladestation legen. Den Ein-/Ausschalter
drlicken, um die Flashlite LED-Polymerisationslampen zu aktivieren.
Die Anzahl der Anzeigelampen, die aufleuchten, zeigt die Lichtleistung:

¢ 4 Lampen: 100 % der Lichtintensitat verfigbar
¢ 3 Lampen: 80 % der Lichtintensitét verfligbar
* 2 Lampen: 60 % der Lichtintensitat verfligbar
¢ 1 Lampe: 40 % der Lichtintensitat verfigbar

Hinweis: Wenn nur 3 Lampen aufleuchten, die FLASHIite leicht neigen,
damit alle 4 Lampen aufleuchten.

(Abbildung 4 A
\ J

Eine genaue Messung der Bestrahlungsstarke ist nur mit dem

Ladegerét der Flashlite LED-Polymerisationslampe maglich. Bei
tragbaren und/oder Handradiometern wurde eine Variabilitat in

Bezug auf die Genauigkeit und Prézision bei der Messung der

Gesamtspektralleistung festgestellt.

Zubehor und Ersatzteile

Flashlite Magna 4.0 LED Polymerisationslampe CR1079

Artikelnr. Beschreibung

CR1082 Ersatzlinsenkappen (25er Packung)
CR1083 Ladestation

CR1074 Netzteil

CR1075 Heftspitzen (5er Packung)

CR1077 Blendschutz

CR1078 Schutzhdllen (500er Packung)

Flashlite 2.0 LED Polymerisationslampe CR1080

Artikelnr. Beschreibung

CR1024 Ersatzlinsenkappen (25er Packung)
CR1063 Ladestation

CR1074 Netzteil

CR1075 Heftspitzen (5er Packung)

CR1077 Blendschutz

CR1078 Schutzhlllen (500er Packung)

Wartung und Pflege

Die Flashlite LED-Polymerisationslampe bei Nichtgebrauch in der
Ladestation aufbewahren. Darauf achten, dass die Ladekontakte unten
am Gerat und die Kontaktstifte der Ladestation sauber und trocken sind.

Empfohlene Desinfektionsmittel:

e 70%iger Isopropylalkohol

¢ Milde Seifenlauge

Desinfektionslésungen auf Jodbasis vermeiden.
Die Innenkomponenten mdglichst nicht befeuchten.

Die Desinfektionslosung nicht direkt auf die Polymerisationslampe
spriihen, sondern ein sauberes Tuch befeuchten und das Gerat gemafd
den Anweisungen zum Desinfektionsmittel abwischen. Vorsichtig
vorgehen, damit die Losung nicht in den Netzschalter oder in die
Linsenkappe eindringt.

Die Verwendung einer Schutzhille ist vorgeschrieben. Das Gerat vor
jedem Gebrauch reinigen und desinfizieren.

ENTSORGUNG: Das Gerat enthalt elektronische Komponenten
und das Handstlick ist mit einem integrierten Lithium-lonen-Akku
versehen. Das Gerat geméaf den anwendbaren Gesetzen entsorgen
oder recyceln. Bitte wenden Sie sich an das lokale
Entsorgungsunternehmen.

Transport und Lagerung

Umgebungstemperatur =20 °C bis 40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 90 % Nicht kondensierend
Luftdruck 500 hPa bis 1060 hPa

2 Jahre Garantie

DenMat Holdings, LLC garantiert fur den Zeitraum von 24 Monaten

ab Kaufdatum, dass die Flashlite LED-Polymerisationslampe bei
bestimmungsgemaltem Gebrauch frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Wahrend des 24-monatigen Garantiezeitraums
wird DenMat ein defektes Produkt kostenlos reparieren oder ersetzen.

Fir zuséatzliche Fragen, Anmerkungen oder Produktinformationen
wenden Sie sich bitte an lhren lokalen DenMat-Vertreter.

Schéaden, die durch Missbrauch, Fahrldssigkeit, Unfall oder falsche
Anwendung verursacht wurden, sind von der Garantie ausgeschlossen.
Falls die erforderlichen Reparaturen nicht durch die Garantie gedeckt
sind, wird sich DenMat unverzlglich mit Ihnen in Verbindung setzen,
um Ihnen zunéchst einen Kostenvoranschlag fir die Reparatur bzw.
ein Ersatzgerat zu unterbreiten.
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Anweisungen zur Fehlerbehebung

Problem

1.

Langes akustisches Dauersignal

. Kurzes akustisches Dauersignal

. Lampe funktioniert nicht, kein

akustisches Signal

. Lampe funktioniert nicht, einmaliges

akustisches Signal

. Linsenkappe weist Risse auf

. Lampe ist vollstandig geladen (griine

Kontrollleuchte), gibt aber wéhrend der
Verwendung akustische Signale aus

Ursachen
Akku schwach.

Loésung

Akku aufladen. Die Lampe erlischt bei schwachem
Akku automatisch.

Gerat in die Ladestation stellen.
Gerat abklhlen lassen.

Akku aufladen.
Kundendienst kontaktieren.

Gerat zu warm.

Geratestorung oder dufRerst niedriger
Batteriestand.

Das Gerat lasst sich nicht einschalten, wenn es in
der Ladestation steckt. Zur Verwendung das Gerat
aus der Ladestation nehmen.

Gerat befindet sich in der Ladestation.

Beschéadigung durch Fallenlassen. 1. Die Linsenkappe vorsichtig entfernen.
Beschédigung durch Ubermafige 2. Eine neue Linsenkappe anbringen.
Einwirkung von Reinigungsmitteln.

Verschleif?.

Die Ladestation ausstecken.

Die Kontaktstifte abwischen. Keine Flissigkeit in

die Ladestation gelangen lassen.

3. Die Unterseite des Handsttcks auf
Verschmutzungen Uberprifen. Verschmutzungen
mit trockenem Tuch abwischen.

4. Ladestation wieder einstecken und das
Handstlck in die Ladestation stellen.

Schmutz an der Unterseite des .
Handstiicks oder an den Kontaktstiften 2.
der Ladestation.

Richtlinien und Konformitatserklarung des Herstellers — Elektromagnetische Emissionen

Die Flashlite Magna 4.0 und 2.0 Polymerisationslampen sind fir die Verwendung in einem Umfeld bestimmt, das die unten spezifizierten
elektromagnetischen Voraussetzungen erfiillt. Der Kunde bzw. der Benutzer muss sicherstellen, dass diese Lampen in einer entsprechenden

Umgebung eingesetzt werden.

Emissionen Konformitat

Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Die Polymerisationslampen verwenden HF-Energie nur flr gerateinterne Funktionen. Deshalb sind die
HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass andere in der Néhe befindliche elektronische
Gerate gestort werden.

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe A Die Polymerisationslampen eignen sich fir die Verwendung in allen Einrichtungen mit Ausnahme von

, Wohngebauden. Sie kénnen in Wohngebieten und bei direktem Niederspannungsanschluss an ein offentliches

Oberschwmgl{n_gen Gruppe A Versorgungsnetz fir Wohngebaude verwendet werden, wenn die folgenden Warnhinweise beachtet werden:

IFC/EN 61000-3-2

Oberschwingungen Konform. Warnung: Dieses Gerat/System ist nur zur Verwendung durch medizinische Fachkréfte bestimmt.

IFC/EN 61000-3-2

Dieses Gerat/System kann Funkstérungen verursachen oder den Betrieb von in der Nahe befindlichen
Geraten storen. Eventuell sind Abhilfemalnahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder Aufstellung
der Polymerisationslampe an einem anderen Ort oder eine Abschirmung des Aufstellorts.
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Far Bestellungen und Produktinformationen wenden Sie sich bitte an folgende Stellen:

Hergestellt von:

Den-Mat Holdings, LLC
1017 W. Central Ave.
Lompoc, CA 93436 USA

Vertrieb durch:

Den-Mat Holdings, LLC

1017 W. Central Ave.

Lompoc, CA 93436 USA

Tel.: 1-800-4DENMAT (1-800-433-6628)
info@denmat.com
www.denmat.com

International:
international@denmat.com

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren zustédndigen Héndler.

Entspricht folgenden Normen: AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-6, 80601-2-60 und 62366.
Zertifizierung gemaR CSA-Norm C22.2 Nr. 60601-1-6.
©2016 Den-Mat Holdings, LLC. Alle Rechte vorbehalten. 750192934DE 09/16AS



