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Uvod

Polymeracni lampa BR-618 Plus je uréena pro pouziti v zubnim lékaistvi, kde slouzi k urychleni vytvrzovani
stomatologickych vypliiovych materialt. Jako zdroj svétla vyuziva vysoce intenzivni LED diodu, ktera vyzatuje svétlo o
konkrétni vinové délce ucinné pro dentalni vyplnové materialy. Prostfednictvim svétlovodného prvku je svétlo usmérnéno a
vyzafovano tak, aby dochéazelo k rychlému vytvrzeni material u¢inkem svételné energie a k dosazeni optimalniho

terapeutického vysledku.

Funkce vysetfovaciho rezimu u polymeracni lampy BR-618 Plus umozinuje detekovat zubni kaz a zubni povlak (plak)

pomoci fluorescenéni reakce pod UV zarenim.

Polymeracni lampa BR-618 Plus vyuziva technologii bezdratového nabijeni a 1ze ji kdykoli nabit vlozenim rukojeti do

nabijeci zékladny.

Indikace k pouziti
Urceno pouze pro kvalifikované stomatologické odborniky.

Kontraindikace
Tehotné Zeny, malé dé€ti a pacienti s onemocnénim srdce by méli tento piistroj pouzivat s zvySenou opatrnosti.

Osoby alergické na LED svétlo by mély piistroj pouzivat rovnéz s opatrnosti.

Varovani

Tento vyrobek mohou pouZivat pouze odbornici v oboru zubniho lékaistvi. Pied pouZzitim systému si peclivé prectéte
tyto pokyny, dodrZujte je a uschovejte je pro budouci pouziti. DodrZujte vS§echna bezpecnostni opatieni a varovani,
véetné nasledujicich:

e Tento zdravotnicky prostfedek se pouziva pouze pro dentalni oSetieni. Jakékoli jiné pouziti nebo tprava
tohoto vyrobku je zakazana; jinak mtize dojit ke zranéni osob nebo poskozeni vyrobku.

e Pouzivejte pouze napajeci adaptér, nabijeci zakladnu a rukojet’ dodané s timto piistrojem.

Pouziti jinych adaptér(, nabijecich zakladen nebo rukojeti mize zplsobit zranéni osob nebo poskozeni
zafizeni.

Spravna likvidace: Likvidujte toto zafizeni v souladu s mistnimi piedpisy.

e Zatizeni smi obsluhovat pouze opravnény personal.

e Nahradni dily, servis a Gdrzba tohoto zatizeni jsou omezeny pouze na autorizovany servisni personal. Je
zakazano svérovat opravy neautorizovanym osobam nebo pouZzivat neodpovidajici dily.

¢ Kontrola napajeciho adaptéru, nabijeci zakladny a rukojeti:

> B> PP

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou napajeci adaptér, nabijeci zakladna a rukojet’ origindlnim
prislusenstvim a zda nenesou znamky viditelného poskozeni. V ptipad¢ jakékoli abnormality v¢as

kontaktujte poprodejni servisni oddéleni nebo prodejce.
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Bezpecnostni opatieni

Pied prvnim pouzitim rukojet’ pln€ nabijte v nabijeci zakladné.

Béhem klinického pouziti pretdhnéte pres hlavici rukojeti jednorazovy ochranny navlek, aby se zabranilo
kontaktu rukojeti a dalSich casti s klizi nebo Ustni sliznici pacienta. Po pouziti je nutné jednorazovy
izola¢ni navlek z hlavice sejmout a zlikvidovat v souladu s pfislusnymi predpisy; navlek se nesmi
pouzivat opakovang, aby se predeslo kiizové infekci.

Pii pouziti musi obsluha spravné nainstalovat a pouZzivat originalni ochrannou ¢oc¢ku od vyrobce a nosit
ochranné bryle (filtra¢ni sklo) k ochrang zraku pfed modrym svétlem, UV zatenim a dal§im poskozenim
oCi. Je prisn¢ zakazano ozafovat o¢i modrym svétlem.

Béhem klinického pouziti musi svételny zdroj ozatovat pfimo polymeracni material, ktery ma byt
vytvrzen, aby nespravna poloha ozafovani neovlivnila Gi¢inek vytvrzovani. Je zakdzano piimo ozafovat
mekké tkané dutiny Ustni z kratké vzdalenosti, aby se predeslo tepelnému poranéni. Hloubka vytvrzeni
svétlem tuhnouci kompozitni Zivice nesmi byt mensi nez 4 mm za 10 sekund. Opakované dlouhodobé
ozafovani se nedoporucuje, aby se pfedeslo rizikim spojenym s tepelnym vyzatovanim a jinym
svételnym riziktim.

Pokud je toto zafizeni pouzivano nepietrzité¢ po dlouhou dobu a maximalni teplota svételného vystupu na
hlavici rukojeti dosahne piiblizn€ 53 °C, je nutné zafizeni pouZzivat pieruSované. Pokud teplota po
opakovaném dlouhodobém ozafovani stoupne, mize zpusobit fyziologické ucinky, jako je tepelna
stimulace a tepelné poranéni mékkych tkani v tstech pacienta. Proto pti vyrazném nartistu teploty musi
obsluha pouzivani zafizeni ptferusit. Postupujte a osetiujte prosim podle doporucenych metod.

Vzhledem k riznému stupni vyvoje nebo jinym faktorim (napt. uzivani 1ékd pacientem béhem 1écby) je
nutné, aby zakrok vyhodnotil 1ékat s odpovidajicim zaskolenim. Doporucuje se pouzivat polymeracni
lampu podle doporucenych postupd.

Pokud je pruhledny kryt hlavice po pouziti znecistén polymera¢nim materialem, otfete jej bavinénym
hadiikem, aby nedoslo k ovlivnéni intenzity svétla.

Toto zafizeni zptisobuje elektromagnetické ruSeni. Nepouzivejte jej v blizkosti elektrochirurgickych
pristroji. V prostiedi se silnym elektromagnetickym rusenim pouzivejte toto zafizeni s zvySenou
opatrnosti.

Je zakadzano pouzivat ,,vySetiovaci rezim* (examination mode) k vytvrzovani polymera¢nich materialt.

Je zakazano zasunovat kovové nebo jiné vodivé predméty do nabijeciho konektoru rukojeti na nabijeci
zakladné, aby se pfedeslo zkratu a spaleni vnitiniho obvodu.

Baterii nabijejte v chladné a vétrané mistnosti. Béhem procesu nabijeni vlozte rukojet’ spravné do
nabijeciho konektoru na zakladné.

Je zakazano baterii stlacovat, vystavovat otfestim, zkratovat nebo ji uchovavat spole¢né s kovovymi
predméty.

Klasifikace podle stupné bezpecnosti pii pouZiti v pfitomnosti hotlavych anestetickych plynt
smichanych se vzduchem nebo s oxidem dusnym: Toto zafizeni nesmi byt pouzivano v prostiedi s
hoflavymi anestetickymi plyny smichanymi se vzduchem nebo s oxidem dusnym.



Poznamka: Datum vyroby viz §titek na obalu vyrobku.

Vylouéeni odpovédnosti

Dodavky, servis a idrzbu nahradnich dila smi provadét pouze autorizovany personal. Spole¢nost XX Medical Technology
(Foshan) Co., Ltd. nenese zadnou odpovédnost za jakékoli ndhodné Skody zpiisobené tidrzbou nebo servisem poskytnutym
treti stranou nebo pouzitim zatizeni ¢i dilti vyrobenych tieti stranou, a to véetné uslého zisku, jakychkoli obchodnich ztrat,

hospodatskych ztrat nebo zranéni osob.

Neodstratiujte vnéjsi kryt zatizeni ani nevkladejte predméty do otvorl v krytu. V opacném piipad€ mtize dojit k poskozeni

zatizeni a/nebo k ohrozeni bezpe€nosti uzivatele.

Prehled vyrobku

Prehled soucasti




Rukojet’

Hlava

Ochranny §tit

Nabijeci zakladna

@ ® |

Nabijeci adaptér

Spusténi, tlacitko zapnuti / zastaveni prace

Displej rezimti rukojeti

Tlacitko pro nastaveni reZzimu a ¢asu

CRECRECREC)

Ptihradka na baterii




Otvor pro nabijeni rukojeti

®

Otvor méfice intenzity svétla / luxmetr

Displej stavu nabijeni a intenzity svétla




Predstaveni produktu

Komponent Oznaceni [Popis komponentu
— e R
(9P ]
il J BR-6180 Rukojet’
== BR-6181 Kovova hlava
— _j}'B
C :DID BR-6182 Svétlovod
n/ BR-6183 Ochranny §tit
Nabijeci zakladna
BR-6184
a Nabijeci adapté
X Ty BR-6185 abijeci adaptér
/ BR-6186 Baterie




Metody instalace a demontaze
Instalace a demontaz hlavy rukojeti

& Varovani: PouZivejte pouze rukojet’ a hlavu dodané s timto vyrobkem.

Jak je znazornéno na obrazku 1 nize, zasuiite hlavici ve sméru Sipky; k zasunuti pouzijte mirnou silu. Jakmile je hlavici plné
zasunuta do rukojeti, ozve se zfetelny zvuk ,,cvaknuti*; demontdz provedete vytdhnutim hlavice z rukojeti s pouzitim mirné

sily.

Rukojet’

Jak je znazornéno na obrazku 2 nize, jedna se o vyobrazeni stavu po pfipojeni hlavice k rukojeti. Hlavici 1ze otacet o 360°,
coz umoznuje zvolit vhodny thel osetieni podle zvyklosti uzivatele a konkrétni situace.

Rukojet’

(]




Instalace a demontaz ochranného Stitku

& Poznamka: Pied instalaci ochranného $titku je nutné na hlavici rukojeti nasadit jednorazovy instala¢ni navlek
(izolacni obal), aby se zabranilo kontaktu hlavice nebo jinych ¢asti s kiiZi nebo tstni sliznici pacienta. Jednorazovy
izola¢ni navlek nelze pouzivat opakované a po pouZiti musi byt nalezité zlikvidovan v souladu s mistnimi pravnimi

predpisy a normami.

Jak je zndzornéno na obrazku 5 nize, vytez ochranného §titku lze instalovat a demontovat ve sméru Sipky. Vyfez ochranného
Stitku upevnéte na prislusné misto na hlavici podle kroku I na obrazku; poté posouvejte ochranny Stitek smérem k rukojeti

podle kroku II, dokud nebude pevné zajistén.
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Jak je zndzornéno na obrazku 6 nize, jednd se o vyobrazeni stavu po instalaci ochranného stitu

Rukojet’




Pfipojeni napajeni k nabijeci zdkladné

A Varovani: PouzZivejte pouze nabijeci zakladnu a napajeci adaptér dodané s timto vyrobkem.

1. Jak je znazornéno na obrazku 7 niZe, zapojte zastréku napajeciho adaptéru do konektoru na zadni strané
nabijeci zékladny.
2. Zapojte druhy konec napéjeciho adaptéru do zasuvky stiidavého proudu (AC 100-240 V).

Nabijeci
o e, 7 Zékladna
! A . /-"f
’,,,-'jl': - _ E
L% L :ﬂ /
Nabijeci adaptér
Fl 7

Pripojeni rukojeti k nabijeni

& Varovani: PouZivejte pouze rukojet’ a nabijeci zdkladnu dodané s timto vyrobkem.
1. Jak je znazornéno na obrazku 8 nize, pokud je baterie v rukojeti vybita nebo vyzaduje nabiti, vlozte piihradku baterie
rukojeti do nabijeciho otvoru na nabijeci zakladn€ pfipojené k napdjeni a zahajte nabijeni rukojeti.
2. Béhem procesu nabijeni se na displeji nabijeci zdkladny zobrazi ikona (podrobnosti naleznete v piehledu
systémovych ikon).

L

Rukojet —"]
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Prihradka na baterii ]
a ~==Nabijeci pfihradka
Displej nabijeci

zakladny i




Poznamky: Rukojet’ je uvniti vybavena funkci detekce slabé baterie. Pokud je zjiSténa slaba baterie, symbol napajeni
na displeji rukojeti zobrazi hodnotu 0 a zacne blikat. V takovém pripadé zaFizeni véas nabijte.

Vymeéna baterie

A Varovani: PouZivejte vyhradné baterie dodané oddélenim poprodejniho servisu nebo autorizovanymi prodejci.
Je zakazano pouzivat baterie jinych znacek, aby nedoSlo k posSkozeni polymeracni lampy nebo k jinym rizikum.
Poti‘ebu vymény baterie posud’te podle aktualniho stavu. Je zakazano baterii svévolné vyjimat.

Chcete-li vymenit lithiovou baterii, nejprve otocte spodnim krytem na konci rukojeti proti sméru hodinovych rucicek, poté

lithiovou baterii vyjmeéte, vymeéiite ji za novou a nakonec spodni kryt nasroubujte zpét na rukojet’ ve sméru hodinovych

rucicek.
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5 Systémové ikony

Ikony/tladitka pro nastaveni a ovladani zarizeni:

Ikona reZimii na L. Volitelny rezim . L,
L L Nazev ikony . iy Svételny vykon (mW/cm?)
displeji rukojeti ¢asovani (sekundy)
[ BINE |M1 (Standardni rezim) 5,10, 15,20 1000-1300
M2 (Rezim
o y 3,4,5 1800-2100
silného svétla)
l DH M3 M3 (Rezim vysoce
S intenzivniho svétla) 1,2,3 2700-3100
l I 5 M4 M4 (Ortodonticky 700-3100
S ok rezim) 5x 3s,10x 3 s -
' 3 DS '31—- MS5 (Rezim detekce 30, 60 /
kazu)
M6 (Pulsni rezim) 5,10, 15,20 1000-1300




- M7 M7 (Progresivni
I 20s™ . 5,10, 15,20 1000-1300
rezim)
Ikona na displeji o . L,
Vysvétlivky ikon Vysvétleni

nabijeci zakladny

Ukazatel nabijeni

Tato ikona se zobrazi v okn¢ displeje nabijeci zakladny, kdyz se

rukojet’ nabiji.

WAX0000
minlalxl
LA L

Zobrazeni
naméfené

intenzity svétla

Tato ikona se zobrazi v okn¢ displeje nabijeci zakladny pii méfeni

intenzity svételného zdroje vyzarovaného z hlavice.

Tlacitka

Vysvétlivky tlacitek

Pouziti tlacitek

Tlacitko zapnuti /
vypnuti

Slouzi k zapnuti, spusténi nebo zastaveni rukojeti.

Tlacditko nastaveni
rezimu / Casu

Slouzi k pfepinani provozniho rezimu rukojeti a doby sviceni v

aktualnim rezimu.




Navod k obsluze

Popis zobrazeni ikon

Ikony na displeji rukojeti

Ukazatel stavu baterie

D M 1 Pracovni rezim
|

Ukazatel rezimu

Ukazatel ¢asu Symbol ¢asu

2. Ikona na displeji nabijeci zdkladny

Stav nabijeni baterie

Zobrazeni maximalni naméfené intenzity svétla

Namétend hodnota
intenzity ozafovani Jednotka intenzity ozafovani



Nastaveni pracovniho rezimu

1. Standardni rezim

Kratkym stisknutim tlac¢itka ,,M/T* cyklicky pfepinejte pracovni rezimy, dokud se na rukojeti nezobrazi il 10sY

Standardni rezim poskytuje 4 sady ¢asovych rezimu, pfi¢emz konkrétni nastaveni jsou zndzornéna na

N —— |

Dlouze stisknéte
Dlouze stisknéte /T
M/

obrazku nize.

Dlouze stisknéte
TM/T"

I COs haul |55V

Poznamka: Intenzita svétla v ,,standardnim rezimu* je 1000—1300 mW/cm?. Nastavte prosim vhodnou dobu osvitu podle

zvoleného polymerac¢niho materialu.

2. Rezim silného svétla

Kratkym stisknutim tlacitka ,,M/T* cyklicky pfepinejte pracovni rezimy, dokud se na rukojeti nezobrazi '
Rezim silného svétla poskytuje 3 sady ¢asovych rezimd, pricemz konkrétni nastaveni jsou znazornéna na

obrazku nize.

Dlouze stisknéte
MT

—

Dlouze stisknéte L
M/T" Dlouze stisknéte
"M/T"




Intenzita svétla v ,,rezimu silného svétla® je 1800-2100 mW/cm? Nastavte prosim vhodnou dobu osvitu podle
zvoleného polymeraé¢niho materialu.

3. Rezim vysoce intenzivniho svétla

. . v " : NS £ .. , oM
Kratkym stisknutim tlacitka ,,M/T* cyklicky pfepinejte pracovni rezimy, dokud se na rukojeti nezobrazi
Rezim vysoce intenzivniho svétla poskytuje 3 sady casovych rezimi, pficemz konkrétni nastaveni jsou zndzornéna na obrazku nize.

Dlouze stisknéte
M/

—

Dlouze stisknéte Dlouze stisknéte
TM/T" MU

Poznamka: Intenzita svétla v rezimu vysoce intenzivniho svétla je 2700-3100 mW/cm?. Nastavte prosim vhodnou
dobu osvitu podle zvoleného polymera¢niho materialu.

4. Ortodonticky rezim

Kratkym stisknutim tlacitka ,,M/T* cyklicky pfepinejte pracovni rezimy, dokud se na rukojeti nezobrazi I 1550
Ortodonticky rezim nabizi 2 sady nastaveni, pficemz konkrétni parametry jsou znazornény na obrazku
nize.
Dlouze stisknéte
"M/T"

—

efbr—

Dlouze stisknéte
M/

Intenzita svétla v ortodontickém rezimu je 2700-3100 mW/cm?. Nastavte prosim vhodnou dobu osvitu podle zvolené¢ho
polymeraéniho materialu.

5.Rezim detekce zubniho kazu

Kratkym stisknutim tlagitka ,,M/T* cyklicky prepinejte pracovni rezimy, dokud se na rukojeti nezobrazi | JELIS
Rezim detekce zubniho kazu nabizi 2 sady nastaveni, pfi¢emz konkrétni parametry jsou znazornény na
obrazku nize.

Dlouze stisknéte
M/

Dlouze stisknéte
"M/T

Poznamka: Ve vySetiovacim reZimu, kdy se k ozafovani zubniho kazu nebo zubniho povlaku pouziva ultrafialové svétlo,
dochazi ke vzniku oranZovo-cervené fluorescenéni reakce, kterou lze vyuzit k detekci povrchového kazu nebo zubniho
povlaku.



A Varovani: Je zakazano pouzivat vySetfovaci rezim k polymeraci resinovych materialti.

6. Pulsni reZim

o M5
Kratkym stisknutim tlac¢itka ,,M/T* cyklicky ptfepinejte pracovni rezimy, dokud se na rukojeti nezobrazi"
Pulsni rezim detekce zubniho kazu nabizi 4 sady nastaveni, pficemz konkrétni parametry jsou znazornény na

obrazku nize.

Dlouze stisknéte

1 05s) B

Dlouze stisknéte
M/

Dlouze stisknéte
"M/T"

Dlouze stisknéte
"M/T"

1 1SsY | 2050

Poznamka: Intenzita svétla v pulznim rezimu je 1000—1300 mW/cm?. Nastavte prosim vhodnou dobu osvitu podle

zvoleného polymerac¢niho materialu.



7. Progresivni rezim

Kratkym stisknutim tla¢itka ,,M/T* cyklicky piepinejte pracovni rezimy, dokud se na rukojeti nezobrazi ;
Progresivni rezim detekce zubniho kazu nabizi 4 sady nastaveni, pficemz konkrétni parametry jsou

znazornény na obrazku nize.

1|

Dlouze stisknéte
"M/T"

Dlouze stisknéte
"M/T"

Dlouze stisknéte
"M/T"

G M

] — O3S

Dlouze stisknéte

Poznamka: Intenzita svétla v progresivnim rezimu je 1000—-1200 mW/cm?. Nastavte prosim vhodnou dobu osvitu podle

zvoleného polymerac¢niho materialu.

Rychly priivodce nastavenim reZimu

Rezim Cas (sekundy) Intenzita svétla (mW/cm?)
M1 (standardni rezim) 5,10, 15,20 1000-1300
M2 (rezim silného svétla) 3,4,5 1800-2100
M3 (rezim vysoce intenzivniho svétla) 1,2,3 2700-3100
M4 (orthodonticky rezim) 5% 3d, 10*3s 2700-3100
M5 (rezim detekce zubniho kazu) 30, 60 /
M6 (pulsni rezim) 5,10, 15,20 1000-1300
M7 (progresivni rezim) 5,10, 15,20 1000-1300

Volba pracovniho rezimu

Kratkym stisknutim tlacitka ,,M/T* cyklicky prepinejte pracovni rezimy.

Nastaveni ¢asového rezimu:

Dlouhym stisknutim tlacitka ,,M/T* cyklicky piepinejte dobu osvitu.




Doporucena doba polymerace

Rezim Standardni, progresivni, pulsni Silné svétlo Vysoce intenzivni svétlo Ortodonticky
2mm na vrstvu 1*10's 2*3 s 1*3's Nelze pouzit
Finalni vytvrzeni 2*10s 2*3 s 2*3 g Nelze pouzit
Ortodonticky "y
ek Nelze pouzit 25 5 2%3 5 2%3 s

Poznamka: Vzhledem k odli$né reaktivité, barvé, vzdalenosti vystupni plochy svétla od kompozitniho polymerac¢niho
materialu a hloubce kompozitni vrstvy (pokud je vétSi nezZ 2 mm) je nutné dobu polymerace upravit podle aktualni
situace.

BéZné pouzivané dentalni polymeracni materialy v klinické praxi odpovidaji vinové délce této polymeraéni lampy.

Méreni intenzity svétla

Nabijeci zdkladna je vybavena snimacem intenzity svétla, ktery umoziuje rychlé zméfeni svételného vykonu, pokud je
zakladna piipojena k napajeni. Na rukojeti zvolte odpovidajici rezim a svételny zdroj hlavice umistéte vodorovné a
vycentrované piimo nad méfici otvor na nabijeci zakladné.

Nespravné vyrovnani svételného zdroje a méficiho
otvoru.




Svételny zdroj hlavice musi byt umistén vodorovné a vycentrovan s

méficim otvorem.

Poznamka: Pokud je svételny zdroj hlavice pi'i méf'eni intenzity svétla umistén pod tihlem, vede to k vyrazné odchylce

naméi‘ené hodnoty.

Efektivni prumér méreného svételného zdroje vestavéného snimace je 10 mm. Pokud pramér méreného svételného
zdroje neni 10 mm (napf¥. béZnych 8 mm), vzniknou v naméiené hodnoté intenzity svétla znaéné rozdily. Kromé toho
se liSi i normy pro méreni intenzity svétla u riznych vyrobci. Tato doporuceni plati pouze pro méreni odpovidajici
polymeracni lampy. Pokud je naméfrena hodnota intenzity svétla zjistovana u jiné nez odpovidajici lampy, mohou se
v namérenych hodnotach objevit vyrazné odchylky.

Obecné pouziti

Pii pouziti nejprve nasad’te na hlavici jednorazovy ochranny navlek, nasaditelny svételny Stit pfipevnéte a upevnéte k
rukojeti. Poté namiite svételny zdroj na misto urc¢ené k polymeraci (doporucena vzdalenost mezi svételnou a polymerovanou

plochou je méné nez 1 cm).
Po stisknuti tlacitka napajeni ,.. “ rukojet’ vyda zvukovy signal ,,pipnuti®, z hlavice se rozsviti modré svétlo a pfistroj
zacne pracovat podle zvoleného pracovniho rezimu. Na rukojeti se zobrazi odpocet ¢asu zvoleného casového rezimu. Po

uplynuti nastaveného casu se provoz ukonéi a rukojet’ se vrati do vychoziho nastaveni ¢asovace.

Béhem bézného pouziti mizete pied uplynutim nastaveného Casu provoz kdykoli ukoncit a svételny zdroj vypnout

opétovnym stisknutim tlacitka
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7 Technické specifikace vyrobku
Rukojet’ a hlava

Celkové rozméry sestavy: 22,5 mm x 22,5 mm x 205 mm
Celkova hmotnost sestavy: 110 g

Baterie

Klasifikace baterie: Dobijeci baterie

Baterie: 18650, 3.7V

Kapacita baterie: 3200mAh

Ochrana baterie: Baterie s ochranou proti prepéti, nadproudu a zkratu.
Nabijeci adaptér

Vstupni napéti: 100-240V~50/60Hz 0.4A Max.
Pojistkova ochrana: T1A250V

Vystupni napéti: S5V=I1A

Parametry LED lampy

Vlnova délka: 385nm~515nm

Typické vrcholova vinova délka LED lampy: 465+5 nm and 400+5 nm
Clasifikace: Ttida 1

Emisni limit (AEL): 3.9X10-3J

Zpusob testovani: Svitici LED kontrolka indikuje, Ze je svétlo pii sprdvném provozu v dobrém stavu (funkéni).

Primér vystupni svételné plochy svétlovodu: 10 mm

Efektivni opticka plocha: 78 mm?

Norma pro polymeracni lampy vyZaduje intenzitu ozafovani ve vinovém rozsahu 385 nm—515 nm (modré svétlo):
Nejménée 250 mW/cm?

Bezpecnostni klasifikace zarizeni

Klasifikace podle zpiisobu ochrany pi‘ed urazem elektrickym proudem: Pfistroj tfidy ochrany II s internim zdrojem
napajeni — dle zdravotnické normy CSN EN 60601-1

Klasifikace podle miry ochrany pred urazem elektrickym proudem:Aplikovana ¢ast typu B

Klasifikace podle stupné ochrany proti vniknuti kapalin: Obycejny piistroj (IPX0), neni vodotésny.

Klasifikace podle provozniho reZimu: PiferuSovany provoz

Prostiedi pro pouziti

Teplota okoli: +5°C~+40°C
Relativni vlhkost: 30%~80%
Atmosféricky tlak: 70kPa~106kPa



Podminky prepravy a skladovani

& Poznamka: S timto zatizenim je tieba zachazet opatrné a musi byt instalovano nebo skladovano na chladném,
suchém a vétraném misté. Béhem prepravy nesmi byt prepravovano spolec¢né s toxickymi, korozivnimi, hotlavymi a

vybusnymi latkami.

Teplota okoli -20°C to +55°C;

Relativni vlhkost 10%~93%

Atmosféricky tlak 70KPa~106KPa
Odstranovani zavad

Popis zavady Mozna piicina Reseni

Displej na rukojeti nesviti,
zafizeni nereaguje na stisk
tlacitka

Baterie v rukojeti je vybita
Aktivovana ochrana baterie
rukojeti

Baterie je nefunkéni

» Umistéte rukojet’ na nabijeci zakladnu pro nabiti a aktivaci
» Pokud se problém nepodaii vytesit, kontaktujte prosim

prodejce

Nedostate¢nd intenzita svétla

INa ploskovypuklé ¢occe
hlavice jsou zbytky

prolymera¢niho materialu

» Odstrante zbytky polymera¢niho materialu
» Vyménte hlavici
» Pokud se problém nepodaii vyftesit, kontaktujte prosim

rodejce nebo nasi spolecnost

Rukojet’ se po vlozeni do
nabijeci zékladny nenabiji

Napajeci adaptér a nabijeci
zakladna nejsou spravné
propojeny

IPoskozeni napéjeciho adapté
IPoskozeni nabijeci zakladny

» Znovu piipojte napajeci adaptér a nabijeci zakladnu
» Pokud se problém nepodaii vytesit, kontaktujte prosim

g

prodejce nebo nasi spolecnost

Po plném nabiti rukojeti je

provozni doba vyrazn¢ kratsi

Snizend kapacita baterie

» Kontaktujte prosim prodejce nebo nasi
spole¢nost.




Sterilizace, CiSténi a udrzba

1. Pfed kazdym pouzitim piistroje je nutné na hlavici a rukojet’ nasadit jednorazovy ochranny navlek, aby se zabranilo
pfimému kontaktu hlavice a rukojeti s pokozkou nebo ustni sliznici pacienta. Po pouziti odstrate jednorazovy ochranny
navlek z hlavice a zlikvidujte jej v souladu s pfisluSnymi mistnimi pfedpisy. Navlek se nesmi pouzivat opakované, aby se
predeslo kiizové infekei.

2. Sterilizace v autoklavu je zakazana, protoze by vedla k poskozeni polymeracni lampy.

3. Hlavici 1ze dezinfikovat otfenim povrchu 1ékafskym alkoholem nebo jinym bézné pouzivanym nekorozivnim
neutralnim dezinfekénim prostfedkem.

4. Hlavici nenamacejte ani neponoiujte.

5. Po kazdém pouziti je nutné zkontrolovat, zda na povrchu a ploskovypuklé ¢occe hlavice neziistaly zbytky
polymeraéniho materialu, aby se nepfedeslo zkraceni Zivotnosti hlavice nebo zhorSeni vytvrzovaciho ucinku.

6. Pii vymeéneg lithiové baterie postupujte podle kapitoly ,,Vyména baterie®.

7. Pokud rukojet’ dels$i dobu nepouzivate, dobijte ji kazdych Sest mésictl, aby se pfedeslo poskozeni lithiové baterie.



VSeobecné podminky a zaruka

Vseobecna pravidla

Tento vyrobek musi byt pouzivan kvalifikovanym persondlem v souladu s ustanovenimi platnych pfislusnych piedpisti pro
bezpecnost prace, ochranu zdravi a prevenci irazil a v souladu s timto navodem k pouziti. Na zakladé vyse uvedenych
pozadavkl smi obsluha pouZzivat pouze zcela bezvadny a plné funkéni vyrobek. V ptipadé neobvyklého chodu, ptehiivani
nebo jiné zavady vyrobku musi obsluha pouzivani ihned ukoncit a kontaktovat servisni stiedisko schvalené spolecnosti XX
Medical Technology (Foshan) Co., Ltd. Musi byt zajiSténo, Ze zafizeni je pouzivano pouze k ucelu, pro ktery bylo urceno, a
musi byt zajiSténa bezpecnost samotného zatizeni, pacientl 1 dal$ich osob. Béhem pouzivani je nutné zamezit kontaminaci.
Toto zafizeni lze pouzivat pouze k 1ékaiskym ucelim; je zakazano tento vyrobek pouzivat k jinym uceltim, jinak hrozi

nebezpeci.Toto zafizeni se nesmi pouzivat v prostorech s vyskytem vybusnych plynt.

Zarucni doba
Na tento vyrobky se poskytuje zaruka v délce 1 roku od data nakupu. V ptipadg€, ze nedoslo k zjevnému zneuziti nebo
nehodg, bude vyrobek v souladu s ustanovenimi navodu k pouziti bezplatné opraven.
Vsechny vadné nebo uvolnéné dily musi byt vraceny spole¢né s nakupnim dokladem.
Na §kody zptisobené nedodrzenim postupli a pokynl uvedenych v navodu se zaruka nevztahuje.
Zaruka se neposkytuje v ptipadech, kdy neexistuje zadna vyslovna ani predpokladana zaruka, nebo pokud se na dany piipad
nevztahuje rozsah popsany v tomto navodu. Odskodnéni je omezeno pouze na opravu nebo vyménu dilti.
Spole¢nost XX Medical Technology (Foshan) Co., Ltd. nebo jeji autorizovany zastupce splni své zavazky vyplyvajici z této
zaruky a vyrobek bezplatné opravi nebo vyméni.
Naroky z jakéhokoli jiného diivodu, zejména naroky na nahradu §kody ¢i uslého zisku, jsou ze zaruky vylouceny.
Spole¢nost XX Medical Technology (Foshan) Co., Ltd. nenese odpovédnost za §kody nebo zranéni zptisobena nasledujicimi
faktory:

€ @ Nespravna obsluha

@ Provoz a udrzba, které nejsou v souladu s p¥islusnymi pokyny
@ Pisobeni nestandardnich chemikalii nebo elektrického zafizend.

V pftipadé, ze k poskozeni a naslednym skodam dojde v disledku nespravné obsluhy nebo sefizeni vyrobku personalem,
ktery nebyl schvalen spole¢nosti XX Medical Technology (Foshan) Co., Ltd., zaruka okamzité zanika. Pro provedeni zaru¢ni
opravy je nutné vyrobek ptredlozit a uvést datum nakupu, model vyrobku a pfilozit nakupni doklad; v opa¢ném ptipadé

nebude zarucni oprava uznana.

Datum vyroby a Zivotnost
Datum vyroby: Viz podrobnosti na §titku
Zivotnost: 5 let



Prohlaseni o EMC (elektromagnetické kompatibilité)

& Poznamka:

Stomatologické polymera¢ni lampa (model: BR-618 Plus) spliiuje ptfislusné poZadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu podle normy YY 0505-2012.

Uzivatelé jsou povinni zatizeni instalovat a pouZzivat v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité
uvedenymi v piilozené dokumentaci.

Pfenosna a mobilni vysokofrekven¢ni (RF) komunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykon stomatologické polymeracni
lampy (model: BR-618 Plus), proto je béhem pouzivani nutné zamezit silnému elektromagnetickému ruseni (napt.
nepouzivat v blizkosti mobilnich telefonii, mikrovinnych trub apod.).

Podrobnosti naleznete v Ptiloze — Pokyny a prohlaSeni vyrobce.

& Varovani:

Stomatologické polymerac¢ni lampa (model: BR-618 Plus) by neméla byt umisténa v t€sné blizkosti jinych zatfizeni ani
na nich stohovana. Je-li takové umisténi nutné, je tfeba dohlédnout na to a ovéfit, zda pfistroj v pouzité konfiguraci
funguje normalné.

Krome kabelt prodavanych vyrobcem stomatologické polymeracni lampy (model: BR-618 Plus) jako ndhradni dily pro
vnitini souc¢asti mize pouziti jiného prislusenstvi a kabelll vést ke zvySeni emise polymeracni lampy (model: BR-618
Plus) nebo ke snizeni jeji odolnosti.

Provoz zatizeni s ptisluSenstvim, méni¢i nebo kabely a pfistroji, které nejsou urceny vyrobcem, mize zplsobit zvySeni

emisi zafizeni nebo systému, piipadné snizeni jeho odolnosti vii¢i ruseni.

Ziakladni vykonnostni parametry vyrobku

Nazev zakladni funkéni Popis Doba odezvy pro dosaZeni
vlastnosti normalnich funkei
'V pohotovostnim rezimu stisknéte tlacitko pro zapnuti
Intenzita svétla Hlavni jednotka vyda zvukovy signal ,,pipnuti* a zacng <ls
vyzafovat modré svétlo.
Pokud baterie neni pIné¢ nabita, piipojte nabijecf
zakladnu k napdjecimu adaptéru a poté vlozte hlavn
Funkce nabijeni jednotku do nabijeci zékladny. Nabijeci zdkladna baterif <lIs
v hlavni jednotce nabije a bude v realném casg¢
zobrazovat stav nabijeni.
Installation cable requirements
Nézev kabelu Typ kabelu Délka kabelu
Napajeci adaptér, napajeci kabel Nestinéné paralelni vedeni 12m

Kli¢ové komponenty EMC

Klicovymi komponentami EMC tohoto vyrobku jsou vykonové tlumivky a kondenzatory. Pouziti nebo vymena piislusenstvi,

vykonovych tlumivek a kondenzatorti bez odpovidajici konstrukéni podpory vyrazné zhorsi parametry emisi EMC a

odolnosti vii¢i nim. Neved'te vyménu dilii bez autorizace.

Priloha 1:

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise



Polymeracni lampa (model: BR-618 Plus) je urcena k pouziti v nésledujicim elektromagnetickém prostredi a kupujici nebo
uzivatel by mél zajistit, aby byla v takovém elektromagnetickém prostfedi pouzivana::

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiredi — pokyny
Polymeracni lampa (model: BR-618 Plus) vyuziva vysokofrekvencni (RF) energii
RF emise Skupina 1 pouze pro své vnitini funkce. Proto vyzatuje jen velmi nizkou tGroveni RF emisi a
GB 4824 je velmi nepravdépodobné, Ze by zpusobovala ruSeni okolnich elektronickych
zatizend.
RF emise Ttida B

Harmonické emise
GB 17625.1

Neni pouzitelné

Polymeracni lampa (model: BR-618 Plus) je vhodna k pouziti ve
vSech zafizenich, véetn¢ domacnosti a objekt pfimo pfipojenych

17625.2

Kolisani napéti / emise flikru GB

Shoda

k vetejné nizkonapét'ové napajeci siti pro obytné budovy.

Priloha 2:

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Polymeracni lampa (model: BR-618 Plus) je urena k pouziti v nasledujicim elektromagnetickém prostiedi:

Test odolnosti

Testovaci troven podle IEC 60601

, 5 Elektromagnetické
Uroven shody o
prostiedi — navod

Elektrostaticky vyboj
GB/T 17626.2

Konstrukéni vyboj +6 kV
Vzduchovy vyboj £8 kV

Podlahy by mély byt dievéné,
betonové nebo pokryté dlazbou.

Konstrukéni vyboj 6 kV Je-li podlaha pokryta

S syntetickym materidlem,

Vzduchovy viboj +8 kV relativni vlhkost vzduchu musi
byt nejmeéng 30 %.

Zkouska odolnosti proti
rychlym elektrickym
prechodnym jeviim
GB/T 17626.4

+2 kV pro napajeci vedeni
+1 kV pro vstupni /

vystupni vedeni

INapajeni ze sité musi
odpovidat béZznym
+2 kV pro napéjeci vedeni pozadavkiim na kvalitu
pro komer¢ni nebo

nemocnicni prostredi.

Rézovy impuls
GB/T 17626.5

+1 kV vodié¢—vodic /
+2 kV vodié-zemé

(Napéajeni ze sité¢ musi
odpovidat béznym
+1 kV vodi¢—vodic pozadavklim na kvalitu
pro komercni nebo

nemocnicni prostiedi.

Poklesy napéti, kratka
preruSeni a zmény napéti na
napajecim vstupu podle
GB/T 17626.11

<5 % Ur po dobu 0,5 periody
(pokles 0 >95 % Ur)

40 % Ut po dobu 5 period
(pokles 0 >60 % Ur)

70 % Ut po dobu 25 period
(pokles 0 >30 % Ur)

<5% Urpo dobu5s

(pokles 0 >95 Uy)

Kvalita sitového napajeni musi

<5 % Uy po dobu 0,5 periody dpovidat béZnému

(pokles 0 >95 Uy) komer¢nimu nebo

40 % U po dobu 5 period emocni¢nimu prostiedi. Ppkud
(pokles 0 60 % Uy) zivatel dentalni polymeragni
70 % Uy po dobu 25 period ampy (model: BR-618 Plus)
(pokles o0 30 % Ur) yZaduje jeji nepietrzity provoz

<5% Urpo dobu 5 s pti vypadku elektrické sité,

(pokles 0 >95 % Uy) oporucuje se napajet dentalni

olymeracni lampu (model
R-618 Plus) z

nepierusitelného zdroje

napdjeni (UPS) nebo z

akumulatoru.



Senzitivita na
magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz) / GB/T
17626.8

3A/m

3A/m, 50/60Hz

Intenzita magnetického
pole sitového kmitoctu
musi odpovidat
charakteristické Girovni prg
typicka mista v béZzném
komerénim nebo

nemocni¢nim prostiedi.

Poznamka: Ut oznacuje stiidavé sitové napéti pred aplikaci zkuSebni urovné.




Priloha 3:

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Stomatologicka polymeracni lampa (model: BR-618 Plus) je urcena k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostiedi a zdkaznik nebo uzivatel by mél zajistit, Ze je v takovém prostiedi pouzivana.

Zkouska odolnosti

IEC 60601 test level

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

GB/T 17626.3

Vedené 3V (efektivni 3V (efektivni L
o hodnot frekvenci vysilace.
vysokofrekvencni hodnota) 150 kHz odnota) L .
L ) IDoporucena vzdalenost odstupu:
ruseni podle az 80 MHz d = f
= 124P
GB/T 17626.6 = o
d = 12JP 80 MHz~800 MHz
d = 2.3x/P 800 MHz~2.5 CKz
Kde:
P - maximalni jmenovity vystupni vykon (W) vysilace
udavany vyrobcem vysilace;
. , d - doporucena separacni vzdalenost (m).
Vyzatované 3V/m . S X s
- 3V/m Intenzita pole stacionarniho vysokofrekvencniho
vysokofrekvencni 80MHz~2.5GHz o, _—
L vysilace urcena prizkumem elektromagnetického pole

elektromagnetické o . . o

(a) musi byt v kazdém frekvencnim rozsahu (b) nizsi
pole podle

Pienosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacéni
zafizeni se nesmi pouzivat ve vzdalenosti od jakékolivi
Casti stomatologické polymera¢ni lampy (BR-61),
v¢etné kabell, ktera je mensi nez doporuéena

vzdalenost vypocitana z rovnice pfislusné pro

nez uroven shody. V blizkosti zafizeni oznaceného

nasledujicimi symboly miize dojit k ruseni. ‘i

Poznamka 1: Pro kmitoc¢ty 80 MHz a 800 MHz plati vzorec pro vyssi frekvenéni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického vyzafovani je ovlivnéno

pohlcovanim a odrazem od budov, pfedmétt a lidi.

a) Intenzitu pole stacionarnich vysilact, jako jsou naptiklad zakladnové stanice pro bezdratové (mobilni/bezdratové) telefony
a pozemni mobilni radiostanice, amatérské radiové stanice, rozhlasové vysilani AM/FM a televizni vysilani, nelze teoreticky
presné predpovédét. Ke posouzeni elektromagnetického prostiedi vlivem stacionarnich vysokofrekvenénich vysila¢t by mél
byt zvazen prizkum elektromagnetického pole. Pokud je naméfend intenzita pole v misté, kde se stomatologicka
polymeracni lampa (model: BR-618 Plus) pouziva, vyssi nez vyse uvedena pfislusna uroven shody RF, je nutné
stomatologickou polymeracni lampu (model: BR-618 Plus) pozorovat a ovérit jeji normalni provoz. Pokud je zaznamenan
neobvykly vykon, musi byt ptijata dodate¢na opatieni, jako je zmé&na sméru nebo pfemisténi stomatologické polymeracéni
lampy (model: BR-618 Plus).

b) Ve celém frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

For and on behalf of
Baru Foshan Medical Technolo%Co,Limited

FRLELMETHETRAA

Z,{; E e

Authorized Signature(s)
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