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Owner's Guide &
CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.

Prior to installation and operation of the device, please read all instructions provided in this user manual carefully.

Product Description

The Coltolux® Comfort is a light emitting diode (LED) curing light used for the polymerization of light-cured materials by dental
professionals.

Itis characterized by:
- Simple, one-button operation
- Lightweight and ergonomic design
- Flat tip (90°) for easier posterior access
- Homogenous beam profile
- Inductive charging
- User replaceable battery

- Durable and easy to disinfect material construction

Indications for Use

The Coltolux® Comfort LED curing light is indicated for the polymerization of intra- and extraoral dental restorations fabricated from
materials (commonly referred to as visible light cured dental restoratives and/or composites and/or dental adhesives) that contain
Camphorquinone as the photoinitiator.

Contraindications

Coltolux® Comfort should not be used by any persons who are taking photosensitizing drugs, or who have a known sensitivity to light.

Intended Users

The intended user population are dentists and registered dental assistants. The Coltolux® Comfort curing light is not intended to be used by
the general population.

Clinical Benefits and Performance Characteristics

The Coltolux® Comfort does not directly treat any medical conditions. It is intended to work in conjunction with restorative dental materials
to seal and protect decayed tooth enamel and dentin, to bond dental braces for treatment of malocclusions, and to repair/restore enamel
and dentin damaged by physical trauma.

Compatible Materials

The Coltolux Comfort is designed to cure dental polymer-based restorative materials that contain Camphorquinone as the photoinitator in
the 440-470 nm range. See polymer-based restorative material manufacturer’s complete directions for use for specific product compatibility
and curing recommendations.

Light Output Characteristics

Powered Polymerization Activator: Coltolux® Comfort Curing Light

Class: 2 Type: 2

Light output description: TTmm / 1.1cm diameter (circular cross-section)
Light output cross-sectional area: 380 mm?/ 3.80 cm?

Irradiation time used: 20 seconds

Mode used: Standard

Peak wavelength: 449 nm

Maximum light intensity: 1,440 mW/cm?

Wavelength region Radiant flux Radiant exitance
nm mw mW/cm?
<380 <1 <1
380to0 515 1,140 1,200 (+/- 240)
>515 <1 <1
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Coltolux® Comfort Wavelength Output

50
40
30
20
10

Radiant Flux (mW)

350 400

Handpiece
Power Supply:

Number of 20-second cycles

with a new, fully-charged
battery:

Dimensions:

Weight:

Duty Cycle:

Operating Temperature:
Relative Humidity:
Atmospheric Pressure:

Applied Part:

Ingress Protection Rating:

450 500 550

Wavelength (nm)

Lithium-ion battery
Nominal Voltage: 3.7V
Capacity: 850 mAh

120 (minimum)

8461in /215 mm length
0.78in/ 20 mm diameter

270z/779

2 min on, 5 min off (at ambient temperature 77°F / 25°C)
1 min on, 10 min off (at ambient temperature >77°F / 25°C)

50°F - 100°F / 10°C - 38°C
80% at 77°F / 25°C

500 hPa - 1200 hPa
Type B

IPX3

Charger Base / Power Supply

Operating Voltage /
Frequency:

Current Consumption:
Time to full charge:

Classification:

100-240V
50/60 Hz

2A max
Approximately 2 hours

Class Il Equipment

Transportation and Storage Conditions

Ambient Temperature Range:

-4°F to 100°F /-20°C to 38°C

Relative Humidity

15% — 85% RH
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Warnings and Precautions

&Warnings

A

WARNING

Failure to follow the instructions provided may lead to patient or user harm.

All curing lights output high levels of light energy and thermal radiation. Failure to follow the instructions
provided may lead to soft tissue burns, pulpal damage, ocular damage, or patient discomfort.

Failure to follow the instructions provided may lead to the device becoming inoperable and cause delay of
procedure.

Failure to properly use barrier sleeves can expose patients or users to cross contamination and risk of
infection. Never use this device on a patient without a new barrier sleeve.

Failure to properly inspect barrier sleeve for damage may lead to an increased risk of cross-contamination.

Do not activate curing light over soft tissue such as lips, gums, or tongue. Failure to follow this instruction
may lead to soft tissue burns.

Always ensure the provided light shields and proper blue light-filtering safety glasses are utilized during
activation of the curing light. Failure to shield patients or users from direct or reflected blue light energy may
lead to unsafe levels of viewed light energy, which may be harmful to the eyes.

Repeated operation of the device will cause the case temperature to increase. Always allow for a cool-down
period of 5 minutes if the device is operated for longer than 2 minutes repeatedly. Failure to allow for device
cooldown may lead to case temperatures up to 55 °C.

Always test the selected time and composite material combination using the provided test block prior to
utilizing on a patient to verify that the cure time is sufficient to fully cure the material. Failure to test the
combination of cure time and material may lead to an increased risk of uncured material and restoration
failure.

Always inspect the output window, including lens cap and barrier sleeve, for debris that may be blocking
light output. Any debris blocking light output may significantly reduce the effective irradiance of the device
and may lead to restoration failure.

Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

ARisk of Electric Shock

A

WARNING

Inspect power cord prior to use for fraying or breakage.

Examine all contents for damage prior to assembly and use.

Only handle battery while removed from handpiece with clean, dry hands.

Do not submerge handpiece, charger base, or power supply in liquid.




Owner's Guide

RISK OF EXPLOSION

WARNING

Inspect battery for swelling or damage prior to use. Immediately discontinue use of any battery that appears
swollen or deformed.

Do not attempt to charge battery with any device other than the provided charger base or listed replacement
component.

Do not attempt to disassemble battery assembly.

Do not utilize this device in the presence of flammable anesthetics.

Do not use the device in an oxygen rich environment.

EMC WARNINGS

AN

WARNING

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result
in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to
verify that they are operating normally.

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this
equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Coltolux Comfort, including cables specified
by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

This equipment is intended for use by healthcare professionals only. This equipment may cause radio
interference or may disrupt the operation of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures
such as re-orienting or relocating the Coltolux Comfort unit or shielding the location.

Precautions

CAUTION

Only utilize the accessories provided with the device or listed replacement components.

CAUTION

Do not remove the battery during surface disinfection. Exposure of battery terminals to cleaning agents may lead to
device becoming inoperable and delay of procedure.

Unpacking the Device

A

WARNING

Examine all contents for damage prior to assembly and use.
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O

Intraoral light shield

Extraoral light shield \
Handpiece \

Battery

Lens cap

Charger base

o/

Contents:
QTY CONTENT
1 Handpiece
1 Battery
1 Charger Base
1 USB-C Power Supply with Plug Adapters
3 Extraoral Light Shield
3 Intraoral Light Shield
20 Lens Caps
100 Barrier Sleeves
Setup and Assembly

AN

WARNING

Only handle battery while removed from handpiece with clean, dry hands.

Inspect battery for swelling or damage prior to use. Immediately discontinue use of any battery that appears
swollen or deformed.

Do not attempt to charge battery with any device other than the provided charger base or listed replacement
component.

Failure to recharge battery between uses will degrade the battery functionality and may lead to deep discharge.

After unpacking the device, attach the appropriate plug adapter onto the power supply. Plug the USB-C power supply fully into the wall,
and then plug into the charger base. The charger base indicator light ring should briefly light to indicate the charger base is properly
connected. Slowly thread battery onto handpiece in clockwise direction until threads fully engage, then tighten until fully seated. Place the
handpiece with battery into the charger base.

Ensure battery is fully charged prior to first use. Always place battery on charger base when not in use to ensure optimal battery
functionality.
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Function Check

Never look directly into the light emitted from the light lens or at reflected light from tooth or other surfaces.
Retinal damage may occur.

AN

WARNING | Always test the selected time and composite material combination using the provided test block prior to
utilizing on a patient to verify that the cure time is sufficient to fully cure the material. Failure to test the
combination of cure time and material may lead to an increased risk of uncured material and restoration failure.

The Coltolux® Comfort includes a 20-second cycle timer with audible indication after 10 seconds. The device will automatically deactivate
after 20 seconds of operation. The device can be manually deactivated at any time prior to 20 seconds by pressing the "Activation/
Deactivation”button.

It is the responsibility of the personnel performing the restorative procedure to verify that the cure time and light output is sufficient to cure
the selected material and to the depth desired for the clinical scenario. Prior to utilizing the Coltolux Comfort in a clinical procedure, always
utilize the provided test block to verify that the selected composite and cure time will fully cure the dental material to the desired depth. To
utilize the test block, place the dental material in the well that corresponds with the desired cure depth for the clinical application. Cure the
material for the desired cure time, then remove the composite from the well with a dental spatula. Using the spatula, test the underside of
the dental material to verify that the material has fully cured. If the material has not fully cured, ensure the lens cap, barrier sleeve, and LED
lens are free from debris that may be blocking the output window and reducing light output. If these components are free of debris, adjust
the cure time until the selected dental material fully cures to the depth desired.

Always follow dental material manufacturer’s instructions on proper curing technique of specific materials.

Indicators

Handpiece
1. Ready Mode - Indicator LED is solid green.
2. Sleep Mode - Indicator LED is off.
3. Thermal Protection Mode - Indicator LED is solid red. Alternating high and low audible tones are emitted. During this period, the
handpiece will be inoperable, and pressing the handpiece button will not activate the device LED until the handpiece cools.
4. Low Battery Mode — Indicator LED flashes green and an audible tone is heard.

NOTE: If low-battery state is reached, place battery in charger base to allow to fully recharge. The Coltolux® Comfort battery may be
charged without the handpiece attached.

Charger base
1. Charging status — Indicator LEDs are pulsing blue.
2. Fully charged status — Indicator LEDs are solid blue.
3. Charge Error status — Indicator LEDs are rapidly flashing.

Operating Instructions

All curing lights output high levels of light energy and thermal radiation. Failure to follow the instructions
provided may lead to soft tissue burns, pulpal damage, or patient discomfort.

Do not activate curing light over soft tissue such as lips, gums, or tongue. Failure to follow this instruction may
lead to soft tissue burns.

A Always ensure the provided light shields and proper blue light-filtering safety glasses are utilized during
WARNING | activation of the curing light. Failure to shield patient or user from direct or reflected blue light energy may lead
to unsafe levels of viewed light energy, which may be harmful to the eyes.

Repeated operation of the device will cause the case temperature to increase. Always allow for a cool-down
period of 5 minutes if the device is operated for longer than 2 minutes repeatedly. Failure to allow for device
cooldown may lead to case temperatures up to 55 °C.
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1. Ensure the lens cap is fully installed by pressing the lens cap until it snaps into place.

2. Install the intraoral light shield by first snapping onto the neck of the device under the reflector, then sliding up to snap into place around
the reflector (see figure below).

3. Theintraoral light shield is specially designed to allow placement of the lens flush with the curing plane. The light shield will block
reflected blue light from the tooth surface, provided the lens is placed close to the curing plane. Always ensure the intraoral light shield
is attached to mitigate the effects of reflected blue light. The intraoral light shield is also designed to fit beneath the single-use barrier
sleeve, to provide increased infection control. Always ensure the intraoral light shield is installed beneath the barrier sleeve to provide a
proper fit.

4. Examine the lens cap for any debris on the surface. Any debris on the lens cap may reduce the effective light output of the device. If any
debris is observed, scrape all debris off or replace the lens cap prior to use.

/\\ WARNING: Always inspect the output window, including lens cap and barrier sleeve, for debris that may be blocking light
output. Any debris blocking light output may significantly reduce the effective irradiance of the device and may lead to
restoration failure.

CAUTION: Only utilize lens caps provided with this device or listed in these instructions as accessory components.
5. If any damage is observed to the lens cap or light shield, replace prior to use.

6. Install single-use barrier sleeve by sliding the open end of the sleeve over the handpiece. Ensure the seam of the barrier sleeve is not
placed over the output window. Install the extraoral light shield by snapping into place in the desired location.

7. Examine the barrier sleeve for damage prior to use on patient. If any damage is observed to the barrier sleeve, immediately replace.
/\ WARNING: Failure to properly inspect barrier sleeve for damage may lead to an increased risk of cross-contamination.

8. Ifthe indicator LED on the handpiece is turned off, pressing the activation button once will bring the device into ready state. Once the
indicator LED turns green, the handpiece is ready for use. Pressing the button will activate the curing LED. The handpiece will run for a
20-second cycle, with an audible tone at 10 seconds and two tones at the end of the cycle.

9. When ready to cure material, ensure the output window is flush with the curing plane. The distance and angle between the output
window and the cure plane is critical for successful light curing; therefore, always ensure the output window is placed as close to the
material being cured as possible and held steady for the entire desired cure time.

Hygiene tips:
- Always use single-use barrier sleeves and replace after each patient.

- Place intraoral light shield underneath barrier sleeve to minimize risks of cross-contamination.
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Cleaning and Disinfection

/\ WARNING: Failure to properly utilize single-use barrier sleeves can expose patients or users to cross contamination and risk of
infection. Never use this device on a patient without a new barrier sleeve.

CAUTION: Do not remove the battery during surface disinfection. Exposure of battery terminals to cleaning and disinfecting agents may lead
to device becoming inoperable and delay of procedure.

1. After use, remove the snap-on extraoral light shield from the handpiece.

2. Immediately remove and discard the single-use barrier sleeve. To remove barrier sleeve, grab the sleeve with a gloved hand and pull
upwards toward the tip of the device. Promptly dispose of the used barrier sleeve to minimize risk of infectious material transfer.

3. Remove the intraoral light shield from the tip of the device by pulling down from the reflector and away from the neck of the device (see
figure below).

4. Toremove the lens cap, firmly grab the edges of the lens cap and pull off the face of the reflector. Wipe down the lens cap with 70%
isopropyl alcohol and a soft cloth. If clouding of the lens cap is observed, replace prior to subsequent use.

5. Wipe the intraoral and extraoral light shields with an OPTIM-1 wipe until wet. Wipe the surface of the handpiece housing down with an
OPTIM-1 wipe until wet. NOTE: Do not allow disinfectant solution to enter the reflector housing and make direct contact with the LED.
Always follow the cleaning/disinfectant manufacturer’s instructions for use.

6. Allow handpiece assembly and all components to dry fully.

7. Reassemble device following steps 1-8 in Operating Instructions Section.

Manufacturer: Dent4You AG

Method: Low-level disinfection

Symbol: N/A

Device(s): Intraoral light shield, extraoral light shield, lens cap, handpiece assembly

WARNINGS Do not apply any liquids directly to the LED inside the reflector, as this may damage the component and lead to
device inoperability.

Limitations on Always inspect handpiece assembly, light shields, and lens caps prior to subsequent use. If damage is observed, do
Reprocessing not continue use.
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Instructions

Initial treatment at the After procedure, remove the extraoral light shield, intraoral light shield, and lens cap from the handpiece
point of use assembly.
Cleaning/Disinfection Wipe handpiece assembly, intraoral light shield, and extraoral light shield with an OPTIM-1 wipe until wet.

Wipe lens cap with 70% isopropyl alcohol and a soft cloth. Refer to cleaning/disinfectant manufacturer’s
Instructions for Use. Thoroughly clean the device.

Drying Allow all disinfected surfaces to air dry.
Maintenance, Inspection Inspect for any contamination on handpiece after cleaning and disinfection. If any contamination is observed
and Testing after cleaning and disinfection, repeat cleaning and disinfection procedures until no visual contamination is

observed. Inspect handpiece assembly and light shields following disinfection and prior to subsequent use. If
damage is observed, do not continue use.

Maintenance and Component Replacement

/\ Warning: Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer

All components not explicitly stated in this section as being repairable and replaceable by the end-user require that the device be sent back
to the manufacturer for repair or replacement.

1.

Battery removal and replacement
- Lithium-ion batteries decrease in charge capacity as they are put through repeated charge/discharge cycles. If you notice your
curing light does not maintain the number of full cure cycles per charge expected with a full battery, it may be that the battery is
beyond its useful service life and requires replacement.

- If the device is not being used for a long period of time, consider removing the battery from the handpiece to reduce current draw
on the battery.

- To remove the battery, firmly grasp the battery and handpiece and twist the battery in a counter-clockwise motion. To attach new
battery, slowly thread battery onto handpiece in clockwise direction until threads fully engage, then tighten until fully seated.
CAUTION: Do not use excessive force during battery installation or removal; use of excessive force may lead to thread damage and
inability to utilize device for subsequent procedures.

Lens cap replacement
- To remove the lens cap, firmly grab the edges of the lens cap and pull off the face of the reflector. Press the new lens cap so it is fully
seated on the reflector. Replace the lens cap any time it is visibly cloudy or covered in debiris.

Extraoral light shield replacement
- Toremove the extraoral light shield, pull away from the handpiece. To attach the new extraoral light shield, press the shield
perpendicular to the handpiece until it snaps into place.

Intraoral light shield replacement
- Toremove the intraoral light shield, slide down the neck until it detaches from the reflector and then pull the shield away from the
neck.

To replace, first snap the shield onto the neck below the lens, then slide upwards to snap into place around the reflector.

Power supply replacement
- To remove the power supply, unplug from the charger base. Plug in the new power supply fully. Ensure used power supply is
discarded according to applicable local regulations.
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Problem

Issue/Root Cause

Solution

The curing light indicator LED does not
light green when the button is pressed.

Handpiece is on the charger
base.

Ensure the handpiece is removed from the charger before attempting to turn on.

Battery is depleted.

Place the battery in the charger base and allow to charge.

Battery is not fully seated on the
handpiece.

Twist the battery onto the handpiece clockwise fully.

The curing light indicator LED is lighting
red when the activation button is
pressed and unit is beeping.

Handpiece is in thermal
protection mode.

Allow the unit to cool down for a period of 5 minutes prior to continuing use. Handpiece
indicator LED will turn green to indicate the device is ready to continue use.

Handpiece has deactivated due
to a component error.

Contact COLTENE Customer Service.

The curing light indicator LED is blinking
green and an audible tone is heard.

Battery is low.

Place the battery in the charger base and allow to charge fully.

The charger base LED indicator is
blinking rapidly.

There is an error with the
wireless charging system.

Remove the battery from the charger base. Ensure there are no foreign objects on the outside
of the battery or in the charger base that may be interrupting the charging system. If problem
persists, contact COLTENE Customer Service.

The curing light is emitting lower light
output than expected.

Debris is blocking the output
window of the lens.

Remove foreign debris or replace lens cap.

The curing light does not output the
rated number of curing cycles in a full
battery charge.

Battery has exceeded its
operative life.

Replace battery.

The charger base LED indicator does not
light up when plugged into the wall.

The power supply is not fully
plugged in.

Ensure the power supply is plugged in properly to the wall and the charger base.

Charger base is deactivated due
to a component error.

Contact COLTENE customer service.

The charger base LED indicator does not
light up when battery is placed inside
the base.

The charger base is not plugged
into the power supply.

Plug the power supply into the charger base.

Debris is between charger base
and battery.

Remove debris from the charger base.

The battery is deactivated due
to a component error.

Contact COLTENE customer service for a replacement battery.

NOTICE: Report all incidents related to the use of this device to the manufacturer and the member state in which they occurred.

Instructions for Safe Disposal

This product must not be disposed of with other waste. Instead, it is the user’s responsibility to dispose of their waste
equipment by handing it over to a designated collection point for the recycling of waste electrical and electronic
equipment. The separate collection and recycling of your waste equipment at the time of disposal will help to conserve
natural resources and ensure that it is recycled in a manner that protects human health and the environment. For more
information about where you can drop off your waste equipment for recycling, please contact your local city office, your
waste disposal service or where you purchased this product.

Explanation of Symbols

Caution/Warning

AN

Do not look directly into light emitted from LED

R

Type B Applied part

Temperature Limitation

CE Symbol

C€

Humidity Limitation

EC|REP|

EU Authorized Representative

Keep Dry
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Refer to Instruction Manual ‘a

Recycle

Consult the instructions for use

Explosion Hazard

Electric Shock Hazard EE

Fragile — handle with care

Medical Device Indicator: this product
meets the definition of a medical device

-~
m
“

Catalog Number

The entity that manufactures the medical device

Sale Restricted: The purchase of the
device is restricted to licensed healthcare
practitioners only.

Single-use only (barrier sleeves)

Class Il Equipment

Date of manufacture ((‘i)))

Non-ionizing radiation

i i BEPp>O

Serial Number

UK Conformity Assessed

LOT

Lot Number (accessories only) E

Do not dispose of in household waste

Order Information

Catalog Number Description

60034390 Coltolux® Comfort Kit, International

60034391 Coltolux® Comfort Spare Battery

60034392 Coltolux® Comfort Universal Power Supply
60034393 Coltolux® Comfort Barrier Sleeves (Pack of 1,000)
60034394 Coltolux® Comfort Intraoral Light Shields (Pack of 5)
60034395 Coltolux® Comfort Extraoral Light Shields (Pack of 5)
60034396 Coltolux® Comfort Lens Caps (Pack of 20)

60034446 Coltolux® Comfort Composite Test Block
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Warranty Information

For a period of 2 years from date of purchase, the legal manufacturer, Dent4You AG, guarantees that the Coltolux Comfort LED curing light,
when manufactured in new and unused condition, will operate as intended and within the specifications outlined in this user manual. The
legal manufacturer also guarantees working condition of the battery supplied with the device for a period of 1 year from date of purchase.

Electromagnetic Compatibility Information, Warnings, and Considerations

WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

WARNING: Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be
used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Coltolux Comfort, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.

NOTE

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

EN/IEC 60601 - 1 -2 2014
Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

The Coltolux Comfort is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the Coltolux Comfort should
assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11:ed5.0 (with A1:2010) Group 1 The Coltolux Comfort uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11: ed5.0 (with A1:2010) Class A The Coltolux Comfort unit is suitable for use in all establishments
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A other than dpmesnc, and may be used |n.domest\c establishments

and those directly connected to the public low-voltage power supply
Voltage fluctuations/Flicker emissions Complies network that supplies buildings for domestic purposes, provided the
I[EC 61000-3-3 following warning is heeded:

WARNING: This equipment is intended for use by healthcare
professionals only. This equipment may cause radio interference or
may disrupt the operation of nearby equipment. It may be necessary
to take mitigation measures such as re-orienting or relocating the
Coltolux Comfort unit or shielding the location.
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EN/IEC 60601 - 1-2 2014

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Coltolux Comfort unit is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the Coltolux Comfort unit should assure
itis used only in such an environment.

Immunity Test

IEC60601 test level

Compliance Level

Intended Electromagnetic Environment

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8KkV Contact
+2kV, £4kV,
+8KkV, = 15kV air

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

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If
floors are covered with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

+2kV for power supply lines
100 kHz repetition frequency

+2kV for power supply lines
100 kHz repetition frequency

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Surge
IEC 61000-4-5

+1kV differential mode (line-line)
+2kV common mode
(line-earth)

+1kV differential mode (line-line)
+2kV common mode (line-earth)

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

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

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle

At 0°,45° 90°, 135°,

180°, 225° 270° and 315°
0% UT; 1 cycle

70 % UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0% UT; 250/300 cycle

0% UT; 0,5 cycle

At 0°,45° 90° 135°, 180°,
225°,270°and 315°

09% UT; 1 cycle

70 % UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0% UT; 250/300 cycle

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment. If the user

of the Coltolux Comfort unit requires continued
operation during power mains interruptions, it is
recommended that the Coltolux Comfort unit be
powered from an uninterruptible power supply with
sufficient capacity to run the unit for the maximum
required time of interruption.

Power frequency (50/60Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30A/m
50/60 Hz

30A/m
50/60 Hz

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

Note UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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EN/IEC 60601 - 1-2:2014
Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Coltolux Comfort unit is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the Coltolux Comfort unit should ensure
itis used in such an environment.

Immunity Test IEC60601 test level Compliance Level Intended Electromagnetic Environment

Portable and mobile RF communications equipment should be used
no closer to any part of the Coltolux Comfort Curing Light, including
cables, than the recommended separation distance calculated from

the equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d=12P
d = 1.2y/P 80MHz to 800 MHz
3Vrms
3Vrms d = 2.3v/P 800MHz to 2.5GHz
Conducted RF 6Vrms
IEC 61000-4-6 6Vrms (In ISM Bands) where P is the maximum output power rating of the
‘ (In ISM Bands) 150 kHz to 80 MHz transmitter in watts (W) according to the transmitter
Radiated RF 150 kHz to 80 MHz manufacturer and d is the recommended minimum
IEC 61000-4-3 3V/m separation distance in meters (m).
80MHz to 2.7GHz 80 MHz - 2.7 GHz
80 9% AM at 1 kHz 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:

()

Non-lonizing Radiation

NOTE 1: At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from objects, structures and people.

a. 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 Coltolux Comfort Curing Light is used exceeds the applicable RF compliance
level above, the Coltolux Comfort Curing Light should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the Coltolux Comfort Curing Light.

b. Over the frequency range 150kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3V/m.
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EN/IEC 60601 - 1-2:2014

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Coltolux Comfort unit

The Coltolux Comfort unit is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the
Coltolux Comfort unit can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between the portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the Coltolux Comfort unit as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of
transmitter in watts (W)

Separation distance according to frequency of transmitter in meters (m)

150kHz to 80MHz 80MHz to 800MHz 800MHz to 2.5GHz
d=12P d=12\/P d=23P
0.01 12 12 23
0.1 38 38 73
10 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

manufacturer.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation
applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for 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.
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Table 9 - Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF wireless communications equipment

Test frequency Band ® Service ? Modulation Maximum Distance Immunity test
(MHz) power (m) level
(W) (V/m)
Pulse modulation ©
385 380 -390 TETRA 400 1.8 03 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, + 5 kHz deviation
450 430-470 FRS 460 2 03 28
1 kHz sine
710
Pulse Modulation
745 704 -787 LTEBand 13,17 0.2 03 9
217 Hz
780
310 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulse Modulation
870 800 - 960 IDEN 820, 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
' Pulse Modulation
1845 1700 -1990 GSM 1900; 2 03 28
DECT; 217 Hz
1970 LTEBand 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse Modulation
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
>0 Pulse Modulation ©
ulse Modulation
5500 5100 -5800 WLAZI/?O2.1 1 0.2 03 9
217 Hz
5785

NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM may be reduced to 1 m.The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.
a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not represent actual
modulation, it would be worst case.
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ACHTUNG: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur an zugelassenes medizinisches Fachpersonal oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

Lesen Sie bitte alle Anweisungen in diesem Handbuch aufmerksam durch, bevor Sie das Gerit installieren und in Betrieb nehmen.

Produktbeschreibung

Die Coltolux® Comfort ist eine Polymerisationslampe mit Leuchtdioden-Technologie (LED) fir die Polymerisation von lichthdrtenden
Materialien in der Zahnarztpraxis.

Ihre wesentlichen Merkmale sind:
- einfache Ein-Knopf-Bedienung
- geringes Gewicht und ergonomisches Design
- flache Spitze (90°) fur leichteren Zugang zum Seitenzahn-Bereich
-+ homogenes Strahlprofil
- induktives Laden
- vom Anwender austauschbarer Akku

- langlebige und einfach zu desinfizierende Materialkonstruktion

Indikationen fiir die Verwendung

Die Coltolux® Comfort LED Polymerisationslampe ist fur die Polymerisation intra- und extraoraler dentaler Restaurationen aus Materialien
(allgemein als mit sichtbarem Licht hartbare dentale Restaurationsmaterialien und/oder Komposite und/oder Dentaladhasive genannt),
welche Campherchinon als Photoinitiator enthalten, indiziert.

Kontraindikationen

Die Coltolux® Comfort sollte nicht bei Personen angewendet werden, die photosensibilisierende Arzneimittel einnehmen oder bei denen
eine bekannte Lichtsensibilitdt besteht.

Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind Zahndrzte/-drztinnen und examinierte zahnmedizinische Fachangestellte. Die Coltolux® Comfort
Polymerisationslampe ist nicht fur die Anwendung durch die allgemeine Bevolkerung bestimmt.

Klinischer Nutzen und Leistungscharakteristik

Die Coltolux® Comfort dient nicht der direkten medizinischen Behandlung einer Erkrankung. Sie ist fir die Verwendung in Kombination mit
dentalen Restaurationsmaterialien zur Versiegelung und zum Schutz des Schmelzes und Dentins karidser Zéhne, zur adhasiven Befestigung
von Zahnklammern bei der Behandlung von Fehlokklusionen sowie zur Reparatur/Restauration des durch Traumen geschadigten
Zahnschmelzes und Dentins bestimmt.

Kompatible Materialien

Die Coltolux Comfort ist fUr die Hartung von dentalen Restaurationsmaterialien auf Polymerbasis vorgesehen, die Campherchinon
als Photoinitator im Wellenldngenbereich 440-470 nm enthalten. Siehe die vollstandige Gebrauchsanweisung des Herstellers des
polymerbasierten Restaurationsmaterials, um spezifische Angaben zur Produktkompatibilitdt und Empfehlungen zur Lichthértung zu erhalten.

Eigenschaften der Lichtabgabe

Akkubetriebener Polymerisationsaktivator: Coltolux® Comfort Polymerisationslampe
Klasse: 2 Typ: 2

Lichtabgabe, Beschreibung: 11 mm/ 1,1 cm Durchmesser (runder Querschnitt)
Lichtabgabe, Querschnittsfliche: 380 mm?/ 3,80 cm?

Verwendete Bestrahlungszeit: 20 Sekunden

Verwendeter Modus: Standard

Wellenldnge bei Maximum: 449 nm

Maximale Lichtintensitat: 1.440 mW/cm?

Wellenlangen-Bereich | Strahlungsfluss Spezifische Ausstrahlung
nm mw mW/cm?
<380 <1 <1
380 bis 515 1.140 1.200 (+/-240)
>515 <1 <1
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Coltolux® Comfort — Wellenldnge des abgegebenen Lichts

50
40
30
20
10

Strahlungsfluss (mW)

350 400

450 500 550

Wellenlange (nm)

Handstiick
Stromversorgung:

Anzahl der 20-Sekunden-Zyklen bei
neuem, voll aufgeladenem Akku:

Abmessungen:

Gewicht:

Arbeitszyklus:

Betriebstemperatur:
Relative Luftfeuchtigkeit:
Atmospharischer Druck:
Anwendungsteil:

Schutzgrad gegen Eindringen
von Wasser:

Lithium-lonen-Akku
Nennspannung: 3,7V
Kapazitat: 850 mAh

120 (mindestens)

Lange 215 mm /8,46 Zoll
Durchmesser 20 mm / 0,78 Zoll

779/ 2,7 Unzen

2 min ein, 5 min aus (bei Umgebungstemperatur 25 °C/ 77 °F)
1 min ein, 10 min aus (bei Umgebungstemperatur > 25 °C/ 77 °F)

10-38°C/50-100 °F
80 % bei 25°C/ 77 °F
500-1.200 hPa

Typ B

IPX3

Ladestation / Stromversorgung

Betriebsspannung /
Frequenz:

Stromverbrauch:

Zeit bis zur vollstandigen
Ladung:

Klassifizierung:

100-240V
50/60 Hz

2 A max.

ca. 2 Stunden

Gerat der Klasse Il

Transport- und Lagerungsbedingungen

Umgebungstemperatur-Bereich:

-20°Cbis 38 °C/ -4 °F bis 100 °F

Relative Luftfeuchtigkeit:

15-85 % RH
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Warnhinweise und VorsichtsmaBhahmen

AWarnhinweise

A

WARNUNG

Die Nichtbeachtung der bereitgestellten Anweisungen kann zu einer Schadigung des Patienten oder
Anwenders fiihren.

Alle Polymerisationslampen geben Lichtenergie von hoher Intensitat und Warmestrahlung ab. Die
Nichtbeachtung der bereitgestellten Anweisungen kann zu Verbrennungen von Weichgewebe,
Pulpaschaddigung, Augenschadigung oder Unbehagen des Patienten fiihren.

Die Nichtbeachtung der bereitgestellten Anweisungen kann zu einem Funktionsverlust des Gerats und einer
Verzégerung beim Eingriff flihren.

Bei unsachgemafler Verwendung der Schutzhiillen konnen Patienten oder Anwender einer Kreuz-
kontamination und einem Infektionsrisiko ausgesetzt sein. Verwenden Sie dieses Gerat niemals ohne
neue Schutzhiille bei einem Patienten.

Eine unsachgemafe Sichtkontrolle der Schutzhiille auf Beschdadigung kann ein erhdhtes Risiko einer
Kreuzkontamination zur Folge haben.

Aktivieren Sie die Polymerisationslampe nicht iiber Weichgewebe wie Lippen, Zahnfleisch oder Zunge. Die
Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu Verbrennungen von Weichgewebe fiihren.

Stellen Sie sicher, dass bei der Aktivierung der Polymerisationslampe immer die mitgelieferten Lichtschilde
verwendet und geeignete Schutzbrillen mit Blaulichtfilter getragen werden. Eine nicht ordnungsgemafe
Abschirmung der Patienten oder Anwender vor direkter oder reflektierter Blaulichtenergie kann zu
unsicheren Energieniveaus des betrachteten Lichts fiihren, was schadlich fiir die Augen sein kann.

Ein wiederholter Betrieb des Geréts hat eine erh6hte Gehdausetemperatur zur Folge. Halten Sie immer eine
Abkiihlungsphase von 5 Minuten ein, wenn das Gerat wiederholt langer als 2 Minuten betrieben wird. Die
Nichteinhaltung der Abkiithlungsphase des Gerats kann zu Gehdausetemperaturen bis 55 °C fiihren.

Testen Sie immer mithilfe des im Lieferumfang enthaltenen Testblocks die gewéhlte Kombination aus
Belichtungszeit und Kompositmaterial, bevor sie diese an einem Patienten anwenden, um zu iiberpriifen,
dass die Belichtungszeit ausreichend ist, um das Material vollstandig auszuharten. Die Nichteinhaltung
der Priifung der Kombination von Belichtungszeit und Material kann zu einem erhéhten Risiko eines nicht
vollstandig ausgeharteten Materials und zum Versagen der Restauration fiihren.

Kontrollieren Sie immer das Lichtaustrittsfenster, einschlieBlich Linsenkappe und Schutzhiille, auf Vorliegen
einer Verschmutzung, durch die die Lichtabgabe behindert sein kénnte. Jeglicher Schmutz, der die
Lichtabgabe blockiert, kann die effektive Lichtabstrahlung des Geréats deutlich vermindern und zu einem
Versagen der Restauration fiihren.

Das Gerat darf nicht ohne vorherige Genehmigung des Herstellers verdandert werden.

A Stromschlaggefahr

A

WARNUNG

Untersuchen Sie das Netzkabel vor Inbetriebnahme auf Abnutzung oder Bruchstellen.

Untersuchen Sie vor Montage und Inbetriebnahme alle gelieferten Komponenten auf Beschadigung.

Fassen Sie einen vom Handstiick abgenommenen Akku immer nur mit sauberen, trockenen Handen an.

Tauchen Sie Handstiick, Ladestation oder Stromversorgung nicht in Fliissigkeit ein.
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EXPLOSIONSGEFAHR

Uberpriifen Sie den Akku vor Gebrauch auf Vorliegen einer Aufblihung oder Schiadigung. Verwenden Sie einen
Akku, der aufgebldht oder anderweitig verformt ist, nicht weiter.

Laden Sie den Akku nur mit der im Lieferumfang enthaltenen Ladestation oder einer als Ersatzteil genannten

é \ Ladestation.

WARNUNG Versuchen Sie nicht, das Akku-Aggregat zu zerlegen.

Verwenden Sie das Gerat nicht in der Ndhe entflammbarer Narkosemittel.

Verwenden Sie das Gerét nicht in einer sauerstoffreichen Umgebung.

EMV-WARNHINWEISE

Dieses Gerit sollte nicht unmittelbar neben oder auf anderen Geraten gestapelt verwendet werden, da dies zu
unsachgemafBem Betrieb fiihren kdnnte. Falls eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerat und
das andere Gerat beobachtet werden, um ihre normale Funktionsfahigkeit zu bestatigen.

Die Verwendung anderer als der vom Hersteller dieses Gerats genannten oder mitgelieferten Zubehorteile,
Transducer und Kabel konnte zu erh6hten elektromagnetischen Emissionen oder einer geringeren
elektromagnetischen Stérfestigkeit dieses Gerdts und zu unsachgema3em Betrieb fiihren.

A Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe
WARNUNG Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil der Coltolux Comfort, einschlieBlich
der vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet werden. Andernfalls kdnnte die Leistung dieses Gerats
beeintrachtigt werden.

Dieses Geréat darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden. Dieses Gerat kann
Funkstérungen verursachen oder den Betrieb von Geraten in der Umgebung storen. Es kann notwendig
sein, Abhilfemanahmen wie die Neuausrichtung oder Umsetzung der Coltolux Comfort Einheit oder die
Abschirmung des Standorts zu ergreifen.

VorsichtsmafBnahmen

VORSICHT Verwenden Sie nur die mit dem Gerat gelieferten Zubehorteile oder die genannten Ersatzkomponenten.

VORSICHT Entfernen Sie wahrend der Oberflachendesinfektion nicht den Akku. Eine Einwirkung von Reinigungsmitteln auf die

Akku-Anschlusspole kann zu einem Funktionsverlust des Gerats und einer Verzogerung beim Eingriff fihren.

Auspacken des Gerats

A Untersuchen Sie vor Montage und Inbetriebnahme alle gelieferten Komponenten auf Beschadigung.
WARNUNG




Benutzerhandbuch ®®
Extraoraler
Lichtschild \

Handsttick \

Akku

Intraoraler
Lichtschild

Linsenkappe

Ladestation

Inhalt:
STUCK | INHALT
1 Handstlck
1 Akku
1 Ladestation
1 USB-C-Stromversorgung mit Steckeradaptern
3 Extraoraler Lichtschild
3 Intraoraler Lichtschild
20 Linsenkappen
100 Schutzhdllen

Installation und Montage

Fassen Sie einen vom Handstiick abgenommenen Akku immer nur mit sauberen, trockenen Handen an.

Uberpriifen Sie den Akku vor Gebrauch auf Vorliegen einer Aufblihung oder Schiadigung. Verwenden Sie einen
& Akku, der aufgeblaht oder anderweitig verformt ist, nicht weiter.

WARNUNG | Laden Sie den Akku nur mit der im Lieferumfang enthaltenen Ladestation oder einer als Ersatzteil genannten
Ladestation.

Ein Versaumnis, den Akku zwischen den Verwendungen des Geréts wiederaufzuladen, vermindert die Akku-
Funktionalitat und kann zur Tiefenentladung fiihren.

Bringen Sie nach dem Auspacken des Gerédts den passenden Steckeradapter an der Stromversorgung an. Verbinden Sie die USB-C-
Stromversorgung vollstandig mit der Netzsteckdose und dann mit der Ladestation. Die ringférmige Leuchtanzeige der Ladestation sollte
kurz aufleuchten, um anzuzeigen, dass die Ladestation ordnungsgemal3 verbunden ist. Drehen Sie den Akku langsam im Uhrzeigersinn bis
zum Gewindeende auf das Handstlck und ziehen Sie ihn dann an, bis er ordnungsgemaR fixiert ist. Setzen Sie das Handstlck mit dem Akku
in die Ladestation ein.

Stellen Sie sicher, dass der Akku vor der ersten Inbetriebnahme vollstandig aufgeladen ist. Setzen Sie den Akku bei Nichtgebrauch stets in
die Ladestation ein, um eine optimale Akku-Funktion sicherzustellen.
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Funktionspriifung

Blicken Sie niemals direkt in das von der Linse ausgesandte oder vom Zahn oder anderen Oberflachen
reflektierte Licht. Andernfalls kann es zu Schadigungen der Netzhaut kommen.

& Testen Sie immer mithilfe des im Lieferumfang enthaltenen Testblocks die gewahlte Kombination aus
WARNUNG | Belichtungszeit und Kompositmaterial, bevor sie diese an einem Patienten anwenden, um zu tGiberpriifen, dass
die Belichtungszeit ausreichend ist, um das Material vollstandig auszuharten. Die Nichteinhaltung der Priifung
der Kombination von Belichtungszeit und Material kann zu einem erhéhten Risiko eines nicht vollstandig
ausgeharteten Materials und zum Versagen der Restauration fiihren.

Die Coltolux® Comfort ist mit einer auf 20 Sekunden eingestellten Zyklus-Schaltuhr mit akustischem Signal nach 10 Sekunden ausgestattet.
Das Gerat wird nach einer Betriebsdauer von 20 Sekunden automatisch deaktiviert. Das Gerat kann jederzeit vor Ablauf der 20 Sekunden
manuell durch Driicken der Aktivierungs-/Deaktivierungstaste deaktiviert werden.

Das Personal, das den restaurativen Eingriff durchfiihrt, ist daftr verantwortlich zu Gberprifen, dass die Kombination aus Belichtungszeit
und Lichtabgabe ausreichend ist, um das gewahlte Material bis zu der fur das klinische Szenario gewiinschten Durchhértungstiefe
auszuhdrten. Verwenden Sie vor dem Einsatz der Coltolux Comfort bei einem klinischen Eingriff immer den im Lieferumfang enthaltenen
Testblock, um zu Uberprifen, dass durch das gewdhlte Komposit und die Belichtungszeit das Dentalmaterial bis zur gewlinschten
Durchhartungstiefe vollstandig ausgehdrtet wird. Bringen Sie dazu bei der Verwendung des Testblocks das Dentalmaterial in die Vertiefung
ein, die der gewtnschten Durchhartungstiefe fir die klinische Applikation entspricht. Harten Sie das Material fir die gewlnschte
Belichtungszeit, entfernen Sie dann das Komposit mit einem Dentalspatel aus der Vertiefung. Prifen Sie mithilfe des Spatels die Unterseite
des Dentalmaterials, um zu bestdtigen, dass das Material vollstandig ausgehartet ist. Wenn das Material nicht vollstandig ausgehartet

ist, vergewissern Sie sich, dass die Linsenkappe, Schutzhille und LED-Linse frei von Verschmutzungen sind, die das Lichtaustrittsfenster
blockieren und die Lichtabgabe beeintrachtigen kdnnten. Wenn diese Komponenten schmutzfrei sind, passen Sie die Belichtungszeit an, bis
das gewadhlte Dentalmaterial vollstandig bis zur gewinschten Durchhdrtungstiefe aushértet.

Befolgen Sie immer die Anweisungen des Dentalmaterialherstellers zur ordnungsgemaflen Lichthartungstechnik des spezifischen Materials.

Anzeigen

Handsttck

1. Betriebsmodus - Anzeige-LED leuchtet anhaltend griin.

2. Ruhemodus - Anzeige-LED leuchtet nicht.

3. Thermischer Uberlastungsschutz - Anzeige-LED leuchtet dauerhaft rot. Es werden abwechselnd hohe und tiefe akustische Téne
ausgegeben. Wahrenddessen ist das Handstlick nicht betriebsbereit und durch Driicken der Handstuck-Taste wird die Gerate-LED
solange nicht aktiviert, bis das Handstuck abgekihlt ist.

4. Modus,Akku beinahe leer” — Anzeige-LED blinkt griin und ein akustischer Signalton ist zu horen.

HINWEIS: Wenn der Zustand des nahezu leeren Akkus erreicht ist, stellen Sie den Akku in die Ladestation, um ihn vollstandig aufzuladen.
Der Coltolux® Comfort Akku kann geladen werden, ohne dass er in das Handstiick eingesetzt ist.

Ladestation
1. Auflade-Status — Anzeige-LEDs leuchten pulsierend blau auf.
2. Status,Vollstindig aufgeladen” - Anzeige-LEDs leuchten andauernd blau auf.
3. Status,Ladefehler” — Anzeige-LEDs blinken in schneller Folge auf.

Bedienungsanleitung

Alle Polymerisationslampen geben Lichtenergie von hoher Intensitat und Warmestrahlung ab. Die Nicht-
beachtung der bereitgestellten Anweisungen kann zu Verbrennungen von Weichgewebe, Pulpaschddigung
oder Unbehagen des Patienten fiihren.

Aktivieren Sie die Polymerisationslampe nicht Giber Weichgewebe wie Lippen, Zahnfleisch oder Zunge. Die
Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu Verbrennungen von Weichgewebe fiihren.

A Stellen Sie sicher, dass bei der Aktivierung der Polymerisationslampe immer die mitgelieferten Lichtschilde
WARNUNG | verwendet und geeignete Schutzbrillen mit Blaulichtfilter getragen werden. Eine nicht ordnungsgemafe
Abschirmung des Patienten oder Anwenders vor direkter oder reflektierter Blaulichtenergie kann zu unsicheren
Energieniveaus des betrachteten Lichts fiihren, was schadlich fiir die Augen sein kann.

Ein wiederholter Betrieb des Gerats hat eine erhohte Gehdausetemperatur zur Folge. Halten Sie immer eine
Abkuhlungsphase von 5 Minuten ein, wenn das Gerat wiederholt langer als 2 Minuten betrieben wird. Die
Nichteinhaltung der Abkiihlungsphase des Gerats kann zu Gehdusetemperaturen bis 55 °C fiihren.
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1.
2.

Stellen Sie sicher, dass die Linsenkappe vollstandig installiert ist, indem Sie die Linsenkappe driicken, bis sie einrastet.
Installieren Sie den intraoralen Lichtschild, indem Sie ihn zuerst am Gerdtehals unterhalb des Reflektors einschnappen lassen und dann
nach oben schieben, bis er um den Reflektor herum einrastet (siehe Bild unten).

Der intraorale Lichtschild ist speziell gestaltet, um die Platzierung der Linse biindig mit der Belichtungsebene zu ermoglichen. Der
Lichtschild blockiert von der Zahnoberflache reflektiertes blaues Licht, vorausgesetzt die Linse ist nahe an der Belichtungsebene platziert.
Stellen Sie sicher, dass der intraorale Lichtschild angebracht ist, um die Effekte des reflektierten blauen Lichts zu mindern. Der intraorale
Lichtschild ist auBerdem so gestaltet, dass er unter die Einmal-Schutzhdlle passt, um so einen erhdhten Infektionsschutz zu ermdglichen.
Vergewissern Sie sich, dass der intraorale Lichtschild so unter der Schutzhdlle installiert ist, dass er korrekt sitzt.

Untersuchen Sie die Linsenkappe auf Verschmutzungen auf der Oberfldche. Jeglicher Schmutz auf der Linsenkappe kann die effektive
Lichtabgabe des Gerdts vermindern. Wenn Schmutz zu erkennen ist, kratzen Sie alle Schmutzpartikel ab oder ersetzen Sie die
Linsenkappe vor der Verwendung des Gerats.

/\ WARNUNG: Kontrollieren Sie immer das Lichtaustrittsfenster, einschlieBlich Linsenkappe und Schutzhiille, auf Vorliegen
einer Verschmutzung, durch die die Lichtabgabe behindert sein konnte. Jeglicher Schmutz, der die Lichtabgabe blockiert,
kann die effektive Lichtabstrahlung des Gerats deutlich vermindern und zu einem Versagen der Restauration fiihren.

ACHTUNG: Benutzen Sie nur Linsenkappen, die zum Lieferumfang dieses Gerdts gehoren oder in diesem Benutzerhandbuch als
Zubehorkomponente aufgefihrt sind.

5.
6.

Wenn eine Beschadigung an der Linsenkappe oder dem Lichtschild zu erkennen ist, ersetzen Sie sie bzw. ihn vor der Verwendung des Gerats.
Installieren Sie die Einmal-Schutzhulle, indem Sie das offene Ende der Hulle Gber das Handstiick schieben. Stellen Sie sicher, dass die
Naht der Schutzhlle nicht Gber dem Austrittsfenster platziert ist. Installieren Sie den extraoralen Lichtschild, indem Sie ihn an der
gewulnschten Stelle einrasten.

Untersuchen Sie vor der Verwendung am Patienten die Schutzhille auf Beschdadigung. Wenn eine Beschadigung an der Schutzhille zu
erkennen ist, ersetzen Sie sie umgehend.

/\\ WARNUNG: Eine unsachgemafBe Sichtkontrolle der Schutzhiille auf Beschadigung kann ein erhohtes Risiko einer
Kreuzkontamination zur Folge haben.

8.

Wenn die Anzeige-LED am HandstUck erlischt, wechselt das Gerét durch einmaliges Driicken der Aktivierungstaste in den betriebs-
bereiten Zustand. Sobald die Anzeige-LED griin aufleuchtet, ist das Handstick betriebsbereit. Durch Driicken der Taste wird die
Polymerisations-LED aktiviert. Das Handsttck durchlduft einen 20-Sekunden-Zyklus, mit einem hérbaren Ton nach 10 Sekunden und
zwei Tonen am Ende des Zyklus.

Wenn Sie zur Hartung des Materials bereit sind, vergewissern Sie sich, dass das Austrittsfenster bundig mit der Belichtungsebene ist.
Der Abstand und Winkel zwischen dem Austrittsfenster und der Belichtungsebene ist fUr eine erfolgreiche Lichthartung kritisch; stellen
Sie daher immer sicher, dass das Austrittsfenster so nah wie maglich an das zu hértende Material platziert und wahrend der gesamten
gewulnschten Belichtungszeit stabil gehalten wird.

Tipps zur Hygiene:
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- Verwenden Sie immer Einmal-Schutzhillen und ersetzen Sie sie nach jedem Patienten.
- Platzieren Sie den intraoralen Lichtschild unterhalb der Schutzhiille, um die Risiken einer Kreuzkontamination so gering wie maglich zu
halten.
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Reinigung und Desinfektion

/\ WARNUNG: Bei unsachgemafler Verwendung der Einmal-Schutzhiillen konnen Patienten oder Anwender einer Kreuz-
kontamination und einem Infektionsrisiko ausgesetzt sein. Verwenden Sie dieses Gerat niemals ohne neue Schutzhiille bei
einem Patienten.

ACHTUNG: Entfernen Sie wahrend der Oberflachendesinfektion nicht den Akku. Eine Einwirkung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

a

1.
2.

uf die Akku-Anschlusspole kann zu einem Funktionsverlust des Gerdts und einer Verzogerung beim Eingriff fihren.

Entfernen Sie nach der Verwendung den aufsteckbaren extraoralen Lichtschild vom Handstuck.

Entfernen Sie unverziglich die Einmal-Schutzhille und entsorgen Sie sie. Zur Entfernung der Schutzhllle greifen Sie sie mit der Hand (in
Handschuh) und ziehen sie nach oben zur Spitze des Gerdts. Entsorgen Sie die gebrauchte Schutzhulle unverztglich, um das Risiko einer
Ubertragung von infektiésem Material zu minimieren.

Entfernen Sie den intraoralen Lichtschild von der Spitze des Geréts, indem Sie ihn vom Reflektor nach unten und vom Geréatehals
wegziehen (siehe Bild unten).

4. Zur Entfernung der Linsenkappe greifen Sie die Rénder der Linsenkappe fest und ziehen sie von der Vorderseite des Reflektors ab.

Wischen Sie die Linsenkappe mit 70%igem Isopropylalkohol und einem weichen Tuch ab. Wenn eine Eintribung der Linsenkappe zu
erkennen ist, ersetzen Sie sie vor der ndchsten Verwendung.

. Wischen Sie den intraoralen und den extraoralen Lichtschild mit einem OPTIM-1 Wischtuch feucht ab. Wischen Sie auch die Oberflache
des Handsttickgehduses mit einem OPTIM-1 Wischtuch feucht ab. HINWEIS: Achten Sie darauf, dass keine Desinfektionslosung in
das Reflektorgehduse eindringt und es zum direkten Kontakt mit der LED kommt. Beachten Sie immer die Gebrauchsanweisung des
Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittelherstellers.

6. Lassen Sie die Handstlck-Einheit und samtliche Komponenten vollstandig trocknen.

Setzen Sie das Gerdt nach den Schritten 1 bis 8 im Abschnitt,Bedienungsanleitung” wieder zusammen.

Hersteller: Dent4You AG

Verfahren: Niedriggradige Desinfektion

Symbol: -

Produkt(e): Intracraler Lichtschild, extraoraler Lichtschild, Linsenkappe, Handstlck-Einheit

WARNHINWEISE | Tragen Sie keine Flussigkeiten direkt auf die LED im Inneren des Reflektors auf, da diese Komponente dadurch

beschddigt und das Gerat funktionsunfahig werden kénnte.

Einschrankungen | Fiihren Sie vor der nachsten Verwendung immer eine Sichtkontrolle der HandstUck-Einheit, Lichtschilde und
bei der Linsenkappen durch. Wenn eine Beschédigung zu erkennen ist, verwenden Sie die betroffene Komponente nicht
Aufbereitung weiter.
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Anweisungen

Erste Behandlung am Ort | Entfernen Sie nach dem Eingriff den extraoralen Lichtschild, intraoralen Lichtschild und die Linsenkappe von
der Verwendung der Handstlck-Einheit.

Reinigung/Desinfektion Wischen Sie Handstick-Einheit, intraoralen Lichtschild und extraoralen Lichtschild mit einem OPTIM-1
Wischtuch feucht ab.

Wischen Sie die Linsenkappe mit 70%igem Isopropylalkohol und einem weichen Tuch ab. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittelherstellers. Reinigen Sie das Gerat grindlich.

Trocknen Lassen Sie alle desinfizierten Oberflachen an der Luft trocknen.

Wartung, Inspektion und Kontrollieren Sie nach der Reinigung und Desinfektion das Handstlck auf anhaftende Schmutzpartikel.
Prifung Falls nach der Reinigung und Desinfektion noch Schmutzpartikel zu erkennen sind, wiederholen Sie die
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, bis keine sichtbare Verschmutzung mehr festzustellen ist. Fihren
Sie nach der Desinfektion und vor der ndchsten Verwendung eine Sichtkontrolle der Handstlck-Einheit und
Lichtschilde durch. Wenn eine Beschadigung zu erkennen ist, verwenden Sie die betroffene Komponente
nicht weiter.

Wartung und Austausch von Komponenten

/\ Warnung: Das Gerit darf nicht ohne vorherige Genehmigung des Herstellers verandert werden.

Zur Reparatur oder zum Austausch aller Komponenten, die in diesem Abschnitt nicht ausdrticklich als durch den Endanwender reparierbar
und austauschbar bezeichnet werden, muss das Gerat an den Hersteller geschickt werden.

1. Entnahme und Austausch des Akkus
« Lithium-lonen-Akkus verlieren durch wiederholte Lade-/Entladezyklen nach und nach an Ladekapazitdt. Wenn Sie feststellen,
dass Ihre Polymerisationslampe nicht mehr die volle Zahl an Belichtungszyklen, die bei voll geladenem Akku zu erwarten ist,
aufrechterhélt, konnte es sein, dass der Akku seine Nutzungsdauer Uberschritten hat und ausgetauscht werden muss.

« Wenn das Gerat langere Zeit nicht verwendet wird, erwdgen Sie die Trennung des Akkus vom Handstlck, um die Stromaufnahme
durch den Akku zu reduzieren.

- Halten Sie zur Entnahme den Akku und das Handstick fest und drehen Sie den Akku durch eine Bewegung entgegen dem
Uhrzeigersinn ab. Um einen neuen Akku anzubringen, drehen Sie den Akku langsam im Uhrzeigersinn bis zum Gewindeende auf
das Handstlck und ziehen Sie ihn dann an, bis er ordnungsgemafs fixiert ist.

ACHTUNG: Wenden Sie beim Anbringen oder Entfernen des Akkus keine Gibermalige Kraft an; durch zu viel Kraft kdnnte es zu einer
Beschadigung des Gewindes und zur Betriebsunfahigkeit des Gerats fiir weitere Eingriffe kommen.

2. Austausch der Linsenkappe
- Zur Entfernung der Linsenkappe greifen Sie die Rander der Linsenkappe fest und ziehen sie von der Vorderseite des Reflektors ab.
Driicken Sie die neue Kappe so auf den Reflektor, dass sie fest darauf sitzt. Ersetzen Sie die Linsenkappe immer, wenn sie sichtbar
eingetrtbt oder mit Schmutzpartikeln bedeckt ist.

3. Austausch des extraoralen Lichtschilds
« Zur Entfernung des extraoralen Lichtschilds ziehen Sie ihn vom Handstiick ab. Zum Anbringen des neuen extraoralen Lichtschilds
drtcken Sie den Schild senkrecht auf das Handstuck, bis es darauf einschnappt.

4. Austausch des intraoralen Lichtschilds
- Zur Entfernung des intraoralen Lichtschilds schieben Sie ihn am Gerdtehals nach unten, bis er sich vom Reflektor ablost, und ziehen
ihn dann vom Geratehals weg.

Zum Austausch lassen Sie den Lichtschild auf den Geratehals unterhalb der Linse einschnappen und schieben ihn dann nach oben, bis
er um den Reflektor herum einrastet.

5. Austausch der Stromversorgung

« Zum Austauschen der Stromversorgung ziehen Sie sie am Stecker aus der Ladestation. Verbinden Sie die neue Stromversorgung
mit dem Gerét. Stellen Sie sicher, dass die alte Stromversorgung entsprechend den gelten lokalen Vorschriften entsorgt wird.
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Problem

Sachverhalt/Ursache

Losung

Die Anzeige-LED der Polymerisations-
lampe leuchtet nicht grin auf, wenn die
Taste gedruckt wird.

Handstuck ist auf der
Ladestation.

Stellen Sie sicher, dass das Handstlck aus der Ladestation entnommen ist, bevor Sie
versuchen, es einzuschalten.

Akku ist entladen.

Setzen Sie den Akku in die Ladestation und lassen Sie ihn aufladen.

Akku sitzt nicht vollstandig auf
dem Handstick.

Drehen Sie den Akku im Uhrzeigersinn bis zum Gewindeende auf das Handsttick.

Die Anzeige-LED der Polymerisations-
lampe leuchtet rot auf, wenn die Aktivie-
rungstaste gedruckt wird, und das Gerat
gibt einen Piepton ab.

Handstdck ist im Modus
des thermischen
Uberlastungsschutzes.

Lassen Sie das Gerét fur 5 Minuten abkihlen, bevor Sie es weiter verwenden. Die Anzeige-
LED des Handstlcks wird griin aufleuchten, um anzuzeigen, dass das Gerdt fur die weitere
Verwendung bereit ist.

Handstuck wurde aufgrund
eines Komponentenfehlers
deaktiviert.

Wenden Sie sich an den COLTENE Kundenservice.

Die Anzeige-LED der Polymerisations-
lampe blinkt griin und ein akustischer
Signalton ist zu horen.

Der Akku ist fast leer.

Setzen Sie den Akku in die Ladestation und lassen Sie ihn vollstandig aufladen.

Die Anzeige-LED der Ladestation blinkt
in schneller Folge auf.

Es liegt ein Fehler bei dem
drahtlosen Ladesystem vor.

Nehmen Sie den Akku aus der Ladestation. Stellen Sie sicher, dass keine Fremdkorper au3en
auf dem Akku oder in der Ladestation sind, die das Ladesystem unterbrechen kénnten.
Wenden Sie sich an den COLTENE Kundenservice, wenn das Problem weiterhin besteht.

Die Lichtabgabe der Polymerisations-
lampe ist geringer als erwartet.

Schmutz blockiert die
Lichtabgabe aus dem
Austrittsfenster der Linse.

Entfernen Sie die Schmutzpartikel oder ersetzen Sie die Linsenkappe.

Die Polymerisationslampe gibt

nicht die angegebene Anzahl von
Belichtungszyklen bei voll geladenem
Akku ab.

Akku hat seine Nutzungsdauer
Uberschritten.

Ersetzen Sie den Akku.

Die Anzeige-LED der Ladestation
leuchtet nicht auf, wenn sie mit der
Netzsteckdose verbunden wird.

Der Stecker der
Stromversorgung ist nicht
vollstandig eingesteckt.

Vergewissern Sie sich, dass die Stromversorgung korrekt mit der Netzsteckdose und der
Ladestation verbunden ist.

Ladestation ist aufgrund
eines Komponentenfehlers
deaktiviert.

Wenden Sie sich an den COLTENE Kundenservice.

Die Anzeige-LED der Ladestation
leuchtet nicht auf, wenn der Akku in die
Ladestation gesetzt wird.

Die Ladestation ist nicht mit der
Netzsteckdose verbunden.

Stecken Sie den Stecker der Stromversorgung in die Ladestation.

Zwischen Ladestation und Akku
befindet sich Schmutz.

Entfernen Sie Schmutzpartikel aus der Ladestation.

Der Akku ist aufgrund
eines Komponentenfehlers
deaktiviert.

Wenden Sie sich wegen eines Ersatzakkus an den COLTENE Kundenservice.

HINWEIS: Melden Sie alle Vorfalle, die sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignen, dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem sich der jeweilige Vorfall ereignet hat.

Anweisungen zur sicheren Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht zusammen mit anderen Abfallen entsorgt werden. Vielmehr liegt es in der Verantwortung

des Anwenders, Altgerate zu entsorgen, indem diese an einer daftir vorgesehenen Sammelstelle fiir das Recycling von
elektrischen und elektronischen Altgerdten abgegeben werden. Die getrennte Sammlung und das Recycling lhrer
Altgerate bei der Entsorgung tragt dazu bei, nattrliche Ressourcen zu erhalten und sicherzustellen, dass sie auf eine fir
menschliche Gesundheit und Umwelt schonende Weise recycelt werden. Weitere Informationen dariber, wo Sie lhre
Altgerdte zum Recycling abgeben kdnnen, erhalten Sie von Ihrer Stadtverwaltung, Ihrem Abfallentsorgungsunternehmen
oder beim Handler, bei dem Sie dieses Produkt gekauft haben.

Erklarung der Symbole

AN

Vorsicht/Warnung

Nicht direkt in das von der LED emittierte Licht blicken

R

Anwendungsteil vom Typ B

Temperaturbegrenzung
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C€

CE-Kennzeichen

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

EC|REP|

EU-Bevollmachtigter

Vor Nésse schiitzen

Siehe Bedienungsanleitung

Recycling

A\

Stromschlaggefahr

Gebrauchsanweisung beachten

>

Explosionsgefahr

Zerbrechlich — sorgfaltig behandeln

M

O

Medizinprodukt-Indikator: Dieses
Produkt entspricht der Definition eines
Medizinprodukts

e
m
“

Katalog-Nr.

Eingeschrankter Verkauf: Der Kauf des
Produkts ist medizinischen Fachkraften
vorbehalten.

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt herstellt

@

Nur zum Einmalgebrauch (Schutzhillen)

=jff =

Gerat der Klasse Il

wl

Herstellungsdatum

()

Nichtionisierende Strahlung

SN

Seriennummer

UK
cA

Vereinigtes-Konigreich-Konformitat bewertet

LOT

Chargennummer (nur bei Zubehor)

Nicht mit dem Hausmull entsorgen

Bestellinformationen

Katalog-Nr. Beschreibung
60034390 Coltolux® Comfort Kit, International
60034391 Coltolux® Comfort Ersatzakku
60034392 Coltolux® Comfort Universal-Stromversorgung
60034393 Coltolux® Comfort Schutzhdllen (Packung mit 1.000 Stk.)
60034394 Coltolux® Comfort Intraorale Lichtschilde

(Packung mit 5 Stk.)
60034395 Coltolux® Comfort Extraorale Lichtschilde

(Packung mit 5 Stk.)
60034396 Coltolux® Comfort Linsenkappen (Packung mit 20 Stk.)
60034446 Coltolux® Comfort Komposit-Testblock
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Garantieinformationen

Der Hersteller im Sinne des Gesetzes, Dent4You AG, garantiert fiir einen Zeitraum von 2 Jahren ab dem Kaufdatum, dass die Coltolux
Comfort LED-Polymerisationslampe nach Herstellung in neuem und ungebrauchtem Zustand wie vorgesehen und innerhalb der in
diesem Benutzerhandbuch dargelegten Spezifikationen funktioniert. Der Hersteller im Sinne des Gesetzes garantiert dartiber hinaus den
betriebsfahigen Zustand des Akkus, der mit dem Gerat geliefert wird, fir einen Zeitraum von 1 Jahr ab dem Kaufdatum.

Informationen, Warnhinweise und Uberlegungen zur elektromagnetischen Vertriglichkeit

WARNHINWEIS: Dieses Gerat sollte nicht unmittelbar neben oder auf anderen Geraten gestapelt verwendet werden, da dies zu
unsachgemaflem Betrieb flhren konnte. Falls eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerdt und das andere Gerét beobachtet
werden, um ihre normale Funktionsfahigkeit zu bestatigen.

WARNHINWEIS: Die Verwendung anderer als der vom Hersteller dieses Gerdts genannten oder mitgelieferten Zubehorteile, Transducer und
Kabel kdnnte zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts und zu
unsachgemaliem Betrieb fuhren.

WARNHINWEIS: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieSlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil der Coltolux Comfort, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet
werden. Andernfalls konnte die Leistung dieses Gerdts beeintrachtigt werden.

HINWEIS

Aufgrund seiner Emissionscharakteristik ist dieses Gerat fur die Verwendung in industriellen Bereichen und Krankenhausern geeignet
(Klasse A gemaf CISPR 11). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (wofiir normalerweise Klasse B gemald CISPR 11 erforderlich
ist), konnte dieses Gerdt keinen addquaten Schutz gegenUber Hochfrequenz-Kommunikationsdiensten bieten. Es kann fiir den Anwender
notwendig sein, Abhilfemallnahmen wie die Umsetzung oder die Neuausrichtung des Gerats zu ergreifen.

EN/IEC 60601-1-2:2014
Leitlinien und Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen

Die Coltolux Comfort ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer der Coltolux
Comfort muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Emissionen CISPR 11: Ausg. 5.0 (mit A1:2010) Gruppe 1 Die Coltolux Comfort verwendet ausschlie3lich fur interne
Funktionen hochfrequente Energie. Daher sind ihre HF-Emissionen
sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerédte gestort werden.

HF-Emissionen CISPR 11: Ausg. 5.0 (mit A1:2010) Klasse A Die Coltolux Comfort Einheit ist fir den Einsatz in allen
Einrichtungen, mit Ausnahme hauslicher Umgebungen, geeignet. In
héuslichen Umgebungen und Einrichtungen, die an das &ffentliche
Spannungsschwankungen/Flicker IEC 61000-3-3 Stimmt Uberein Niederspannungs-Versorgungsnetz angeschlossen sind, Gber das
private Haushalte versorgt werden, darf sie unter Beachtung des
folgenden Warnhinweises benutzt werden:

Oberschwingungsstrome IEC 61000-3-2 Klasse A

WARNUNG: Dieses Gerdt darf nur von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden. Dieses Gerdt kann Funkstérungen verursachen
oder den Betrieb von Gerdten in der Umgebung stéren. Es kann
notwendig sein, AbhilfemalSnahmen wie die Neuausrichtung oder
Umsetzung der Coltolux Comfort Einheit oder die Abschirmung des
Standorts zu ergreifen.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Die Coltolux Comfort Einheit ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer der Coltolux
Comfort Einheit muss sicherstellen, dass das Gerat nur in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Storfestigkeit

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Vorgesehene elektromagnetische Umgebung

Elektrostatische Entladung
(ESD)
|IEC 61000-4-2

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

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

FuBboden sollten aus Holz oder Beton bestehen
oder mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn der
FuBboden mit synthetischem Material versehen
ist, muss die relative Luftfeuchte mindestens 30 %
betragen.

Transiente/schnelle transiente
Storgrolien
IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur Stromversorgungsleitungen
100 kHz Wiederholfrequenz

+ 2 kV fur Stromversorgungsleitungen
100 kHz Wiederholfrequenz

Die Qualitat der Stromversorgung muss der einer
normalen Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoRspannungen (Surge)
IEC 61000-4-5

+1 kV Gegentakt (Leitung/Leitung)
+ 2 kV Gleichtakt (Leitung/Erde)

+1 kV Gegentakt (Leitung/Leitung)
+ 2 kV Gleichtakt (Leitung/Erde)

Die Qualitat der Stromversorgung muss der einer
normalen Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

0% UT; fur 0,5 Zyklen

Bei 0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° und 315°
0% UT; fur 1 Zyklus

70 % UT; fir 25/30 Zyklen
Einzelne Phase: bei 0°

0% UT; fir 250/300 Zyklen

0% UT; fur 0,5 Zyklen

Bei 0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°und 315°

0% UT; fur 1 Zyklus

70 % UT; fr 25/30 Zyklen
Einzelne Phase: bei 0°

0% UT; fur 250/300 Zyklen

Die Qualitét der Stromversorgung muss der einer
normalen Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer der Coltolux
Comfort Einheit selbst bei Unterbrechungen der
Netzstromversorgung den ununterbrochenen
Betrieb sicherstellen mochte, empfiehlt es sich, die
Coltolux Comfort Einheit an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung mit ausreichender Kapazitat,

um die Einheit fUr die maximal benétigte Zeit der
Unterbrechung zu betreiben, anzuschlie3en.

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
sollten sich auf einem fir normale Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebungen typischen Niveau
befinden.

UT bezeichnet die Wechselspannung des Netzes vor Anwendung des Priifpegels.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Die Coltolux Comfort Einheit ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer der Coltolux
Comfort Einheit muss sicherstellen, dass das Gerat nur in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prifung der Storfestigkeit

IEC 60601 Prifpegel

Ubereinstimmungspegel

Vorgesehene elektromagnetische Umgebung

Geleitete HF
|IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF
|IEC 61000-4-3

3Vrms

6Vrms

(in ISM-Béndern)
150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 2,7 GHz

3Vrms

6Vrms
(in ISM-Bandern)
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 9% AM bei 1 kHz

Tragbare und mobile HF-Gerate zur Kommunikation (Mobiltelefone
usw.) sollten nicht naher an die Coltolux Comfort Einheit (einschlieBlich
der Kabel) gefuihrt werden, als nachfolgend empfohlen. Der
empfohlene Mindestabstand kann anhand einer Gleichung berechnet
werden, die auf der Senderfrequenz basiert.

Empfohlener Mindestabstand

d=12VP

d = 1,2/P bei 80 MHz bis 800 MHz

d = 2,3v/P bei 800 MHz bis 2,5 GHz

Dabei bezeichnet P die maximale Nennausgangsleistung des Senders
in Watt (W) gemal3 den Angaben des Senderherstellers und d ist der
empfohlene Mindest-Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarken stationdrer HF-Sender sollten — wie in einem
elektromagnetischen Gutachten zum Standort definiert® — niedriger als

der Ubereinstimmungspegel der einzelnen Frequenzbereiche sein.?

In der Néhe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, konnen Interferenzen auftreten:

()

Nichtionisierende Strahlung

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der jeweils hohere Frequenzbereich zu verwenden.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien konnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion der
umgebenden Strukturen, Objekte und Personen beeinflusst.

a. Die Feldstarke stationdrer Sender wie Basisstationen fUr Funktelefone (Mobiltelefone/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk, CB-Funk, Amateurfunk, AM- und
UKW-Radiosender und Fernsehsender kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationarer
HF-Sender sollte unter Umstanden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstarke am Standort, an dem
die Coltolux Comfort Polymerisationslampe verwendet wird, den entsprechenden HF-Ubereinstimmungspegel, muss die Coltolux Comfort Polymerisationslampe auf
normale Betriebstatigkeit hin kontrolliert werden. Zeigt das Gerat ungewdohnliche Leistungen, sind eventuell zusatzliche Mallnahmen wie eine Neuausrichtung bzw.
Umstellung der Coltolux Comfort Polymerisationslampe notwendig.

b. Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren/mobilen HF-Kommunikationsgerdten und der Coltolux Comfort Einheit

Die Coltolux Comfort Einheit ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Storstrahlen kontrolliert werden. Der
Kunde bzw. Benutzer der Coltolux Comfort Einheit kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und der Coltolux Comfort Einheit so wéhlt, wie nachfolgend aufgefiihrt. Dabei ist die maximale

Ausgangsleistung der Kommunikationsgerdte zu beachten.

Maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W)

Empfohlener Mindestabstand nach Frequenz des Senders in Metern (m)

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12\P d=12/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Bei Sendern, deren maximale Nennausgangsleistung nicht in der obigen Tabelle aufgefuhrt ist, kann der empfohlene Mindestabstand d in Metern (m) anhand der
Gleichung ermittelt werden, die zur Bestimmung der Senderfrequenz angewendet wird, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W)

bezeichnet, gemafl den Angaben des Senderherstellers.
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Mindestabstand fiir héhere Frequenzbereiche zu verwenden.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien konnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion
der umgebenden Strukturen, Objekte und Personen beeinflusst.

34



Benutzerhandbuch

Tabelle 9 - Priifspezifikationen fiir STORFESTIGKEIT DES GEHAUSEANSCHLUSSES gegeniiber drahtlosen
HF-Kommunikationsgeraten

Priffrequenz Band @ Dienst? Modulation ® Maximale Abstand Storfestigkeits-
(MHz) Leistung (m) Priifpegel
(W) (V/m)
Pulsmodulation ?
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
+5kHz
GMRS 460, .
450 430-470 FRS 460 Abweichung 2 03 28
1 kHz Sinus
710
Pulsmodulation ©
745 704787 LTE-Band 13,17 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulation ®
8/0 800-960 IDEN 820, 2 03 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE-Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; )
' Pulsmodulation ©
1845 1700-1990 GSM 1900; 2 0,3 28
DECT; 217 Hz
1970 LTE-Band 1, 3,4,25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodulation ®
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-Band 7
°240 Pul dulation®
ulsmodulation
5500 5100-5800 WLAI:/iOZ1 1 0,2 03 9
217 Hz
5785

HINWEIS: Falls es notwendig ist, den STORFESTIGKEITS-PRUFPEGEL zu erreichen, darf der Abstand zwischen der Ubertragenden Antenne

und dem Medizinprodukt-Gerat oder dem MEDIZINPRODUKT-SYSTEM auf 1 m reduziert werden. Der Priifabstand von 1 mist nach

IEC 61000-4-3 zulassig.

a) Fur einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen einbezogen.

b) Der Tradger muss mit einem 50 % Arbeitszyklus-Rechtecksignal moduliert werden.

) Als Alternative zur FM-Modulation darf eine 50 % Pulsmodulation bei 18 Hz angewendet werden, weil es den ungunstigsten Fall
(,Worst Case”) darstellen wiirde, obwohl sie nicht die tatsachliche Modulation reprasentiert.
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ATTENTION : La loi fédérale limite la vente de ce dispositif par ou sur commande d’un professionnel de la santé habilité.

Avant d'installer et d'utiliser le dispositif, veuillez lire attentivement toutes les instructions fournies dans ce guide de I'utilisateur.

Description du produit

Coltolux® Comfort est une lampe a polymériser a LED (diode électroluminescente) utilisée pour la polymérisation des matériaux
photopolymérisables par les professionnels dentaires.

Elle offre les caractéristiques suivantes :
Fonctionnement simple a l'aide d'une touche
- Conception Iégére et ergonomique
- Extrémité plate (90 °) pour un accés postérieur plus facile
Profil de faisceau homogene
- Systeme de chargement inductif
- Batterie remplacable par I'utilisateur

- Construction dans des matériaux durables et faciles a désinfecter

Indications

La lampe a photopolymériser Coltolux® Comfort LED est indiquée pour la polymérisation des restaurations dentaires intra- et extraorales
fabriquées a partir de matériaux contenant le photo-initiateur Camphorquinone (couramment appelés matériaux de restauration dentaire
et/ou composites et/ou adhésifs dentaires polymérisables a la lumiere visible).

Contre-indications

Coltolux® Comfort ne doit pas étre utilisé par des personnes prenant des médicaments photosensibilisants ou présentant une sensibilité
connue a la lumiére.

Utilisateurs ciblés

Ce produit est destiné aux dentistes et aux assistants dentaires certifiés. La lampe a polymériser Coltolux® Comfort nest pas destinée a une
utilisation par la population générale.

Bénéfices cliniques et description des performances

La lampe a polymériser Coltolux® Comfort ne traite aucun probléeme médical directement. Elle est destinée a une utilisation avec les
matériaux de restauration dentaire pour sceller et protéger I'¢mail et la dentine des dents cariées, pour coller les appareils orthodontiques
fixes dans le traitement des malocclusions et pour réparer/restaurer I'émail et la dentine détériorés par un traumatisme physique.

Matériaux compatibles

Coltolux Comfort est congue pour polymériser des matériaux de restauration dentaire a base de polymere contenant le photo-initiateur
Camphorquinone, a un spectre démission de 440 a 470 nm. Consultez les instructions d'utilisation completes du fabricant des matériaux
de restauration a base de polymeére pour connaitre la compatibilité spécifique des produits et les recommandations en matiere de
polymérisation.

Caractéristiques relatives a la lumiere émise

Activateur de polymérisation alimenté : lampe a polymériser Coltolux® Comfort

Classe: 2 Type:2

Description de la lumiére émise : diamétre de 11 mm/1,1 cm (coupe transversale circulaire)
Section transversale de la lumiere émise : 380 mm?/3,80 cm?

Temps de rayonnement utilisé : 20 secondes

Mode utilisé : standard

Longueur donde maximale : 449 nm

Intensité maximale de la lumiére : 1 440 mW/cm?

Plage de la longueur d'onde Flux énergétique Exitance énergétique
nm mw mW/cm?
<380 <1 <1
de380a515 1140 1200 (+/- 240)
>515 <1 <1
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Longueur d'onde émise de Coltolux® Comfort

50
40
30
20
10

Flux énergétique (mW)

350 400 450 500 550
Longueur d'onde (nm)
Piéce a main
Alimentation : Batterie au lithium-ion

Tension nominale: 3,7V
Capacité : 850 mAh

Nombre de cycles de 20 secondes
avec une batterie neuve entierement
chargée : 120 (minimum)

Dimensions : Longueur de 8,46 pouces/215 mm
Diamétre de 0,78 pouces/20 mm

Poids : 2,702/779

Cycle de service : 2 min activé, 5 min désactivé (a une température ambiante de 77 °F/25 °C)
1 min activé, 10 min désactivé (a une température ambiante >77 °F/25 °C)

Température dexploitation : 50°F-100°F/10°C-38°C

Humidité relative :
Pression atmosphérique :
Piece appliquée :

Indice de protection contre la
pénétration d'eau :

Chargeur/Alimentation

Tension de fonctionnement /
Fréquence :

Consommation d'intensité :
Temps de charge complet :

Classification :

80 % a 77 °F/25°C
500 hPa - 1200 hPa

Type B

IPX3

100-240V

50/60 Hz

2 A max.

2 heures environ

Matériel de classe Il

Conditions de transport et de stockage

Plage de températures ambiantes :

-4°Fa100°F/-20°Ca38°C

Humidité relative :

HR de 15%a 85 %
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Avertissements et précautions

&AVE RTISSEMENTS

A

MISE EN GARDE

Le non-respect des instructions fournies peut causer un préjudice corporel au patient ou a l'utilisateur.

Toutes les lampes a polymériser émettent des niveaux élevés d'énergie lumineuse et de rayonnement
thermique. Le non-respect des instructions fournies peut causer des brilures des tissus mous, des lésions
pulpaires ou oculaires ou l'inconfort du patient.

Le non-respect des instructions fournies peut entrainer I'arrét de fonctionnement du dispositif et un retard
dans la procédure.

Un usage incorrect des manchons de protection peut exposer les patients ou les utilisateurs a une
contamination croisée et a un risque d’infection. N'utilisez jamais cet appareil sur un patient sans utiliser un
manchon de protection neuf.

Omettre de vérifier de maniére appropriée que les manchons de protection sont exempts de dommages
peut entrainer un risque accru de contamination croisée.

N’activez pas la lampe a polymériser au-dessus de tissus mous comme les lévres, les gencives ou la langue. Le
non-respect de cette instruction peut entrainer des bralures des tissus mous.

Assurez-vous toujours que les écrans protecteurs et les lunettes de sécurité avec filtre anti-lumiére bleue
fournis sont utilisés pendant I'activation de la lampe a polymériser. Omettre de protéger les patients ou
les utilisateurs de I'énergie de la lumiére bleue directe ou réfléchie peut entrainer des niveaux dangereux
d’énergie lumineuse vue, susceptibles d'endommager les yeux.

Une utilisation répétée du dispositif entraine une augmentation de la température du boitier. Laissez toujours
le dispositif refroidir pendant 5 minutes s'il est utilisé de maniére répétitive pendant plus de 2 minutes.
Omettre de laisser le dispositif refroidir peut entrainer des températures de boitier allant jusqu’a 55 °C.

Testez toujours la combinaison de la durée de polymérisation et du matériau composite sélectionnés, a l'aide
du bloc de test fourni, avant toute utilisation sur un patient afin de vérifier que la durée de polymérisation
est suffisante pour une polymérisation compléte du matériau. Omettre de tester la combinaison de la durée
de polymérisation et du matériau peut entrainer un risque accru de non-polymérisation du matériau et
d’échec de la restauration.

Vérifiez toujours que la fenétre d’émission de lumiére, y compris le capuchon de lentille et le manchon de
protection, est exempte de débris pouvant bloquer I'émission de la lumiére. Tout débris bloquant I'’émission
de la lumiere peut réduire de maniére significative 'efficacité du rayonnement lumineux du dispositif et
entrainer un échec de la restauration.

Ne modifiez pas cet appareil sans I'autorisation du fabricant.

ARisque de choc électrique

A

MISE EN GARDE

Avant chaque utilisation, vérifiez que le cordon d’alimentation n‘est pas endommagé ou cassé.

Vérifiez que I'ensemble des pieces livrées sont exemptes de dommage avant tout montage et
utilisation.

Manipulez la batterie uniquement avec des mains propres et séches une fois retirée de la piece a main.

N'immergez pas la piéce a main, le chargeur ou le bloc d’alimentation dans du liquide.

38



Guide de l'utilisateur

RISQUE D’EXPLOSION

MISE EN GARDE

Vérifiez que la batterie n’est pas gonflée ou endommagée avant de I'utiliser. Cessezimmédiatement d’utiliser
toute batterie gonflée ou déformée.

N'essayez pas de charger la batterie avec un dispositif autre que le chargeur fourni ou la piéce de rechange
indiquée.

N’essayez pas de démonter le compartiment de batterie.

N'utilisez pas le dispositif en présence d’anesthésiques inflammables.

N'utilisez pas le dispositif dans un environnement riche en oxygéne.

MISES EN GARDE RELATIVES A LA CEM

AN

MISE EN GARDE

Il convient d’éviter d’utiliser cet appareil a proximité immédiate ou empilé avec d’autres appareils car cela
pourrait perturber son fonctionnement. Si une telle utilisation s’avere nécessaire, il convient de surveiller cet
appareil et les autres appareils pour s’assurer qu'ils fonctionnent normalement.

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux indiqués ou fournis par le fabricant
de cet appareil pourrait entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de
I'immunité électromagnétique de cet équipement pouvant se traduire par un fonctionnement inadapté.

Les appareils de communication a RF portatifs tels que des cables d’antenne et les antennes externes doivent
étre utilisés a 30 cm (12 pouces) minimum de distance de toute piéce de lampe a polymériser Coltolux Comfort,
y comprris les cables indiqués par le fabricant. Sinon, cela pourrait entrainer une dégradation des performances
de cet appareil.

Cet appareil est destiné a un usage par des professionnels de la santé uniquement. Cet appareil peut provoquer
des perturbations radioélectriques ou perturber le fonctionnement du matériel a proximité. Il peut étre
nécessaire de prendre des mesures d’atténuation telles que réorienter ou déplacer la lampe Coltolux Comfort,
ou encore antiparasiter les lieux.

Précautions

ATTENTION

Utilisez uniquement les accessoires fournis avec I'appareil ou les piéces de rechange indiquées.

ATTENTION

Ne retirez pas la batterie pendant la désinfection des surfaces. L'exposition des bornes de la batterie a des détergents
peut entrainer I'arrét de fonctionnement du dispositif et un retard dans la procédure.

Déballage du dispositif

A

GARDE

MISE EN Vérifiez que I'ensemble des piéces livrées sont exemptes de dommage avant tout montage et utilisation.
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9, @ «——Fcran protecteur

intraoral

Ecran protecteur
extraoral \
Piece a main \

Batterie

Capuchon
de lentille

Chargeur

Contenu:
QTE CONTENU
1 Piece a main
1 Batterie
1 Chargeur
1 Bloc d'alimentation USB-C avec adaptateurs
3 Ecran protecteur extraoral
3 Ecran protecteur intraoral
20 Capuchons de lentille
100 Manchons de protection

Préparation et assemblage

MISE EN
GARDE

Manipulez la batterie uniquement avec des mains propres et séches une fois retirée de la piece a main.

Vérifiez que la batterie n'est pas gonflée ou endommagée avant de I'utiliser. Cessezimmédiatement d’utiliser
toute batterie gonflée ou déformée.

N'essayez pas de charger la batterie avec un dispositif autre que le chargeur fourni ou la piéce de rechange
indiquée.

Omettre de recharger la batterie entre les différentes utilisations dégrade la fonctionnalité de la batterie et peut
entrainer une décharge profonde.

Aprés avoir déballé le dispositif, raccordez I'adaptateur correspondant au bloc d'alimentation. Branchez le bloc d'alimentation USB-C
entiérement dans la prise murale, puis raccordez-le au chargeur. La bague du témoin lumineux du chargeur doit s'allumer brievement pour
indiquer que le chargeur est correctement raccordé. Faites tourner lentement la batterie dans la piece a main dans le sens horaire jusqu’a ce
que les raccords filetés s'accouplent entierement, puis serrez jusqu'a ce qu'elle soit bien en place. Placez la piece a main avec la batterie sur

le chargeur.

Assurez-vous que la batterie est entierement chargée avant sa premiéere utilisation. Placez toujours la batterie sur le chargeur lorsque vous
n'utilisez pas l'appareil pour garantir une fonctionnalité optimale de la batterie.

40




Guide de l'utilisateur D)

Vérification du fonctionnement

Ne regardez jamais directement la lumiére émise par la lentille ou la lumiére reflétée par les dents ou d'autres
surfaces. Il y a en effet un risque de Iésion rétinienne.

A Testez toujours la combinaison de la durée de polymérisation et du matériau composite sélectionnés, a I'aide
MISE EN du bloc de test fourni, avant toute utilisation sur un patient afin de vérifier que la durée de polymérisation est
GARDE suffisante pour une polymérisation compléte du matériau. Omettre de tester la combinaison de la durée de
polymérisation et du matériau peut entrainer un risque accru de non-polymérisation du matériau et d'échec de
la restauration.

La lampe Coltolux® Comfort inclut une minuterie de cycles de 20 secondes avec signal sonore apres 10 secondes. Le dispositif se désactive
automatiquement apres 20 secondes de fonctionnement. Vous pouvez a tout moment désactiver manuellement le dispositif avant les
20 secondes, en appuyant sur le bouton d'activation/de désactivation.

Il incombe au personnel réalisant la procédure de restauration de vérifier que la durée de polymérisation et la lumiere émise sont suffisantes
pour polymériser le matériau sélectionné a la profondeur souhaitée pour le cas clinique. Avant d'utiliser Coltolux Comfort dans une
procédure clinique, utilisez toujours le bloc de test fourni pour vérifier que le matériau composite et la durée de polymérisation sélectionnés
polymériseront entierement le matériau dentaire a la profondeur souhaitée. Pour utiliser le bloc de test, placez le matériau dentaire dans

le puits correspondant a la profondeur de polymérisation souhaitée pour l'application clinique. Polymérisez le matériau pendant la durée

de polymérisation souhaitée, puis retirez le composite du puits a I'aide d'une spatule dentaire. A I'aide de la spatule, testez le dessous du
matériau dentaire pour vérifier que le matériau est entierement polymérisé. Si le matériau n'a pas été entierement polymérisé, assurez-

vous que le capuchon de lentille, le manchon de protection et la lentille LED soient exempts de débris susceptibles de bloquer la fenétre
démission et de réduire Iémission de la lumiere. Si ces composants sont exempts de débris, ajustez la durée de polymérisation jusqu’a ce
que le matériau dentaire sélectionné soit entierement polymérisé a la profondeur souhaitée.

Suivez toujours les instructions du fabricant du matériau dentaire relatives a la technique de polymérisation appropriée des matériaux
spécifiques.

Témoins lumineux
Piece a main

1. Mode Prét a fonctionner - Le témoin LED est vert fixe.

2. Mode Veille - Le témoin LED est éteint.

3. Mode Protection thermique - Le témoin LED est rouge fixe. Des signaux sonores hauts et bas sont émis en alternance. Pendant
cette période, la piece a main ne sera pas fonctionnelle, et appuyer sur le bouton de la piece a main n‘activera pas la LED du
dispositif jusqu’a ce que la pieéce main refroidisse.

4. Mode Batterie faible — Le témoin LED clignote en vert et un signal sonore est émis.

REMARQUE : si I'état de charge de la batterie est faible, placez la batterie sur le chargeur pour quelle se recharge entierement. La batterie
de la lampe Coltolux® Comfort peut étre chargée sans que la piece a main y soit raccordée.

Chargeur
1. Etat En cours de chargement - Les t¢moins LED clignotent en bleu.
2. Etat Charge compléte - Les témoins LED sont bleu fixe.
3. Etats Erreur de charge - Les témoins LED clignotent rapidement.

Instructions d’utilisation

Toutes les lampes a polymériser émettent des niveaux élevés d’énergie lumineuse et de rayonnement thermique.
Le non-respect des instructions fournies peut causer des briilures des tissus mous, des lésions pulpaires ou
l'inconfort du patient.

N’activez pas la lampe a polymériser au-dessus de tissus mous comme les lévres, les gencives ou la langue. Le
f non-respect de cette instruction peut entrainer des brilures des tissus mous.

Assurez-vous toujours que les écrans protecteurs et les lunettes de sécurité avec filtre anti-lumiére bleue

MISE EN fournis sont utilisés pendant I'activation de la lampe a polymériser. Ne pas protéger le patient ou I'utilisateur de
GARDE I'énergie de la lumiére bleue directe ou réfléchie peut entrainer des niveaux dangereux d'énergie lumineuse vue,
susceptibles d'endommager les yeux.

Une utilisation répétée du dispositif entraine une augmentation de la température du boitier. Laissez toujours le
dispositif refroidir pendant 5 minutes s'il est utilisé de maniére répétitive pendant plus de 2 minutes. Omettre de
laisser le dispositif refroidir peut entrainer des températures de boitier allant jusqu’a 55 °C.
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1. Assurez-vous que le capuchon de lentille soit entierement installé en appuyant dessus jusqu'a ce qu'il senclenche.

2. Installez I'¢cran protecteur intraoral en le clipsant sur le cou du dispositif sous le réflecteur, puis en le faisant glisser vers le haut jusqu'a ce
qu'il senclenche autour du réflecteur (voir la figure ci-dessous).

3. Lécran protecteur intraoral est spécifiguement congu pour que la lentille soit placée au méme niveau que le plan de polymérisation.
L'écran protecteur bloque la lumiere bleue réfléchie de la surface dentaire, a condition que la lentille soit placée a proximité du plan
de polymérisation. Assurez-vous toujours que I'écran protecteur intraoral soit mis en place afin de réduire les effets de la lumiere bleue
réfléchie. 'écran protecteur intraoral est également concu pour étre placé au-dessous du manchon de protection a usage unique, afin de
garantir un contréle accru des infections. Assurez-vous toujours que |'écran protecteur intraoral soit installé en dessous du manchon de
protection pour garantir un bon ajustement.

4. Examinez le capuchon de lentille pour vérifier que sa surface soit exempte de débris. Le moindre débris sur le capuchon de lentille peut
réduire l'efficacité de I'émission de lumiére du dispositif. En cas de débris, nettoyez les débris ou remplacez le capuchon de lentille avant
utilisation.

/\ MISE EN GARDE : Vérifiez toujours que la fenétre d'émission de lumiére, y compris le capuchon de lentille et le manchon de
protection, est exempte de débris pouvant bloquer I'émission de la lumiére. Tout débris bloquant I'émission de la lumiére peut
réduire de maniére significative l'efficacité du rayonnement lumineux du dispositif et entrainer un échec de la restauration.

ATTENTION : Utilisez uniqguement les capuchons de lentille fournis avec ce dispositif ou indiqués dans ces instructions en tant que piéces de
rechange.

5. Sivous observez des dommages sur le capuchon de lentille ou I'écran protecteur, remplacez-les avant toute utilisation.

6. Installez le manchon de protection a usage unique en faisant glisser I'extrémité ouverte du manchon par-dessus la piece a main. Assurez-
vous que le joint du manchon de protection ne soit pas placé au-dessus de la fenétre démission. Installez I'écran protecteur extraoral en
I'enclenchant a I'endroit souhaité.

7. Vérifiez que le manchon de protection est exempt de dommages avant toute utilisation sur un patient. Si vous observez des dommages
sur le manchon de protection, remplacez-les immédiatement.

/\ MISE EN GARDE : Omettre de vérifier de maniére appropriée que les manchons de protection sont exempts de dommages peut
entrainer un risque accru de contamination croisée.

8. Sile témoin LED de la piece a main est éteint, appuyez une fois sur le bouton d’activation pour mettre le dispositif en mode Prét
a fonctionner. Une fois que le témoin LED est vert, la piéce a main est préte a étre utilisée. Appuyer sur le bouton active la LED de
polymérisation. La piece a main fonctionnera pendant un cycle de 20 secondes, avec un signal sonore a 10 secondes et deux signaux
sonores a la fin du cycle.

9. Lorsque vous étes prét-e a polymériser le matériau, assurez-vous que la fenétre démission soit au niveau du plan de polymérisation. La
distance et I'angle entre la fenétre démission et le plan de polymérisation sont essentiels pour une photopolymérisation réussie. Par
conséquent, assurez-vous toujours que la fenétre démission soit placée aussi pres que possible du matériau en cours de polymérisation
et reste stable pendant toute la durée de polymérisation souhaitée.

Conseils relatifs a I'nygiene :
- Utilisez toujours des manchons de protection a usage unique et remplacez-les apres chaque patient.
- Placez I'écran protecteur intraoral en dessous du manchon de protection pour réduire les risques de contamination croisée.
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Nettoyage et désinfection

/\ MISE EN GARDE : Un usage incorrect des manchons de protection a usage unique peut exposer les patients a une
contamination croisée et a un risque d’infection. N'utilisez jamais cet appareil sur un patient sans utiliser un manchon de
protection neuf.

ATTENTION : Ne retirez pas la batterie pendant la désinfection des surfaces. Lexposition des bornes de la batterie a des détergents et
désinfectants peut entrainer I'arrét de fonctionnement du dispositif et un retard dans la procédure.

1.

2.

Apres utilisation, retirez de la piece a main I'écran protecteur extraoral clipsable.

Retirez et jetez immédiatement le manchon de protection a usage unique. Pour retirer le manchon de protection, saisissez le manchon
a l'aide de votre main gantée puis tirez-le vers le haut en direction de l'extrémité du dispositif. Jetez immédiatement le manchon de
protection usagé pour réduire les risques d'infection transmise par le matériau.

Retirez I'écran protecteur intraoral de I'extrémité du dispositif en le faisant glisser vers le bas depuis le réflecteur et en I'éloignant du cou
du dispositif (voir la figure ci-dessous).

Pour retirer le capuchon de lentille, saisissez fermement les bords du capuchon de lentille et retirez-le de la partie avant du réflecteur.
Essuyez le capuchon de lentille avec de I'alcool isopropylique a 70 % et un chiffon doux. En cas d'opacité du capuchon de lentille,
remplacez-le avant toute utilisation subséquente du dispositif.

Essuyez les écrans protecteurs intra- et extraoraux a l'aide d'une lingette OPTIM-1 jusqu'a ce qu'ils soient humides. Essuyez la surface

du boitier de la piece a main a I'aide d'une lingette OPTIM-1 jusqu’a ce qu'elle soit humide. REMARQUE : Ne laissez pas la solution
désinfectante pénétrer dans le boitier du réflecteur et entrer en contact direct avec la LED. Suivez toujours le mode d'emploi du fabricant
du détergent/désinfectant.

Laissez sécher entierement I'assemblage de piéce a main et toutes les pieces.

Remontez le dispositif en suivant les étapes 1 a 8 du chapitre Instructions d'utilisation.

Fabricant : Dent4You AG

Méthode : désinfection de faible niveau

Symbole: S/O

Dispositif(s) : écran protecteur intraoral, écran protecteur extraoral, capuchon de lentille, assemblage de piéce a main

MISES EN GARDE | N'appliquez pas de liquides directement sur la LED a l'intérieur du réflecteur ; cela pourrait endommager le

composant et entrainer la panne du dispositif.

Limites relatives | Inspectez toujours I'assemblage de piece a main, les écrans protecteurs et les capuchons de protection avant toute
au retraitement utilisation subséquente. En cas de dommages, cessez de les utiliser.
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Instructions

Traitement initial au
moment de 'utilisation

Apres la procédure, retirez I'écran protecteur extraoral, I'écran protecteur intraoral et le capuchon de
protection de l'assemblage de piece a main.

Nettoyage/désinfection

Essuyez I'assemblage de piece a main, écran protecteur intraoral et I'écran protecteur extraoral a I'aide d'une
lingette OPTIM-1 jusqu’a ce qu'ils soient humides.

Essuyez le capuchon de lentille avec de l'alcool isopropylique a 70 % et un chiffon doux. Consultez le mode
d'emploi du fabricant du détergent/désinfectant. Nettoyez soigneusement le dispositif.

Séchage

Laissez sécher toutes les surfaces désinfectées a l'air.

Maintenance, controle et
essai

Vérifiez que la piece a main est exempte de toute contamination aprées le nettoyage et la désinfection. Si vous
observez toute contamination apres le nettoyage et la désinfection, répétez les procédures de nettoyage et
de désinfection jusqu'a ce que plus aucune contamination ne soit visible. Inspectez I'assemblage de piece a
main et les écrans protecteurs aprés la désinfection et avant toute utilisation ultérieure. En cas de dommages,
cessez de les utiliser.

Maintenance et remplacement des piéces

/\ Mise en garde : Ne modifiez pas cet appareil sans I'autorisation du fabricant

Toutes les pieces n‘étant pas explicitement mentionnées dans ce chapitre comme pouvant étre réparées et remplacées par I'utilisateur final
requierent que le dispositif soit renvoyé au fabricant pour réparation ou remplacement.

1. Retrait et remplacement de la batterie
La capacité de charge des batteries au lithium-ion diminue lorsqu'elles sont soumises a des cycles de chargement/déchargement
répétés. Si vous remarquez que votre lampe a polymériser ne maintient pas les cycles de polymérisation complets attendus par
charge avec une batterie pleine, il se peut que la batterie soit arrivée a la fin de sa durée de vie utile et nécessite détre remplacée.

- Sivous n'utilisez pas le dispositif pendant une période prolongée, envisagez de retirer la batterie de la piece a main pour réduire
I'appel de courant sur la batterie.

- Pour retirer la batterie, tenez fermement la batterie et la piéce a main et tournez la batterie dans le sens anti-horaire. Pour fixer une
nouvelle batterie, faites tourner lentement la batterie dans la piece a main dans le sens horaire jusqu’a ce que les raccords filetés
s'accouplent entierement, puis serrez jusqu'a ce qu'elle soit bien en place.

ATTENTION : N'exercez pas de force excessive pendant l'installation ou le retrait de la batterie ; cela pourrait endommager les
raccords filetés et rendre l'utilisation du dispositif impossible pour les prochaines procédures.

2. Remplacement du capuchon de lentille
- Pour retirer le capuchon de lentille, saisissez fermement les bords du capuchon de lentille et retirez-le de la partie avant du
réflecteur. Appuyez sur le nouveau capuchon de lentille pour qu'il soit bien fixé sur le réflecteur. Remplacez le capuchon de lentille
des que vous voyez qu'il est opaque ou couvert de débris.

3. Remplacement de I'écran protecteur extraoral
Pour retirer I'écran protecteur extraoral, détachez-le de la piece a main. Pour fixer le nouvel écran protecteur extraoral, poussez-le
perpendiculairement a la piece a main jusqu'a ce qu'il senclenche.

4. Remplacement de I'écran protecteur intraoral
Pour retirer I'écran protecteur intraoral, faites-le glisser le long du cou vers le bas jusqu'a ce qu'il se détache du réflecteur, puis
éloignez I'écran du cou.

Pour le remplacer, clipsez d'abord I'écran sur le cou en dessous de la lentille, puis faites-le glisser vers le haut pour qu'il senclenche autour

du réflecteur.

5. Remplacement du bloc d'alimentation
Pour retirer le bloc d'alimentation, débranchez-le du chargeur. Raccordez complétement le nouveau bloc d'alimentation. Assurez-
vous de mettre au rebut le bloc d'alimentation usagé conformément aux réglementations locales en vigueur.
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Probléme

Cause du probleme

Solution

Le témoin LED de la lampe a polymé-
riser ne s'allume pas en vert lorsque l'on
appuie sur le bouton.

La piece a main est sur le
chargeur.

Assurez-vous de retirer la piéce a main du chargeur avant d'essayer d'allumer le dispositif.

La batterie est déchargée.

Placez la batterie sur le chargeur et laissez-la se charger.

La batterie n'est pas bien fixée
sur la piece a main.

Tournez la batterie entierement sur la piéce a main dans le sens horaire.

Le témoin LED de la lampe a polymé-
riser s'allume en rouge lorsque l'on
appuie sur le bouton d'activation et
I'unité émet un signal sonore.

La pieéce a main est en mode
Protection thermique.

Laissez le dispositif refroidir pendant une période de 5 minutes avant de continuer a I'utiliser.
Le témoin LED de la piéce a main passera au vert pour indiquer que le dispositif sera prét a
étre utilisé de nouveau.

La piece a main sest désactivée
en raison d'une erreur au niveau
d'une piece.

Contactez le service clientele de COLTENE.

Le témoin LED de la lampe a polymé-
riser clignote en vert et un signal sonore
estémis.

La batterie est faible.

Placez la batterie sur le chargeur et laissez-la se charger entiérement.

Le témoin LED du chargeur clignote
rapidement.

Erreur avec le systeme de
charge sans fil.

Retirez la batterie du chargeur. Assurez-vous qu'il n'y ait pas d'objets étrangers sur la surface
extérieure de la batterie ou dans le chargeur qui pourraient interrompre le systéme de charge.
Si'le probleme persiste, contactez le service clientéle de COLTENE.

La lampe a polymériser émet une
lumiére plus faible que prévu.

Des débris bloquent la fenétre
d'émission de la lentille.

Otez les corps étrangers ou remplacez la lentille.

La lampe a polymériser ne permet pas
de réaliser le nombre estimé de cycles
de polymérisation en un chargement
complet de |a batterie.

La batterie a dépassé
sa durée de vie utile.

Remplacez la batterie.

Le témoin LED du chargeur ne sallume
pas lorsque le chargeur est branché au
secteur.

Le bloc d'alimentation n'est pas
entierement chargé.

Assurez-vous que le bloc d'alimentation est branché de maniere appropriée a la prise murale
et au chargeur.

Le chargeur est désactivé en
raison d'une erreur au niveau
d'une piece.

Contactez le service clientele de COLTENE.

Le témoin LED du chargeur ne s'allume
pas lorsque la batterie est placée dans
le chargeur.

Le chargeur n'est pas raccordé
au bloc d'alimentation.

Raccordez le bloc d'alimentation au chargeur.

Des débris se trouvent entre le
chargeur et la batterie.

Otez les débris du chargeur.

La batterie est désactivée en
raison d'une erreur au niveau
d'une piece.

Contactez le service clientele de COLTENE pour le remplacement de la batterie.

REMARQUE : Signalez tous les incidents relatifs & I'utilisation de ce dispositif au fabricant et a I'Etat membre dans lequel ils ont eu lieu.

Instructions relatives a une mise au rebut sécurisée

Ce produit ne doit pas étre mis au rebut avec les autres déchets. Il incombe a I'utilisateur de mettre au rebut le dispositif
usagé en le déposant dans un point de collecte désigné pour le recyclage des équipements électriques et électroniques
usageés. Le tri sélectif et le recyclage de votre équipement usagé lors de sa mise a rebut contribueront a préserver les
ressources naturelles et a garantir qu'il soit recyclé d'une maniere qui protége la santé humaine et I'environnement. Pour
plus d'informations sur les lieux de dépdét de votre équipement usagé en vue de son recyclage, veuillez contacter la mairie
de votre ville, le service de mise au rebut des déchets de votre ville ou le lieu dans lequel vous avez acheté ce produit.

Explication des pictogrammes

AN

Attention/Avertissement

Ne pas regarder la lumiere émise par la LED directement

R

Piece appliquée de type B

Limites de températures
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C€

Symbole CE

Limites d'humidité

EC|REP|

Représentant autorisé dans I'UE

Tenir au sec

Se reporter au mode d'emploi

Recycler

Danger de choc électrique

Consulter le mode demploi

Risque d'explosion

Fragile — manipuler avec soin

Indicateur de dispositif médical : ce produit
répond a la définition d'un dispositif
médical

Réf. catalogue

Rx ONLY

Vente limitée : I'achat du dispositif est
strictement limité aux professionnels de la
santé autorisés.

Entreprise qui fabrique le dispositif médical

A usage unique uniguement (manchons de
protection)

Matériel de classe Il

Date de fabrication

Rayonnement non ionisant

Numéro de série

Conformité avec les lois du RU évaluée

glLe & BB

Numéro de lot (accessoires uniquement)

Ne pas jeter dans les déchets ménagers

Informations de commande

Réf. catalogue Description

60034390 Kit Coltolux® Comfort, international

60034391 Batterie de rechange Coltolux® Comfort

60034392 Bloc d'alimentation universel Coltolux® Comfort

60034393 Manchons de protection Coltolux® Comfort (boite de 1000)
60034394 Ecrans protecteurs intraoraux Coltolux® Comfort (boite de 5)
60034395 Ecrans protecteurs extraoraux Coltolux® Comfort (boite de 5)
60034396 Capuchons de lentille Coltolux® Comfort (boite de 20)
60034446 Bloc d'essai pour composites Coltolux® Comfort
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Garantie

Pendant une période de 2 ans a compter de la date d'achat, le fabricant I1égal, Dent4You AG, garantit que la lampe a polymériser Coltolux
Comfort LED fonctionnera comme prévu et selon les spécifications décrites dans ce guide de I'utilisateur lorsquelle est neuve et n'a pas
encore été utilisée. Le fabricant légal garantit également I'état de fonctionnement de la batterie fournie avec le dispositif pendant une
période de 1 an a compter de la date d'achat.

Informations relatives a la compatibilité électromagnétique, mises en garde et facteurs a prendre en compte

AVERTISSEMENT : Il convient déviter d'utiliser cet appareil a proximité immédiate ou empilé avec d’autres appareils car cela pourrait
perturber son fonctionnement. Si une telle utilisation s'avere nécessaire, il convient de surveiller cet appareil et les autres appareils pour
s'assurer qu'ils fonctionnent normalement.

MISE EN GARDE : |'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux indiqués ou fournis par le fabricant de cet
appareil pourrait entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de
cet équipement pouvant se traduire par un fonctionnement inadapté.

MISE EN GARDE : Les appareils de communication a RF portatifs tels que des cables d'antenne et les antennes externes doivent étre utilisés
a 30 cm (12 pouces) minimum de distance de toute piece de lampe a polymériser Coltolux Comfort, y compris les cables indiqués par le
fabricant. Sinon, cela pourrait entrainer une dégradation des performances de cet appareil.

REMARQUE

Au vu de ses caractéristiques en matiere démissions, |'utilisation de cet appareil dans des zones industrielles et en milieu hospitalier
est appropriée (CISPR 11 classe A). En cas d'utilisation dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est
normalement requise), il se peut que cet appareil ne garantisse pas de protection appropriée aux services de communication par
radiofréquence. Il peut étre nécessaire que I'utilisateur prenne des mesures d'atténuation telles que déplacer ou réorienter I'appareil.

EN/CEI 60601-1-2:2014
Instructions et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

La lampe Coltolux Comfort est concue pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique détaillé ci-dessous. Le client ou I'utilisateur final de la
lampe Coltolux Comfort doit s'assurer qu'elle est bien utilisée dans un tel environnement.

Essai de controle des émissions Conformité Environnement électromagnétique - instructions

Emissions RF CISPR 11: ed5.0 (avec A1:2010) Groupe 1 La lampe Coltolux Comfort n'utilise I'énergie RF que pour son
fonctionnement interne. Ses émissions RF sont par conséquent trés
faibles et il est peu probable quelles produisent des interférences
avec les appareils électroniques situés a proximité.

Emissions RF CISPR 11: ed5.0 (avec A1:2010) Classe A La lampe Coltolux Comfort convient pour une utilisation dans
Emissions harmoniques CEl 61000-3-2 Classe A toAuAt tlype d etablllssenjem autre que dom?sthlue.‘EHe peut étre 5
utilisée dans les établissements a usage d’habitation et ceux reliés
Fluctuations de tension/Papillotements Conforme directement au réseau public de distribution délectricité a basse
CEI'61000-3-3 tension qui alimente les batiments a usage d’habitation, a condition

que la mise en garde suivante soit prise en compte :

MISE EN GARDE : Cet appareil est destiné a un usage par des
professionnels de la santé uniquement. Cet appareil peut provoquer
des perturbations radioélectriques ou perturber le fonctionnement
du matériel a proximité. Il peut étre nécessaire de prendre des
mesures d'atténuation telles que réorienter ou déplacer la lampe
Coltolux Comfort, ou encore antiparasiter les lieux.
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EN/CEI 60601-1-2:2014

Instructions et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

La lampe Coltolux Comfort est congue pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique détaillé ci-dessous. Le client ou l'utilisateur final de la lampe Coltolux
Comfort doit s'assurer qu'elle est utilisée uniqguement dans un tel environnement.

Essai de controle de
I'immunité

Niveau d'essai CEl 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique prévu

Décharge électrostatique
(DES)
CEI'61000-4-2

Contact + 8kV
+2kV, £4kV,
Air +8KkV, £ 15 kV

Contact + 8kV
+2kV, £4kV,
Air +8KkV, £ 15 kV

Les sols doivent étre en bois, en béton ou carrelés.
Sile revétement des sols est synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoires électriques rapides

+2kV pour les lignes d'alimentation

+2kV pour les lignes d'alimentation

La qualité du secteur électrique doit étre celle d'un

en salves électrique électrique environnement commercial ou hospitalier type.
CEI 61000-4-4 Fréquence de répétition 100 kHz Fréquence de répétition 100 kHz

Surtension +1kV en mode différentiel (ligne-ligne) | £1kV en mode différentiel (ligne-ligne) | La qualité du secteur électrique doit étre celle d'un
CEI'61000-4-5 +2kV en mode commun (ligne-terre) +2kV en mode commun (ligne-terre) environnement commercial ou hospitalier type.

Baisses de tension,
interruptions courtes et
fluctuations de tension sur
les lignes d'alimentation
électrique

CEI61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle
A0°,45°90° 135°,
180°,225° 270 et 315°
0% UT; 1 cycle

70 % UT; 25/30 cycles
Phase unique:a0°

0% UT; 250/300 cycles

0% UT;05 cycle
A0°45°90°135°180°,
225°,270° et 315°

0% UT; 1 cycle

70 % UT; 25/30 cycles
Phase unique:a0°

0% UT; 250/300 cycles

La qualité du secteur électrique doit étre celle

d'un environnement commercial ou hospitalier
type. Si l'utilisateur de la lampe Coltolux Comfort
nécessite un fonctionnement continu pendant les
interruptions du courant secteur, il est recommandé
de brancher la lampe Coltolux Comfort sur un
systeme d'alimentation sans coupure ayant une
capacité suffisante pour la faire fonctionner pendant
la durée maximale nécessaire de l'interruption.

Champ magnétique de
la fréquence industrielle
(50/60 Hz)
CElI61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Les champs magnétiques de la fréquence industrielle
doivent étre a des niveaux caractéristiques d'un
environnement commercial ou hospitalier type.

N.B.: UT est la tension du secteur c.a. avant application du niveau d'essai.
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EN/CEI 60601-1-2:2014

Instructions et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Comfort doit s'assurer qu'elle est utilisée dans un tel environnement.

La lampe Coltolux Comfort est congue pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique détaillé ci-dessous. Le client ou I'utilisateur final de la lampe Coltolux

Essai de controle de l'immunité Niveau d'essai CEl 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique prévu

3 VRMS
RF transmise par conduction
CEI'61000-4-6 6 VRMS

(dans les bandes ISM)
RF transmise par rayonnement 150 kHz a 80 MHz
CEI'61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz

3 VRMS

6 VRMS
(dans les bandes ISM)
150 kHz a 80 MHz

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

Les appareils de communication a énergie RF portatifs et mobiles

ne doivent pas étre utilisés plus pres des composants de la lampe a
polymériser Coltolux Comfort, y compris les cables, que la distance de
séparation recommandée calculée a partir de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d=12VP

d=1,2//P 80 MHz & 800 MHz

d=2,3y/P 800 MHz a 2,5 GHz

P étant la puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur en
watts (W) communiquée par le fabricant de I'¢metteur et d la distance
de séparation minimale recommandée en métres (m).

Les intensités de champ provenant démetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude électromagnétique du site?, doivent

étre inférieures au niveau de conformité dans chaque gamme de

fréquences®.

Il se peut qu'il y ait des interférences a proximité d'appareils
affichant le symbole suivant :

((i)))

Rayonnement non ionisant

objets, structures et personnes.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure sapplique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des

a. Les intensités de champ provenant démetteurs fixes tels que les stations de base pour téléphones (cellulaires/sans fil) et installations de radio mobile, la radio
amateur, les émissions de radio AM/FM et les émissions de TV ne peuvent pas étre déterminées théoriquement avec exactitude. Pour évaluer l'environnement
électromagnétique lié aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique sur les lieux doit étre envisagée. Si l'intensité du champ mesurée sur les lieux ou la lampe
a polymériser Coltolux Comfort est utilisée dépasse le niveau de conformité RF applicable susmentionné, la lampe Coltolux Comfort doit étre observée pour vérifier
qu'elle fonctionne normalement. Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme par exemple la
réorientation ou le changement demplacement de la lampe a polymériser Coltolux Comfort.

b. Sur la gamme de fréquences allant de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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EN/CEI 60601-1-2:2014

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication a RF portatifs et mobiles et I'unité Coltolux Comfort

L'unité Coltolux Comfort est congue pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les interférences RF émises par rayonnement
sont controlées. Le client ou I'utilisateur de I'unité Coltolux Comfort peut contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en respectant une distance
minimale entre les appareils de communication a RF portatifs et mobiles (émetteurs) et I'unité Coltolux Comfort conformément aux recommandations ci-dessous,

et en fonction de la puissance de sortie maximale des appareils de communication.

Puissance de sortie nominale
maximale de I'émetteur en watts (W)

Distance de séparation selon la fréquence de Iémetteur en métres (m)

150 kHz & 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2,5 GHz
d=12\P d=12/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

fabricant de I'émetteur.

structures, objets et personnes.

Pour les émetteurs ayant une puissance nominale maximale ne figurant pas ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée
a l'aide de I'équation applicable a la fréquence de Iémetteur, P étant la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en watts (W) communiquée par le

N.B. 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure sapplique.

N.B. 2 : Ces directives peuvent ne pas sappliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des

50



Guide de l'utilisateur

Tableau 9 - Spécifications des essais d'lMMUNITE DES PORTS DU BOITIER par rapport a I'équipement de communication

sans fil RF
Fréquence des Bande? Service @ Modulation ® Puissance Distance Niveau de l'essai
tests maximale (m) de controle de
(MH2z) (W) I'immunité
(V/m)
Modulation par
H H b)
385 380 - 390 TETRA 400 impulsions 18 03 27
18 Hz
FM©
Ecartde + 5 kHz
450 430 - 470 GMRS 460, 2 03 28
FRS 460 . .
Onde sinusoidale
d'1 kHz
710 Modulation par
H H b)
745 704 - 787 Bande LTE 13,17 impulsions 02 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, .
T | Mol
8/0 800 — 960 IDEN 820, P 2 03 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900; .
1845 GSM 1900 N:fnd “J?;'g;‘ﬁ?r
1700-1990 DECT; P 2 0,3 28
Bande LTE 1, 3, 4,
UMTS
Bluetooth, )
i, | Modetonp
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, P 2 0,3 28
RFID 2450,
Bande LTE 7 217 Hz
5240 Modulation par
H i b)
5500 5100 - 5800 WLAI;I/iOZH impulsions 02 03 9
5785 217 Hz

REMARQUE : S'il est nécessaire d'atteindre le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne de transmission et

I'APPAREIL ELECTRIQUE MEDICAL ou le SYSTEME ELECTRIQUE MEDICAL peut étre réduite a 1 m. La distance d'essai d'1 m est autorisée par

la norme CEI 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences pour la liaison montante sont incluses.

b) Le porteur doit étre modulé a l'aide d'un signal d'onde carré a rapport cyclique de 50 %.

) En guise d'alternative a la modulation RF, une modulation par impulsions de 50 % a 18 Hz peut étre utilisée car méme si elle ne
représente pas la modulation réelle, il s'agitait du pire des scénarios.
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ATENCION: La ley federal de los EE. UU. limita la venta de este dispositivo a profesionales sanitarios autorizados o bajo
prescripcion facultativa de estos.

Antes de instalar y utilizar el dispositivo, lea detenidamente todas las instrucciones de este manual del usuario.

Descripcion del producto

La Coltolux® Comfort es una ldmpara de polimerizacién de diodo emisor de luz (LED) para el curado de materiales fotopolimerizables para
dentistas.

Sus caracteristicas son:
- Operacioén sencilla con un solo botéon
- Disenio ligero y ergonémico
Punta plana (90°) para acceso posterior mas sencillo
Perfil de haz homogéneo
- Carga por induccién
- Baterfa reemplazable por parte del usuario

- Material duradero y facil de desinfectar

Indicaciones para el uso

La ldmpara de fotopolimerizacién Coltolux® Comfort LED estd indicada para la polimerizacién de restauraciones intra y extraorales
elaboradas con materiales que contienen Canforquinona como fotoiniciador (normalmente denominados restauradores dentales
fotopolimerizados visibles, composites o adhesivos dentales).

Contraindicaciones

Coltolux® Comfort no debe ser utilizada por personas que estén tomando medicamentos fotosensibilizantes o que tengan sensibilidad
conocida a la luz.

Usuarios previstos

El publico usuario previsto son dentistas y auxiliares dentales. La ldmpara de polimerizacion Coltolux® Comfort no estd dirigida al uso del
publico en general.

Ventajas clinicas y caracteristicas del rendimiento

La ldmpara de polimerizacion Coltolux® Comfort no trata directamente ninguna enfermedad. Esta disefiada para funcionar en combinacion
con materiales dentales de restauracion para sellar y proteger el esmalte y la dentina cariados, para adherir aparatos dentales para el
tratamiento de maloclusiones y para reparar/restaurar el esmalte y la dentina danados por traumatismo.

Materiales compatibles

La ldmpara de polimerizacion Coltolux Comfort estd disefiada para polimerizar materiales de restauracion a base de polimeros con
Canforquinona como fotoiniciador en el intervalo de 440-470 nm. Consulte en las instrucciones de uso completas del fabricante del material
de restauracion a base de polimeros la compatibilidad especifica del producto y las recomendaciones de polimerizacién.

Caracteristicas de la potencia de luz

Activador de polimerizacion con alimentacion eléctrica: ldampara de polimerizacion Coltolux® Comfort
Clase: 2 Tipo: 2

Descripcion de la potencia de luz: 11 mm/1,1 cm didmetro (seccidn transversal circular)

Area transversal de la potencia de luz: 380 mm?2/3,80 cm?

Tiempo de irradiacion utilizado: 20 segundos

Modo utilizado: estandar

Longitud de onda méaxima: 449 nm

Intensidad maxima de luz: 1440 mW/cm?

Region de longitud de onda Flujo radiante Emitancia radiante
nm mw mW/cm?
<380 <1 <1
De 380a515 1140 1200 (+/- 240)
>515 <1 <1
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Longitud de onda de Coltolux® Comfort

50
40
30
20
10

Flujo radiante (mW)

350 400

450 500 550

Longitud de onda (nm)

Pieza de mano
Suministro eléctrico:

Numero de ciclos de 20 segundos
con la baterfa nuevay
completamente cargada:

Dimensiones:

Peso:

Ciclo de trabajo:

Temperatura de funcionamiento:
Humedad relativa:

Presion atmosférica:

Parte aplicada:

Calificacion contra la entrada:

Bateria de litio-iones
Voltaje nominal: 3,7V
Capacidad: 850 mAH

120 (minimo)

8,46 in/215 mm longitud
0,78 in/20 mm didmetro

2,702/779

2 min encendido, 5 min apagado (a una temperatura ambiente de 77 °F/25 °C)
1 min encendido, 10 min apagado (a una temperatura ambiente >77 °F/25 °C)

50°F-100°F/10°C-38°C

80 % a 77 °F/25°C

500 hPa — 1200 hPa

Tipo B

IPX3

Base de carga/fuente de alimentacion

Tension de funcionamiento /
Frecuencia:

Consumo eléctrico:
Tiempo para carga completa:

Clasificacion:

100-240V
50/60 Hz

2A max
Aproximadamente 2 horas

Equipo de clase I

Transporte y condiciones de almacenaje

Intervalo de temperatura ambiente:

De -4 °F a 100 °F/de -20 °F a 38 °F

Humedad relativa:

15 9% -85 % HR
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Advertencias y precauciones

AAdvertencias

A

ADVERTENCIA

La no observancia de las instrucciones proporcionadas puede provocar danos al paciente o al usuario.

Todas las lamparas de polimerizaciéon producen un alto nivel de energia luminica y radiaciéon térmica. La no
observancia de las instrucciones proporcionadas puede provocar quemaduras en el tejido blando, daiios en
la pulpa, dafos oculares o incomodidad en el paciente.

La no observancia de las instrucciones proporcionadas puede dejar el dispositivo inutilizable y retrasar el
procedimiento.

Si no se utilizan fundas de barrera adecuadamente, los pacientes o los usuarios pueden estar en riesgo
de contaminaciéon mutua e infeccion. No utilice nunca este dispositivo en pacientes sin fundas de barrera
nuevas.

Si no se comprueba adecuadamente si la funda de barrera presenta daiios, puede aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada.

No active la ldmpara de polimerizacién sobre tejidos blandos como labios, encias o lengua. De lo contrario,
podria causar quemaduras en los tejidos.

Asegurese siempre de utilizar los protectores de luz suministrados y gafas de seguridad con filtro de luz
azul adecuadas durante la activacién de la lampara de polimerizacion. Si los pacientes o los usuarios no se
protegen de la luz azul directa o reflejada, se pueden alcanzar niveles peligrosos de energia luminica, que
podria daiar los ojos.

El uso reiterado del dispositivo aumentara la temperatura de la carcasa. Deje siempre que el dispositivo se
enfrie durante 5 minutos si se utiliza durante mas de 2 minutos seguidos. De lo contrario, la temperatura de
la carcasa podria alcanzar los 55 °C.

Pruebe siempre el tiempo seleccionado y la combinacién de material de composite usando el bloque de
prueba proporcionado antes de la utilizacion en un paciente para comprobar que el tiempo de fraguado
es suficiente para polimerizar el material por completo. Si no se prueba la combinacion de tiempo de

polimerizacion y material, puede aumentar el riesgo de que el material no se cure y la restauracion falle.

Compruebe siempre que la ventana de salida, incluida tapa de la lente y la funda de barrera, no tienen
ningun resto que bloquee la salida de luz. Cualquier resto que bloquee la salida de luz podria reducir
significativamente la irradiancia efectiva del dispositivo y resultar en el fracaso de la restauracion.

No modifique este equipo sin autorizacion del fabricante.

APeligro de descarga eléctrica

A

ADVERTENCIA

Antes del uso compruebe si el cable de alimentacion esta deshilachado o roto.

Examine todos los contenidos y compruebe si presentan dafios antes de montarlos y usarlos.

Manipule la bateria inicamente desmontada de la pieza de mano y con las manos limpias y secas.

No sumerja en liquidos la pieza de mano, la base de carga ni el cable de alimentacién.
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RIESGO DE EXPLOSION

ADVERTENCIA

Antes del uso compruebe si la bateria esta hinchada o dafnada. Deje de utilizar inmediatamente cualquier bateria
hinchada o deformada.

No intente cargar la bateria con ninguin dispositivo distinto de la base de carga suministrada o los componentes
de repuesto indicados.

No intente desmontar el conjunto de la bateria.

No utilice este dispositivo en presencia de anestésicos inflamables.

No use el dispositivo en entornos con un alto contenido de oxigeno.

ADVERTENCIAS DE CEM

JAN

ADVERTENCIA

Se debe evitar usar este equipo junto a o apilado sobre otros equipos, puesto que podria causar problemas de
funcionamiento. Si dicho uso es necesario, este y los demas equipos deben observarse para comprobar que
funcionan con normalidad.

La utilizacion de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el fabricante
de este dispositivo puede aumentar las emisiones electromagnéticas o disminuir lainmunidad electromagnética
de este equipo, resultando en un mal funcionamiento.

Los equipos de RF portatiles (incluidos los periféricos, como cables de antena y antenas externas) no deben
utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la Coltolux Comfort, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, el rendimiento de este equipo podria degradarse.

Este equipo esta destinado a su uso exclusivo por profesionales de la salud. Este equipo puede causar
interferencias de radio o interrumpir el funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser necesario tomar medidas
de mitigaciéon como reorientar o reubicar la unidad Coltolux Comfort o proteger el lugar.

Precauciones

PRECAUCION

Utilice inicamente los accesorios suministrados con el dispositivo o los componentes de recambio indicados.

PRECAUCION

No extraiga la bateria durante la desinfeccion de la superficie. La exposicion de los terminales de la bateria a los
productos de limpieza puede dejar el dispositivo inutilizable y retrasar el procedimiento.

Desembalaje del dispositivo

A

ADVERTENCIA

Examine todos los contenidos y compruebe si presentan dafios antes de montarlos y usarlos.
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Contenido:

O

Protector de luz
intraoral

Protector de luz
extraoral \
Pieza de mano \
Bateria \

Tapa de la
lente

Base de carga

CANT. | CONTENIDO

1 Pieza de mano

1 Bateria

1 Base de carga

1 Cable de alimentacion USB-C con adaptadores de conexiéon
3 Protector de luz extraoral

3 Protector de luz intraoral

20 Tapas de la lente

100 Fundas de barrera

Configuraciéon y montaje

A

ADVERTENCIA

Manipule la bateria inicamente desmontada de la pieza de mano y con las manos limpias y secas.

Antes del uso compruebe si la bateria esta hinchada o dafada. Deje de utilizar inmediatamente cualquier
bateria hinchada o deformada.

No intente cargar la bateria con ningun dispositivo distinto de la base de carga suministrada o los
componentes de repuesto indicados.

Si no carga la bateria entre cada uso, su funcionamiento se deteriorara y podria descargarse por completo.

Después de desembalar el dispositivo, conecte el adaptador de conexién adecuado en el suministro eléctrico. Conecte el cable de
alimentacion USB-C en la toma de la pared y, a continuacion, en la base de carga. El anillo de luz indicador de la base de carga debe
iluminarse brevemente para indicar que la base de carga esta correctamente conectada. Enrosque la baterfa lentamente en la pieza de

mano en direccion horaria hasta que esté completamente acoplada, y a continuacion apriete hasta que quede bien ajustada. Introduzca la
pieza de mano con la bateria en la base de carga.

Asegurese de que la baterfa esté completamente cargada antes de usarla por primera vez. Siempre debera colocar la bateria en la base de

carga cuando no esté en uso para garantizar su funcionamiento éptimo.
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Comprobacion de funcionamiento

Nunca mire directamente a la luz emitida de la lente de la lampara o reflejada del diente u otras superficies.
La retina podria resultar dairada.

A

Pruebe siempre el tiempo seleccionado y la combinaciéon de material de composite usando el bloque de
ADVERTENCIA

prueba proporcionado antes de la utilizacion en un paciente para comprobar que el tiempo de fraguado
es suficiente para polimerizar el material por completo. Si no se prueba la combinacion de tiempo de
polimerizacion y material, puede aumentar el riesgo de que el material no se cure y la restauracion falle.

La ldmpara de polimerizacion Coltolux® Comfort incluye un temporizador de 20 segundos con una indicacion audible al cabo de
10 segundos. El dispositivo se desactivard automaticamente al cabo de 20 segundos de uso. El dispositivo se puede desactivar
manualmente en cualquier momento antes de 20 segundos pulsando el botdn de activacidon/desactivacion.

Es responsabilidad el personal encargado de realizar la restauracion comprobar que el tiempo de fraguado y la potencia de luz son
suficientes para polimerizar el material seleccionado y hasta la profundidad necesaria para la situacion clinica. Antes de utilizar la Coltolux
Comfort en una intervencion clinica, utilice el bloque de prueba proporcionado para comprobar que el composite seleccionado y el
tiempo de fraguado son suficientes para polimerizar el material dental por completo hasta la profundidad necesaria. Para utilizar el bloque
de prueba, cologue el material dental en el cuenco que se corresponda con la profundidad de polimerizacién necesaria para la aplicacion
clinica. Fotopolimerice el material durante el tiempo de fraguado necesario y a continuacion retire el composite del cuenco con una
espatula dental. Compruebe la parte inferior del material dental usando la espétula para comprobar que el material estd completamente
fraguado. Si el material no estd completamente curado, asegurese de que la tapa de la lente, la funda de barrera y la lente del LED no tienen
ningun resto que bloquee la ventana de salida y reduzca la potencia de la luz. Si estos componentes no tienen ningun resto, ajuste el
tiempo de fraguado hasta que el material dental seleccionado se polimerice por completo hasta la profundidad deseada.

Siga siempre las instrucciones del fabricante del material dental sobre la técnica adecuada de polimerizacién de cada material.

Indicadores

Pieza de mano

1. Modo listo para usar — El indicador LED estd en verde permanente.,

2. Modo de descanso - El indicador LED estd apagado.

3. Modo de proteccién térmica - £l indicador LED estd en rojo permanente. Se emiten tonos altos y bajos alternos. Durante este
periodo, la pieza de mano no estara operativa, y al pulsar el botén de la pieza de mano, no se activara el LED del dispositivo hasta
que la pieza de mano se enfrie.

4. Modo de bateria baja - El indicador LED parpadea en verde y se oye un tono.

NOTA: Si la baterfa esta baja, coléquela en la base de carga para que se cargue por completo. La baterfa de la Coltolux® Comfort se puede
cargar sin la pieza de mano acoplada.

Base de carga
1. Estado de carga — Los LED del indicador parpadean en azul.
2. Estado de carga completa — Los LED del indicador estan en azul permanente.
3. Estado de error de carga — Los LED del indicador parpadean rapidamente.

Instrucciones de funcionamiento

Todas las lamparas de polimerizacién producen un alto nivel de energia luminica y radiacién térmica. La no
observancia de las instrucciones proporcionadas puede provocar quemaduras en el tejido blando, daiios en
la pulpa o incomodidad en el paciente.

No active la ldmpara de polimerizacion sobre tejidos blandos como labios, encias o lengua. De lo contrario,
podria causar quemaduras en los tejidos.

& Asegurese siempre de utilizar los protectores de luz suministrados y gafas de seguridad con filtro de luz azul
ADVERTENCIA | adecuadas durante la activacion de la lampara de polimerizacion. Si el paciente o el usuario no se protegen
de la luz azul directa o reflejada, se pueden alcanzar niveles peligrosos de energia luminica que podria
danar los ojos.

El uso reiterado del dispositivo aumentara la temperatura de la carcasa. Deje siempre que el dispositivo se
enfrie durante 5 minutos si se utiliza durante mas de 2 minutos seguidos. De lo contrario, la temperatura de
la carcasa podria alcanzar los 55 °C.
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1.

2.

Asegurese de que la tapa de la lente esté completamente instalada presionandola hasta que se acople con un chasquido.

Instale el protector de luz intraoral acoplandolo en el cuello del dispositivo bajo el reflector y deslizdndolo hasta que se acople alrededor
del reflector (vea la figura de abajo).

El protector de luz intraoral estd especialmente disefado para poder colocar la lente alineada con el plano de fraguado. El protector

de luz bloquearé la luz azul reflejada de la superficie del diente si la lente se coloca cerca del plano de fraguado. Asegurese siempre de
que el protector de luz intraoral estd acoplado para mitigar los efectos de la luz azul reflejada. El protector de luz intraoral también esta
disefado para caber bajo la funda de barrera desechable para mejorar el control de infecciones. Asegurese siempre de que el protector
de luz intraoral esté instalado debajo de la funda de barrera para que el ajuste sea adecuado.

Compruebe que en la superficie de la tapa de la lente no haya suciedad. Cualquier resto de suciedad podria reducir la potencia de luz
efectiva del dispositivo. Si observa restos de suciedad, rdsquelos o cambie la tapa de la lente antes del uso.

/\ ADVERTENCIA: Compruebe siempre que la ventana de salida, incluida tapa de la lente y la funda de barrera, no tienen
ningun resto que bloquee la salida de luz. Cualquier resto que bloquee la salida de luz podria reducir significativamente la
irradiancia efectiva del dispositivo y resultar en el fracaso de la restauracion.

PRECAUCION: Utilice Unicamente las tapas de la lente suministradas con este dispositivo o incluidas en estas instrucciones como
componentes de recambio.

5.

6.

Si observa algun dafo en la tapa de la lente o en el protector de luz, cdmbielos antes del uso.

Instale la funda de barrera desechable deslizando el extremo abierto de la funda por encima de la pieza de mano. Asegurese de que la
costura de la funda de barrera no quede sobre la ventana de salida. Instale el protector de luz extraoral acopldndolo en el lugar que elija.

Compruebe si la funda de barrera presenta dafos antes de usarla en el paciente. Si observa algun dafo en la funda de barrera, cdmbiela
de inmediato.

/\ ADVERTENCIA: Si no se comprueba adecuadamente si la funda de barrera presenta dafios, puede aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada.

8.

Si el indicador LED de la pieza de mano se apaga, al pulsar el botén de activacién una vez el dispositivo pasara al estado listo para
usar. Cuando el indicador LED se vuelva verde, la pieza de mano estard lista para usar. Al presionar el botén se activard el LED de
polimerizacién. La pieza de mano ejecutara un ciclo de 20 segundos. Emitird un tono audible a los 10 segundos y dos tonos al final del
ciclo.

Cuando vaya a polimerizar el material, asegurese de que la ventana de salida esté alineada con el plano de polimerizacion. La distancia
y el dngulo entre la ventana de salida y el plano de fraguado es esencial para la correcta fotopolimerizacion, por lo tanto, asegurese
siempre de que la ventana de salida se sitUe lo méas cerca posible del material que se va a fraguar y se mantenga fija durante todo el
tiempo de fraguado.

Consejos de higiene:
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- Utilice siempre fundas de barrera desechables y cdmbielas después de cada paciente.
- Coloque el protector de luz intraoral debajo de la funda de barrera para minimizar el riesgo de contaminacion cruzada.
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Limpieza y desinfeccion

/\ ADVERTENCIA: Si no se utilizan fundas de barrera desechables adecuadamente, los pacientes o los usuarios pueden estar en
riesgo de contaminacién cruzada e infeccién. No utilice nunca este dispositivo en pacientes sin fundas de barrera nuevas.

ATENCION: No extraiga la baterfa durante la desinfeccion de la superficie. La exposicion de los terminales de la baterfa a los productos de
limpieza y desinfeccion puede dejar el dispositivo inutilizable y retrasar el procedimiento.

1. Después del uso, quite el protector de luz extraoral acoplable de la pieza de mano.

2. Quite y descarte de inmediato la funda de barrera desechable. Para quitar la funda de barrera, sujete la funda con la mano protegida por
un guante y tire hacia arriba hacia la punta del dispositivo. Deseche de inmediato la funda de barrera usada para minimizar el riesgo de
transferencia de material infeccioso.

3. Quite el protector de luz intraoral de la punta del dispositivo tirando hacia abajo del reflector y lejos del cuello del dispositivo (vea la
figura de abajo).

4. Para quitar la tapa de la lente, sujete con firmeza los bordes de la misma'y tire del lado del reflector. Frote la tapa de la lente con alcohol
isopropflico al 70 %y un pafo suave. Si observa que la tapa de la lente se empafia, cdmbiela antes del uso.

5. Frote los protectores de luz intraoral y extraoral con un pano OPTIM-1 hasta que queden himedos. Frote la superficie de la carcasa de la
pieza de mano con un pafo OPTIM-1 hasta que quede himeda. NOTA: No permita que la solucién desinfectante entre en la carcasa del
reflector y haga contacto directo con el LED. Siga siempre las instrucciones de uso del fabricante del limpiador/desinfectante.

6. Deje que el conjunto de la pieza de mano y todos los componentes se sequen por completo.

7. Vuelva a montar el dispositivo siguiendo los pasos 1-8 de la seccion de instrucciones de funcionamiento.

Fabricante: Dent4You AG

Método: desinfeccion de bajo nivel

Simbolo: N/C

Dispositivo(s): protector de luz intraoral, protector de luz extraoral, tapa de la lente, conjunto de la pieza de mano

ADVERTENCIAS No aplique liquidos directamente en el LED del interior del reflector, puesto que podria dafar el componente y dejar
el dispositivo inutilizable.

Limitaciones de Inspeccione siempre el conjunto de la pieza de mano, los protectores de luz y las tapas de la lente antes de volver a
reprocesamiento | usarlo. Si se observan dafos, interrumpa el uso.
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Instrucciones

Tratamiento inicial en el Tras el procedimiento, quite el protector de luz extraoral, el protector de luz intraoral y la tapa de la lente del
momento de uso conjunto de la pieza de mano.
Limpieza/desinfeccion Frote el conjunto de la pieza de mano, el protector de luz intraoral y el protector de luz extraoral con un pafo

OPTIM-1 hasta que esté htimedo.
Frote la tapa de la lente con alcohol isopropilico al 70 % y un pafo suave. Consulte las instrucciones de uso
del fabricante del limpiador/desinfectante. Limpie a fondo el dispositivo.

Secado Deje que todas las superficies desinfectadas se sequen al aire.

Mantenimiento, Compruebe si en la pieza de mano queda contaminacion después de la limpieza y desinfeccion. Si observa
inspecciony contaminacion después de la limpieza y desinfeccion, repita estos procedimientos hasta que no se observe
comprobacion contaminacion. Inspeccione el conjunto de la pieza de mano y los protectores de luz tras la desinfeccion y

antes de volver a usarlos. Si se observan dafos, interrumpa el uso.

Mantenimiento y sustitucion de componentes

/\ Advertencia: no modifique este equipo sin autorizacion del fabricante.

Todos los componentes no indicados explicitamente en esta seccién como reparables y reemplazables por el usuario final requieren enviar
el dispositivo al fabricante para su reparaciéon o sustitucion.

1.
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Extraccion y cambio de la bateria
Las baterias de litio-iones pierden capacidad de carga al someterse reiteradamente a ciclos de carga/descarga. Si observa que su
ld&mpara de polimerizacién no mantiene el nimero de ciclos de polimerizacién completos por carga esperados con la bateria llena,
puede que la baterfa haya superado su vida Util y sea necesario reemplazarla.

- Siel dispositivo no se utiliza durante un periodo prolongado, considere quitar la bateria de la pieza de mano para reducir el
consumo de corriente de la baterfa.

- Para quitar la bateria, sujete con firmeza la bateria y la pieza de mano y gire la bateria en sentido antihorario. Para montar una nueva
baterfa, enrosque la bateria lentamente en la pieza de mano en direccion horaria hasta que esté completamente acoplada y, a
continuacion, apriete hasta que quede bien ajustada.

ATENCION: No aplique una fuerza excesiva al instalar o quitar la baterfa, puesto que podria dafar la rosca y dejar el dispositivo
inutilizable para posteriores intervenciones.

Cambio de la tapa de la lente
- Para quitar la tapa de la lente, sujete con firmeza los bordes de la misma y tire del lado del reflector. Apriete la nueva tapa de la
lente para que quede completamente asentada en el reflector. Cambie la tapa de la lente siempre que esté visiblemente nublada o
cubierta de suciedad.

Cambio del protector de luz extraoral
Para quitar el protector de luz extraoral, tire de él. Para acoplar el nuevo protector de luz extraoral, presione el protector de forma
perpendicular a la pieza de mano hasta que quede acoplada en su sitio.

Cambio del protector de luz intraoral
Para quitar el protector de luz intraoral, deslicelo por el cuello hasta que se suelte del reflector y tire de él para quitarlo del cuello.

Para cambiarlo, acople en primer lugar el protector de luz en el cuello bajo la lente y deslicelo hacia arriba hasta que se acople alrededor
del reflector.

Cambio de la fuente de alimentacion
Para quitar la fuente de alimentacion, desconecte la base de carga. Conecte la nueva fuente de alimentacion. Asegurese de
descartar la fuente de alimentacion siguiendo las normativas locales aplicables.
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Problema

Problema/causa

Solucion

Elindicador LED de la ldmpara de
polimerizacién no se enciende en verde
al pulsar el boton.

La pieza de mano estd en la
base de carga.

Asegurese de quitar la la pieza de mano de la base de carga antes de encenderla.

La bateria esta descargada.

Ponga la bateria en la base de carga y deje que se cargue.

La bateria no esta bien colocada
en la pieza de mano.

Gire la bateria completamente en la pieza de mano en sentido horario.

Elindicador LED de la ldmpara de
polimerizacién se enciende en rojo
al pulsar el botén de activacion, y la
unidad emite un pitido.

La pieza de mano estd en el
modo de proteccion térmica.

Deje que la unidad se enfrie durante 5 minutos antes de seguir usandola. El indicador LED de
la pieza de mano se volvera verde para indicar que el dispositivo esta listo para usar.

La pieza de mano se ha
desactivado debido a un error
de componentes.

Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de COLTENE.

Elindicador LED de la ldmpara de
polimerizacién parpadea en verde y se
oye un tono.

La bateria estd baja.

Ponga la bateria en la base de carga y deje que se cargue por completo.

Elindicador LED de la base de carga
parpadea rapidamente.

Hay un error con el sistema de
carga inaldmbrico.

Quite la bateria de la base de carga. Asegurese de que en la parte externa de la baterfao en la
base de carga no haya objetos extrafos que puedan interrumpir el sistema de carga. Péngase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de COLTENE si el problema persiste.

La ldmpara de polimerizacion tiene
una salida de potencia menor de lo
esperado.

Hay restos de suciedad
bloqueando la ventana de salida
delalente.

Quite la suciedad o cambie la tapa de la lente.

La ldmpara de polimerizacién no
produce la cantidad nominal de ciclos
de fraguado con la bateria totalmente
cargada.

La baterfa ha superado su
vida util.

Sustituya la baterfa.

Elindicador LED de la base de carga no
se enciende al conectarla a la red.

El suministro eléctrico no esta
correctamente conectado.

Compruebe que el cable de alimentacion esté conectado adecuadamente a la base de carga
y a la toma de la pared.

La base de carga se ha
desactivado debido a un error
de componentes.

Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de COLTENE.

El indicador LED de la base de carga
no se enciende al poner la baterfa en
la base.

La base de carga no esta
conectada a latoma de la pared.

Conecte la base de carga a la toma de la pared.

Hay suciedad entre la base de
cargay la baterfa.

Quite la suciedad de la base de carga.

La bateria se ha desactivado
debido a un error de
componentes.

Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de COLTENE para obtener una
bateria de sustitucion.

AVISO: Informe de cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el uso de este dispositivo al fabricante y a las autoridades
competentes del estado en el que se produzca.

Instrucciones de eliminacién segura

Este producto no debe desecharse junto con otros residuos. En su lugar, el usuario serd responsable de eliminar sus
equipos entregandolos en un punto limpio para el reciclado de equipos eléctricos y electronicos. La separacion y el
reciclado de sus equipos en el momento de eliminarlos ayudara a conservar los recursos naturales y asegurard que se
reciclen de forma que se protejan tanto la salud humana como el medio ambiente. Si desea méas informacién sobre donde
puede llevar a reciclar sus equipos, contacte con su oficina local, su servicio de recogida de basuras o con el lugar donde
adquirié este producto.

Explicacion de los simbolos

AN
R

Precaucion/advertencia No mire directamente a la luz del LED

Parte aplicada tipo B Limitacién de temperatura
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N
M

Simbolo CE

Limitacion de humedad

Representante autorizado EU

Mantenga seca

Consultar el manual de instrucciones

Recicle

Riesgo de descarga eléctrica

Consulte las instrucciones de uso

Peligro de explosion

Fragil, manipule con cuidado

Indicador de producto sanitario: este
producto cumple con la definicién de
producto sanitario.

Numero de catdlogo

Venta restringida: la compra de este
producto esta restringida en exclusiva a
profesionales sanitarios autorizados.

La entidad que fabrica el producto sanitario

Un solo uso (fundas de proteccion)

Equipo de clase |l

Fecha de fabricacion

Radiacion no ionizante

Numero de serie

Evaluado de conformidad con el Reino Unido

Jdlio i Bk

Numero de lote (solo accesorios)

No desechar con la basura del hogar

Informacion de pedidos

Numero de catdlogo | Descripcion

60034390 Kit Coltolux® Comfort, internacional

60034391 Baterfa de repuesto Coltolux® Comfort

60034392 Alimentacién universal de suministro eléctrico Coltolux® Comfort
60034393 Fundas de barrera Coltolux® Comfort (paquete de 1000)
60034394 Protectores de luz intraorales Coltolux® Comfort (paquete de 5)
60034395 Protectores de luz extraorales Coltolux® Comfort (paquete de 5)
60034396 Tapas de la lente Coltolux® Comfort (paquete de 20)

60034446 Blogue de ensayo de composite Coltolux® Comfort
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Informacién de garantia

Durante un periodo de dos afos a partir de la fecha de adquisicion, el fabricante legal, Dent4You AG, garantiza que la lampara de
polimerizacion Coltolux Comfort LED, cuando se fabrica nueva y esté sin utilizar, funcionara de la forma prevista y dentro de las
especificaciones indicadas en este manual del usuario. El fabricante legal también garantiza el funcionamiento de la bateria incluida con el
dispositivo durante un afo a partir de la fecha de compra.

Informacién de compatibilidad electromagnética, advertencias y consideraciones:

ADVERTENCIA: Se debe evitar usar este equipo junto a o apilado sobre otros equipos, puesto que podria causar problemas de
funcionamiento. Si dicho uso es necesario, este y los demds equipos deben observarse para comprobar que funcionan con normalidad.

ADVERTENCIA: La utilizacion de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el fabricante de este
dispositivo puede aumentar las emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnética de este equipo, resultando en un
mal funcionamiento.

ADVERTENCIA: Los equipos de RF portétiles (incluidos los periféricos, como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse
a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la Coltolux Comfort, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, el rendimiento de este equipo podria degradarse.

NOTA

Debido a las caracteristicas de la EMISIONES de este equipo, es adecuado para su uso en zonas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A).
Si se utiliza en un entorno residencial (para el cual normalmente se requiere CISPR 11 clase B), puede que este equipo no ofrezca una
protecciéon adecuada a los servicios de comunicacién de radiofrecuencia. Puede que el usuario necesite tomar medidas de mitigacion,
como reorientar o reubicar el equipo.

EN/CEI 60601-1-2:2014
Indicaciones y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

La Coltolux Comfort esta destinada al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario final de la Coltolux Comfort debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Indicaciones sobre entorno electromagnético

Emisiones de RF CISPR 11:ed5.0 (con A1:2010) Grupo 1 La Coltolux Comfort solo utiliza energia de RF para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que interfieran con los equipos electrénicos

cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11:ed5.0 (con A1:2010) Clase A La unidad Coltolux Comfort es adecuada para el uso en cualquier

Erisiones arménicas CEl 61000-3-2 Clase A entorno no domestlco y puede utilizarse en el entorno (jlomest\co
y en entornos directamente conectados a la red de suministro

Fluctuaciones de tension/emisiones de parpadeo | Cumple eléctrico publico de bajo voltaje que alimenta a los edificios de

CEI61000-3-3 viviendas siempre y cuando se siga atentamente la siguiente

advertencia:

ADVERTENCIA: Este equipo esta destinado a su uso exclusivo por
profesionales de la salud. Este equipo puede causar interferencias

de radio o interrumpir el funcionamiento de equipos cercanos.
Puede ser necesario tomar medidas de mitigacién como reorientar o
reubicar la unidad Coltolux Comfort o proteger el lugar.
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EN/CEI 60601-1-2:2014

Indicaciones y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

La unidad Coltolux Comfort esta destinada al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario final de la unidad Coltolux Comfort

debe asegurarse de que solo se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético previsto

Descarga electrostatica (ESD)
CEI'61000-4-2

Contacto + 8 kV
+2kV, £4kV,
Aire £ 8 kV, £ 15 kV

Contacto + 8 kV
+2kV, £4kV,
Aire £ 8 kV, £ 15 kV

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosa
cerdmica. Si los suelos estan cubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe ser de al menos
el 30 %.

Rafaga/oscilacion eléctrica
rapida momentanea
CEI'61000-4-4

+2kV para cables de suministro eléctrico
Frecuencia de repeticion 100 kHz

+2kV para cables de suministro
eléctrico
Frecuencia de repeticion 100 kHz

La calidad de la potencia de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u hospitalario.

Sobretension
CEI'61000-4-5

+1kV modo diferencial (cable-cable)
+2kV modo comun (cable-tierra)

+1kV modo diferencial (cable-cable)
+2kV modo comun (cable-tierra)

La calidad de la potencia de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u hospitalario.

Caidas de tension, breves
interrupciones y variaciones
de voltaje en los cables

de entrada del suministro
eléctrico

CEI61000-4-11

0% UT durante 0,5 ciclos
A 0° 45°,90° 135°

180°, 225°, 270°y 315°
0% UT durante 1 ciclo

70 % UT durante 25/30 ciclos
Monofase: a 0°

0% UT durante 250/300 ciclos

0% UT durante 0,5 ciclos
A 0° 45°,90° 135° 180°,
225°,270°y 315°

0% UT durante 1 ciclo

70 % UT durante 25/30 ciclos
Monofase: a 0°

0% UT durante 250/300 ciclos

La calidad de la potencia de la red eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u hospitalario.
Si‘el usuario de la unidad Coltolux Comfort
necesita el funcionamiento continuado durante
las interrupciones del suministro eléctrico, se
recomienda que la unidad Coltolux Comfort

se alimente desde una fuente de alimentacion
ininterrumpible con suficiente capacidad para
alimentar la unidad durante el tiempo méaximo
requerido de interrupcion.

Campo magnético de
frecuencia de alimentacion
(50/60 Hz)

CEI'61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Los campos magnéticos de la frecuencia de
alimentacion deben ser, a todos los niveles, los
mismos que en un entorno comercial u hospitalario.

Obsérvese que UT es el voltaje de la alimentacion eléctrica CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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EN/CEI 60601-1-2:2014

Indicaciones y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

La unidad Coltolux Comfort esta destinada al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario final de la unidad Coltolux Comfort
debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético previsto

RF conducida
CEI'61000-4-6

RF radiada
CEI'61000-4-3

3Vrms

6Vrms

(en bandas ISM)

De 150 kHz a 80 MHz

De 80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms

6Vrms
(en bandas ISM)
De 150 kHz a 80 MHz

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

Los equipos de comunicacion de RF portatiles y moéviles no deben
utilizarse en el entorno de ninguna parte de la unidad Coltolux
Comfort, incluidos sus cables, a una distancia inferior a la recomendada,
calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia recomendada

d=12+P

d=1,2//P 80 MHz a 800 MHz

d=23+/P800MHza 25 GHz

donde P es la méxima potencia nominal de salida del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia minima
recomendada en metros (m).

Las fuerzas de campo desde transmisores RF fijos, tal y como se
determinan en una encuesta sobre un lugar electromagnético?, deben

ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada intervalo de frecuencia.®

Pueden producirse interferencias en el entorno de los equipos
marcados con el simbolo:

((i)))

Radiacién no ionizante

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo superior de frecuencia.

NOTA 2: Puede que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de objetos,
estructuras y personas.

a. Las fuerzas de campo de transmisores fijos, como estaciones base de teléfonos por radio (celulares/inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radios de radioaficionados,
difusion de radio AM y FM y retransmision de television, no se pueden predecir tericamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
retransmisores de RF fijos, debe considerarse la opcion de realizar una encuesta sobre el lugar electromagnético. Si la fuerza de campo medida en el lugar en el que
se utiliza la unidad Coltolux Comfort supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, debe observarse la unidad Coltolux Comfort para
comprobar su funcionamiento normal. Si se observa un comportamiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas adicionales como reorientar o reubicar la
unidad Coltolux Comfort.

b. Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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EN/CEI 60601-1-2:2014

Distancias recomendadas entre los equipos de comunicacion portéatiles y moviles de RF y la unidad Coltolux Comfort

La unidad Coltolux Comfort esta destinada al uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o
el usuario de la unidad Coltolux Comfort puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de

comunicacion de RF portétiles y moviles (transmisores) y la unidad Coltolux Comfort tal y como se recomienda mds adelante, segun la potencia méaxima de salida
del equipo de comunicacion.

Potencia nominal de salida maxima Distancia segun la frecuencia del transmisor en metros (m)
del transmisor en vatios (W)
De 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+P d=12P d=23P
0,01 0,12 012 023
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1.2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Para los transmisores con una tension nominal de salida méxima no incluida en la tabla anterior, la distancia (d) recomendada en metros (m) se calcula con la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida méaxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia del intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2 Puede que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de
objetos, estructuras y personas.
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Tabla 9 - Especificaciones de comprobacion de INMUNIDAD DE PUERTO DE CUBIERTA a equipos de comunicaciones
inalambricas de RF
Frecuencia de Banda? Mantenimiento ? Modulacién ® Potencia Distancia Nivel de prueba
prueba maxima (m) de inmunidad
(MHz) (W) (V/m)
Modulacién de
b)
385 380 -390 TETRA 400 pulso 18 03 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, Desviacion + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 2 0,3 28
1 kHz sinusoidal
/710 Modulacion de
pulso
745 704 -787 Banda LTE 13,17 0,2 0,3 9
780 217 Hz
310 GSM 8007900, -
TETRA 800, MOdUJfSCC')Ci? oe
870 800 — 960 IDEN 820, P 2 03 28
CDMA 850,
930 Banda LTE 5 18Hz
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulacion de
1845 GSM 1900; pulso ®
1700 -1990 DECT: 2 0,3 28
1970 Banda 1, 3,4, 25; 217 Hz
UMTS
Bluetooth, -,
WLAN, Moduulfscclci)n de
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, P 2 0,3 28
RFID 2450,
Banda LTE 7 217 Hz
5240 Modulacion de
b)
5500 5100 - 5 800 WLAE /iozw ] pulso 0,2 03 9
5785 217 Hz
NOTA: Si es necesario alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora y el EQUIPO ME o el
SISTEMA ME puede reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m se estéd permitida por CEI 61000-4-3.
a) Para algunos servicios solo estan incluidas las frecuencias ascendentes.
b) El portador debe modularse usando una sefal de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50 %.
c) Como alternativa a la modulacién FM, puede utilizarse una modulacion del pulso del 50 % a 18 Hz ya que, aunque no represente la
modulacioén real, podria ser asi en el peor de los casos.
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ATTENZIONE: le leggi federali USA limitano la vendita di questo dispositivo ai medici abilitati o su loro prescrizione.

Prima di installare e utilizzare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni fornite nel presente manuale utente.

Descrizione del prodotto

Coltolux® Comfort & una lampada fotopolimerizzatrice a diodi fotoemittenti (LED) utilizzata per la polimerizzazione di materiali
fotopolimerizzabili da parte di professionisti dentali.

E caratterizzata da quanto segue:
- Semplice funzionamento con un solo pulsante
- Design leggero ed ergonomico
Punta piatta (90°) per un accesso posteriore pit semplice
Profilo omogeneo del fascio luminoso
- Caricamento induttivo
- Batteria sostituibile dall'utilizzatore

- Struttura in materiale durevole e semplice da disinfettare

Indicazioni d’uso

La lampada fotopolimerizzatrice a LED Coltolux® Comfort e indicata per la polimerizzazione di restauri dentali intra- ed extraorali
realizzati con materiali (comunemente noti come materiali da restauro e/o compositi e/0 adesivi dentali fotopolimerizzabili) contenenti
Canforchinone come fotoiniziatore.

Controindicazioni

Coltolux® Comfort non deve essere utilizzata da persone che assumono farmaci fotosensibilizzanti e con fotosensibilita nota.

Utilizzatori previsti

La popolazione di utenti previsti include dentisti e assistenti dentali certificati. La lampada fotopolimerizzatrice Coltolux® Comfort non &
destinata ad essere utilizzata dalla popolazione generale.

Benefici clinici e caratteristiche prestazionali

Coltolux® Comfort non tratta direttamente nessuna condizione medica. E destinata a funzionare in abbinamento a materiali dentali da
restauro per sigillare e proteggere smalto dentale e dentina cariati, fissare mediante adesivo apparecchi ortodontici per il trattamento di
malocclusioni e riparare/restaurare smalto e dentina danneggiati da traumi fisici.

Materiali compatibili

Coltolux Comfort e progettata per polimerizzare materiali dentali da restauro a base di polimeri contenenti Canforchinone come
fotoiniziatore nell'intervallo di 440-470 nm. Per le raccomandazioni specifiche riguardanti la polimerizzazione e la compatibilita del prodotto,
vedere le istruzioni complete del fabbricante del materiale da restauro a base di polimeri.

Caratteristiche dell'emissione luminosa

Attivatore elettrico di polimerizzazione: lampada fotopolimerizzatrice Coltolux® Comfort
Classe: 2 Tipo: 2

Descrizione dell'emissione luminosa: 11 mm / 1,1 cm di diametro (sezione trasversale circolare)
Area di emissione luminosa a sezione trasversale: 380 mm?/ 3,80 cm?

Tempo diirradiazione utilizzato: 20 secondi

Modalita utilizzata: Standard

Lunghezza d'onda di picco: 449 nm

Massima intensita luminosa: 1.440 mW/cm?

Regione di lunghezza d'onda Flusso radiante Uscita radiante
nm mwW mW/cm?
<380 <1 <1
da380a515 1.140 1.200 (+/- 240)
>515 <1 <1
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Lunghezza d'onda di emissione di Coltolux® Comfort

50
40
30
20
10

Flusso radiante (mW)

350 400

450 500

Lunghezza d'onda (nm)

Manipolo
Alimentatore:

Numero di cicli di 20
secondi con batteria nuova
completamente carica:

Dimensioni:

Peso:

Duty cycle:

Temperatura di funzionamento:

Umidita relativa:
Pressione atmosferica:
Parte applicata:

Grado di protezione
dallingresso di liquidi:

Batteria agli ioni di litio
Tensione nominale: 3,7V
Potenza: 850 mAh

120 (minimo)

8,46in /215 mm dilunghezza
0,78 in /20 mm di diametro

2,70z/779

2 min acceso, 5 min spento (a temperatura ambiente di 77°F / 25°C)
1 min acceso, 10 min spento (a temperatura ambiente >77°F / 25°C)

50°F - 100°F / 10°C - 38°C

80% a 77°F / 25°C

500 hPa - 1200 hPa

Tipo B

IPX3

Base di ricarica / alimentatore

Tensione di funzionamento /
Frequenza:

Assorbimento di corrente:
Tempo di ricarica completa:

Classificazione:

100-240V
50/60 Hz

2 A max
Circa 2 ore

Apparecchio di Classe |l

Condizioni di trasporto e conservazione

550

Intervallo temperatura ambiente:

da-4°F a 100°F / da-20°C a 38°C

Umidita relativa:

15% — 85% UR

an
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Avvertenze e precauzioni

&Avvertenze

A

AVVERTENZA

Il mancato rispetto delle istruzioni fornite potrebbe provocare danni al paziente o all’utilizzatore.

Tutte le lampade fotopolimerizzatrici emettono livelli elevati di energia luminosa e radiazione termica. Il
mancato rispetto delle istruzioni fornite potrebbe provocare ustioni ai tessuti molli, danni alla polpa dentale,
danni agli occhi o disagio del paziente.

Il mancato rispetto delle istruzioni fornite potrebbe rendere inutilizzabile il dispositivo e ritardare la
procedura prevista.

L'uso scorretto delle guaine barriera puo esporre i pazienti o gli utilizzatori a contaminazione incrociata e
rischio di infezioni. Non utilizzare mai questo dispositivo su un paziente se sprovvisto di guaina barriera.

Lispezione non corretta della guaina barriera per I'eventuale presenza di danni puo aumentare il rischio di
contaminazione incrociata.

Non attivare la lampada fotopolimerizzatrice su tessuti molli quali labbra, gengive o lingua. Il mancato
rispetto delle presenti istruzioni puo provocare ustioni ai tessuti molli.

Accertarsi sempre che, durante I'attivazione della lampada fotopolimerizzatrice, siano utilizzati gli schermi
ottici in dotazione e adeguati occhiali di sicurezza in grado di filtrare la luce blu. La mancata schermatura dei
pazienti o degli utilizzatori dall'energia diretta o riflessa emessa dalla luce blu potrebbe comportare livelli
non sicuri di energia luminosa visibile, con possibili danni agli occhi.

L'azionamento ripetuto del dispositivo provoca I'aumento della temperatura dell’involucro esterno.
Se il dispositivo é utilizzato ripetutamente per piu di 2 minuti, € necessario prevedere un periodo di
raffreddamento di 5 minuti. In caso contrario, I'involucro esterno puo raggiungere una temperatura di 55°C.

Prima di utilizzare il dispositivo su un paziente, testare sempre la combinazione prescelta di tempo di
polimerizzazione e materiale composito utilizzando il blocco di prova fornito in dotazione, per verificare che
il tempo previsto sia sufficiente a polimerizzare completamente il materiale. La mancata verifica di quanto
sopra puo aumentare il rischio di polimerizzazione incompleta del materiale e di fallimento del restauro.

Ispezionare sempre la finestra di emissione, compresi il coprilente e la guaina barriera, per escludere la
presenza di residui che potrebbero pregiudicare I'emissione luminosa. La presenza di residui potrebbe
ridurre in misura significativa la luce effettivamente emessa dal dispositivo e causare il fallimento del
restauro.

Non modificare I'apparecchio se non previa autorizzazione del fabbricante.

ARischio di folgorazione

A

AVVERTENZA

Prima dell’uso, controllare che il cavo di alimentazione non sia sfilacciato o rotto.

Prima di assemblare e utilizzare il dispositivo, esaminare l'intero contenuto per escludere la presenza di
danni.

Rimuovere la batteria dal manipolo unicamente con mani pulite e asciutte.

Non immergere in liquidi il manipolo, la base di ricarica o I'alimentatore.

70



Guida per I'utente

an

RISCHIO DI ESPLOSIONE

AVVERTENZA

Prima dell’uso, ispezionare la batteria per accertare eventuali rigonfiamenti o danni. Interrompere
immediatamente I'utilizzo della batteria in presenza di rigonfiamenti o deformazioni.

Non cercare di caricare la batteria con dispositivi diversi dalla base di ricarica fornita in dotazione o dal
componente di ricambio indicato nell’elenco.

Non cercare di smontare il gruppo batteria.

Non utilizzare questo dispositivo in presenza di anestetici inflammabili.

Non utilizzare il dispositivo in ambienti ad alta concentrazione di ossigeno.

AVVERTENZE RELATIVE ALLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

AN

AVVERTENZA

Evitare di utilizzare questo apparecchio adiacente o impilato su altri apparecchi poiché potrebbero derivarne
problemi di funzionamento. Qualora cio risultasse necessario, verificare il corretto funzionamento di questo
dispositivo e degli altri apparecchi.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal fabbricante di questo
apparecchio potrebbe causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita
elettromagnetica dell'apparecchio stesso, con conseguente possibile malfunzionamento.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili (tra cui le periferiche, come ad es. cavi di
antenne e antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) dalle parti
dell’apparecchio Coltolux Comfort, compresi i cavi specificati dal fabbricante. In caso contrario, le prestazioni di
questo apparecchio potrebbero risultare compromesse.

Questo apparecchio é destinato all’'uso esclusivo dei professionisti sanitari. Questo apparecchio puo causare
interferenze radio o disturbare il funzionamento di apparecchi limitrofi. Potrebbero rendersi necessarie misure
di attenuazione, quali ad esempio il riorientamento o la ricollocazione dell'unita Coltolux Comfort, oppure la
schermatura dell’'ambiente.

Precauzioni

ATTENZIONE | Utilizzare esclusivamente gli accessori forniti in dotazione al dispositivo o i componenti di ricambio indicati
nell’elenco.

ATTENZIONE

Non rimuovere la batteria durante la disinfezione della superficie. L'esposizione dei terminali della batteria agli agenti
detergenti potrebbe rendere inutilizzabile il dispositivo e ritardare la procedura prevista.

Disimballaggio del dispositivo

AVVERTENZA

& Prima di assemblare e utilizzare il dispositivo, esaminare l'intero contenuto per escludere la presenza di danni.
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@ @ =——Schermo ottico

intraorale
Schermo ottico

extraorale
Coprilente

Manipolo \

Batteria

Base di ricarica

Contenuto:
QTA CONTENUTO:
1 Manipolo
1 Batteria
1 Base diricarica
1 Alimentatore USB-C con adattatori per presa
3 Schermo ottico extraorale
3 Schermo ottico intraorale
20 Coprilenti
100 Guaine barriera

Installazione e assemblaggio

Rimuovere la batteria dal manipolo unicamente con mani pulite e asciutte.

Prima dell’'uso, ispezionare la batteria per accertare eventuali rigonfiamenti o danni. Interrompere
& immediatamente I'utilizzo della batteria in presenza di rigonfiamenti o deformazioni.

AVVERTENZA | Non cercare di caricare la batteria con dispositivi diversi dalla base di ricarica fornita in dotazione o dal
componente di ricambio indicato nell’elenco.

La mancata ricarica della batteria tra un utilizzo e I'altro ne riduce la funzionalita e potrebbe causarne lo
scaricamento completo.

Dopo avere disimballato il dispositivo, montare il corrispondente adattatore per presa sull'alimentatore. Inserire completamente
I'alimentatore USB-C nella presa a muro e poi nella base diricarica. Lanello luminoso della base di ricarica dovrebbe accendersi brevemente
per indicare che la base & collegata correttamente. Avvitare lentamente la batteria nel manipolo ruotando in senso orario fino allinnesto
completo nella filettatura, quindi serrare fino a inserirla completamente. Posizionare il manipolo con la batteria nella base di ricarica.

Verificare che la batteria sia completamente carica prima del primo utilizzo. Tenere sempre la batteria sulla base di ricarica quando non viene
utilizzata per garantirne il funzionamento ottimale.
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Controllo funzionale

Non guardare mai direttamente la luce emessa dalla lente ottica o la luce riflessa dai denti o da altre superfici.
Pericolo di danni alla retina.

A

Prima di utilizzare il dispositivo su un paziente, testare sempre la combinazione prescelta di tempo di
AVVERTENZA

polimerizzazione e materiale composito utilizzando il blocco di prova fornito in dotazione, per verificare che il
tempo previsto sia sufficiente a polimerizzare completamente il materiale. La mancata verifica di quanto sopra
puo aumentare il rischio di polimerizzazione incompleta del materiale e di fallimento del restauro.

'apparecchio Coltolux® Comfort include un timer per un ciclo di 20 secondi, con indicazione acustica dopo 10 secondi. Il dispositivo si
disattiva automaticamente dopo 20 secondi di funzionamento. Il dispositivo puo essere disattivato manualmente in qualsiasi momento
prima dei 20 secondi premendo il pulsante di“Attivazione/Disattivazione”.

E responsabilita del personale che esegue la procedura di restauro verificare che il tempo di polimerizzazione e I'emissione luminosa

siano sufficienti a polimerizzare il materiale selezionato alla profondita desiderata per il contesto clinico. Prima di usare Coltolux Comfort

in una procedura clinica, utilizzare sempre il blocco di prova in dotazione per verificare che il composito e il tempo di polimerizzazione
selezionati consentano di polimerizzare completamente il materiale dentale alla profondita desiderata. Per utilizzare il blocco di prova,
posizionare il materiale dentale nel pozzetto corrispondente alla profondita di polimerizzazione desiderata per I'applicazione clinica.
Polimerizzare il materiale per il tempo di polimerizzazione previsto, quindi rimuovere il composito dal pozzetto con una spatola dentale.
Utilizzando la spatola, testare la parte inferiore del materiale dentale per verificare che il materiale sia completamente polimerizzato. In caso
di polimerizzazione incompleta, verificare che il coprilente, la guaina barriera e la lente del LED siano privi di residui, che potrebbero ostruire
la finestra e ridurre I'emissione luminosa. Se questi componenti non presentano residui, regolare il tempo di polimerizzazione finché il
materiale dentale selezionato non raggiunge la completa polimerizzazione alla profondita desiderata.

Seguire sempre le istruzioni del fabbricante del materiale dentale riguardanti la corretta tecnica di polimerizzazione di materiali specifici.

Indicatori

Manipolo

1. Modalita Ready (pronto per I'uso) — L'indicatore a LED e acceso a luce verde fissa.

2. Modalita Sleep - Lindicatore a LED ¢ spento.

3. Modalita "Thermal Protection" (protezione termica) — L'indicatore a LED e acceso a luce rossa fissa. Vengono emessi segnali
acustici alti e bassi alternati. Durante questo intervallo di tempo non sara possibile azionare il manipolo, né attivare il LED del
dispositivo premendo il pulsante del manipolo fino al raffreddamento di quest'ultimo.

4. Modalita batteria quasi scarica - L'indicatore a LED lampeggia a luce verde ed entra in funzione un segnale acustico.

NOTA: se si raggiunge lo stato di batteria quasi scarica, posizionare la batteria nella base di ricarica per consentirne la ricarica completa. La
batteria Coltolux® Comfort puo essere caricata senza collegare il manipolo.

Base diricarica
1. Stato di caricamento - Gli indicatori a LED emettono una luce blu pulsante.
2. Stato di caricamento completo - Gli indicatori a LED sono accesi a luce blu fissa.
3. Stato di errore di caricamento - Gli indicatori a LED lampeggiano rapidamente.

Istruzioni per l'uso

Tutte le lampade fotopolimerizzatrici emettono livelli elevati di energia luminosa e radiazione termica. Il
mancato rispetto delle istruzioni fornite potrebbe provocare ustioni ai tessuti molli, danni alla polpa dentale o
disagio del paziente.

Non attivare la lampada fotopolimerizzatrice su tessuti molli quali labbra, gengive o lingua. Il mancato rispetto
delle presenti istruzioni puo provocare ustioni ai tessuti molli.

& Accertarsi sempre che, durante l'attivazione della lampada fotopolimerizzatrice, siano utilizzati gli schermi ottici
AVVERTENZA | in dotazione e adeguati occhiali di sicurezza in grado di filtrare la luce blu. La mancata schermatura del paziente
o dell’utilizzatore dall’energia diretta o riflessa emessa dalla luce blu potrebbe comportare livelli non sicuri di
energia luminosa visibile, con possibili danni agli occhi.

L'azionamento ripetuto del dispositivo provoca I'aumento della temperatura dell'involucro esterno. Se il
dispositivo é utilizzato ripetutamente per piu di 2 minuti, & necessario prevedere un periodo di raffreddamento
di 5 minuti. In caso contrario, I'involucro esterno puo raggiungere una temperatura di 55°C.
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1. Verificare che il coprilente sia correttamente applicato premendolo fino a farlo scattare in posizione.

2. Perinstallare lo schermo ottico intraorale, infilarlo prima sul collo del dispositivo sotto il riflettore, quindi farlo scorrere verso l'alto fino a
farlo scattare in posizione intorno al riflettore (vedere la figura seguente).

3. Lo schermo ottico intraorale & appositamente progettato per consentire il posizionamento della lente a filo con il piano di
polimerizzazione. Lo schermo ottico blocca la luce blu riflessa dalla superficie del dente, a condizione che la lente sia posizionata vicino al
piano di polimerizzazione. Assicurarsi sempre che lo schermo ottico intraorale sia applicato per attenuare gli effetti della luce blu riflessa.
Lo schermo ottico intraorale & inoltre progettato per essere inserito sotto la guaina barriera monouso, in modo da garantire un maggiore
controllo delle infezioni. Verificare sempre che lo schermo ottico intraorale sia inserito sotto la guaina barriera in modo da garantirne
linstallazione corretta.

4. Esaminare il coprilente per verificare che non vi siano residui sulla superficie. La presenza di residui sul coprilente potrebbe ridurre la luce
effettivamente emessa dal dispositivo. Se si osservano residui, rimuoverli o sostituire il coprilente prima dell'uso.

/\ AVVERTENZA: ispezionare sempre la finestra di emissione, compresi il coprilente e la guaina barriera, per escludere la
presenza di residui che potrebbero pregiudicare I'emissione luminosa. La presenza di residui potrebbe ridurre in misura
significativa la luce effettivamente emessa dal dispositivo e causare il fallimento del restauro.

ATTENZIONE: utilizzare unicamente i coprilenti in dotazione al dispositivo o indicati nell'elenco degli accessori nelle presenti istruzioni.
5. In presenza di danni visibili sul coprilente o sullo schermo ottico, sostituire il rispettivo componente prima dell’uso.

6. Installare la guaina barriera monouso facendo scorrere l'estremita aperta della guaina sul manipolo. Assicurarsi che la giunzione della
guaina barriera non si trovi sopra la finestra di emissione. Installare lo schermo ottico extraorale facendolo scattare nella posizione
desiderata.

7. Prima dell'uso sul paziente esaminare la guaina barriera per verificare che non sia danneggiata. In presenza di danni visibili, sostituire la
guaina barriera immediatamente.

/\ AVVERTENZA: l'ispezione non corretta della guaina barriera per I'eventuale presenza di danni puo aumentare il rischio di
contaminazione incrociata.

8. Se lindicatore a LED sul manipolo e spento, premendo una volta il pulsante di attivazione il dispositivo passa nella modalita di pronto
per |'uso. Quando l'indicatore a LED si illumina a luce verde, il manipolo e pronto per I'uso. Premendo il pulsante si attiva il LED di
fotopolimerizzazione. Il manipolo funziona per un ciclo di 20 secondi, emettendo un segnale acustico a 10 secondi e due segnali acustici
alla fine del ciclo.

9. Quando si & pronti a polimerizzare il materiale, verificare che la finestra di emissione sia posizionata a filo con il piano di polimerizzazione.
La distanza e I'angolo tra la finestra di emissione e il piano di polimerizzazione sono fondamentali per il successo della polimerizzazione;
pertanto, verificare sempre che la finestra sia posizionata il piu vicino possibile al materiale da polimerizzare e mantenerla in posizione per
l'intera durata desiderata della polimerizzazione.

Consigliigienici:

- Utilizzare sempre guaine barriera monouso e sostituirle dopo I'uso su ogni paziente.
- Posizionare lo schermo ottico intraorale sotto la guaina barriera per ridurre al minimo i rischi di contaminazione incrociata.
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Pulizia e disinfezione

/\ AVVERTENZA: 'uso scorretto delle guaine barriera monouso puo esporre i pazienti o gli utilizzatori a contaminazione
incrociata e rischio di infezioni. Non utilizzare mai questo dispositivo su un paziente se sprovvisto di guaina barriera.

ATTENZIONE: non rimuovere la batteria durante la disinfezione della superficie. l'esposizione dei terminali della batteria agli agenti
detergenti e disinfettanti potrebbe rendere inutilizzabile il dispositivo e ritardare la procedura prevista.

1. Dopo I'uso, rimuovere lo schermo ottico extraorale a scatto dal manipolo.

2. Rimuovere immediatamente ed eliminare la guaina barriera monouso. Per rimuovere la guaina barriera, afferrarla con una mano munita
di guanto e tirarla verso l'alto in direzione della punta del dispositivo. Smaltire subito la guaina barriera usata per ridurre al minimo il
rischio di trasferimento di materiale infetto.

3. Rimuovere lo schermo ottico intraorale dalla punta del dispositivo tirandolo verso il basso ed estraendolo dal riflettore e poi dal collo del
dispositivo (vedere la figura seguente).

4. Per rimuovere il coprilente, afferrarne saldamente i bordi ed estrarre la parte anteriore del riflettore. Pulire il coprilente con alcol
isopropilico al 70% e un panno morbido. In presenza di zone opacizzate, sostituire il coprilente prima dell'uso successivo.

5. Passare un panno OPTIM-1 sugli schermi ottici intraorali ed extraorali fino a inumidirli completamente. Passare un panno OPTIM-1 sulla
superficie del manipolo fino a inumidirla completamente. NOTA: evitare che la soluzione disinfettante penetri nell'alloggiamento del
riflettore e venga a contatto diretto con il LED. Seguire sempre le istruzioni per I'uso del fabbricante del detergente/disinfettante.

6. Lasciare asciugare completamente il gruppo manipolo e tutti i componenti.

7. Riassemblare il dispositivo seguendo i passaggi da 1 a 8 della sezione Istruzioni per 'uso.

Simbolo: N/A

Fabbricante: Dent4You AG
Metodo: disinfezione a basso livello

Dispositivo/i: schermo ottico intraorale, schermo ottico extraorale, coprilente, gruppo manipolo

AVVERTENZE

Non applicare liquidi direttamente sul LED posto all'interno del riflettore poiché cio potrebbe danneggiare il
componente e rendere inutilizzabile il dispositivo.

Limitazioni del
ricondizionamento

Ispezionare sempre il gruppo manipolo, gli schermi ottici e i coprilenti prima dell'uso successivo. In presenza di
danni visibili, interromperne l'impiego.
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Istruzioni

Trattamento iniziale nel
punto di utilizzo

Dopo la procedura, rimuovere lo schermo ottico extraorale, lo schermo ottico intraorale e il coprilente dal
gruppo manipolo.

Pulizia/disinfezione

Passare un panno OPTIM-1 sul gruppo manipolo, sullo schermo ottico intraorale e sullo schermo ottico
extraorale fino a inumidirli completamente.

Pulire il coprilente con alcol isopropilico al 70% e un panno morbido. Consultare le istruzioni per I'uso del
fabbricante del detergente/disinfettante. Pulire accuratamente il dispositivo.

Asciugatura

Lasciare asciugare all‘aria tutte le superfici disinfettate.

Manutenzione, ispezione
e prove

Dopo le procedure di pulizia e disinfezione, ispezionare il manipolo per escludere eventuali contaminazioni.
In presenza di contaminazioni, ripetere le procedure di pulizia e disinfezione fino a quando non e piu visibile
alcuna contaminazione. Ispezionare il gruppo manipolo e gli schermi ottici dopo la disinfezione e prima
dell’'uso successivo. In presenza di danni visibili, interromperne I'impiego.

Manutenzione e sostituzione dei componenti

/\ Avvertenza: non modificare I'apparecchio se non previa autorizzazione del fabbricante

Tutti i componenti non esplicitamente indicati in questa sezione come riparabili e sostituibili dalloperatore devono essere rispediti al
fabbricante per la riparazione o la sostituzione.

1. Rimozione e sostituzione della batteria
- La capacita di carica delle batterie agli ioni di litio diminuisce quando vengono sottoposte a ripetuti cicli di caricamento/
scaricamento. Se si nota che la lampada fotopolimerizzatrice non mantiene il numero totale di cicli di polimerizzazione per carica
previsti in caso di batteria carica, € possibile che la batteria abbia superato la propria vita operativa e debba essere sostituita.

- In caso di inutilizzo prolungato del dispositivo, si consiglia di rimuovere la batteria dal manipolo per ridurre I'assorbimento di
corrente della batteria.

- Per rimuovere la batteria, afferrarla saldamente assieme al manipolo e ruotarla in senso antiorario. Per inserire una nuova batteria,
avvitare lentamente la batteria nel manipolo ruotando in senso orario fino all'innesto completo nella filettatura, quindi serrare fino a
inserirla completamente.

ATTENZIONE: non esercitare una forza eccessiva durante l'installazione o la rimozione della batteria poiché cio potrebbe causare
danni alla filettatura e rendere inutilizzabile il dispositivo per le procedure successive.

2. Sostituzione del coprilente
- Per rimuovere il coprilente, afferrarne saldamente i bordi ed estrarre la parte anteriore del riflettore. Premere il nuovo coprilente fino
a inserirlo completamente nel riflettore. Sostituire il coprilente ogni volta che presenta zone opacizzate o € visibilmente coperto da

residui.

3. Sostituzione dello schermo ottico extraorale
- Perrimuovere lo schermo ottico extraorale, estrarlo dal manipolo. Per fissare il nuovo schermo ottico extraorale, premerlo
perpendicolarmente al manipolo finché non scatta in posizione.

4. Sostituzione dello schermo ottico intraorale
- Perrimuovere lo schermo ottico intraorale, farlo scorrere verso il basso lungo il collo del dispositivo fino a staccarlo dal riflettore,
quindi estrarlo dal collo.

Per sostituirlo, far scattare lo schermo sul collo al di sotto della lente, quindi farlo scorrere verso I'alto e farlo scattare in posizione intorno

al riflettore.

5. Sostituzione dell'alimentatore
- Perrimuovere I'alimentatore, staccare la spina dalla base di ricarica. Inserire completamente il nuovo alimentatore. Verificare che
I'alimentatore usato venga smaltito secondo le normative locali vigenti.
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Problema

Anomalia/Causa radice

Soluzione

l'indicatore a LED della lampada
fotopolimerizzatrice non si accende a
luce verde quando si preme il pulsante.

Il manipolo si trova sulla base di
ricarica.

Verificare che il manipolo sia stato rimosso dal caricatore prima di provare ad accenderlo.

La batteria si e scaricata.

Posizionare la batteria nella base di ricarica e farla ricaricare.

La batteria non &
completamente inserita nel
manipolo.

Avvitare completamente la batteria nel manipolo ruotando in senso orario.

L'indicatore a LED della lampada
fotopolimerizzatrice si accende a luce
rossa quando si preme il pulsante di
attivazione e l'unita emette un segnale
acustico.

I’ manipolo é nella modalita
"thermal protection".

Lasciare raffreddare I'unita per 5 minuti prima di proseguirne I'utilizzo. lindicatore a LED si
illumina a luce verde segnalando che il dispositivo & pronto per proseguire I'utilizzo.

Il manipolo si & disattivato
a causa di un errore del
componente.

Contattare il servizio assistenza clienti di COLTENE.

l'indicatore a LED della lampada
fotopolimerizzatrice lampeggia a luce
verde ed entra in funzione un segnale
acustico.

La batteria & quasi scarica.

Posizionare la batteria nella base di ricarica e farla ricaricare completamente.

L'indicatore a LED della base di ricarica
lampeggia rapidamente.

Si e verificato un errore nel
sistema di ricarica wireless.

Rimuovere la batteria dalla base di ricarica. Verificare che non vi siano corpi estranei sulla
superficie esterna della batteria o nella base di ricarica che potrebbero interrompere il
funzionamento del sistema di ricarica. Se il problema persiste, contattare il servizio assistenza
clienti di COLTENE.

L'emissione luminosa della lampada
fotopolimerizzatrice & inferiore a quella
prevista.

Presenza di residui che
ostruiscono la finestra di
emissione della lente.

Rimuovere i residui o sostituire il coprilente.

La lampada fotopolimerizzatrice
non genera il numero nominale di
cicli di polimerizzazione con batteria
completamente carica.

La batteria ha superato la
propria vita operativa.

Sostituire la batteria.

L'indicatore a LED della base di ricarica
non si accende in caso di collegamento
a parete.

[‘alimentatore non &
completamente inserito.

Verificare che l'alimentatore sia collegato correttamente alla parete e alla base di ricarica.

La base di ricarica é disattivata
a causa di un errore del
componente.

Contattare il servizio assistenza clienti di COLTENE.

L'indicatore a LED della base di ricarica
non si accende quando si posiziona la
batteria nella base.

La base di ricarica non e
collegata all'alimentatore.

Inserire I'alimentatore nella base di ricarica.

Tra la base diricarica e la
batteria sono presenti residui.

Rimuovere i residui dalla base di ricarica.

La batteria e disattivata a causa
di un errore del componente.

Contattare il servizio assistenza clienti di COLTENE per una batteria di ricambio.

AVVISO: segnalare tutti gli incidenti correlati all’'uso di questo dispositivo al fabbricante e allo Stato membro in cui si sono verificati.

Istruzioni per lo smaltimento sicuro

Questo prodotto non deve essere smaltito con altri rifiuti. E invece responsabilita dell'utilizzatore smaltire I'apparecchio
consegnandolo al competente centro di raccolta per il riciclaggio dei rifiuti di apparecchi elettrici ed elettronici. La raccolta
differenziata e il riciclaggio dell'apparecchio al momento dello smaltimento contribuiranno a preservare le risorse naturali
e a garantirne il riciclaggio in modo da proteggere la salute umana e I'ambiente. Per ulteriori informazioni sui centri di
raccolta dei rifiuti di apparecchi per il riciclaggio, contattare I'ufficio comunale locale, il servizio di smaltimento dei rifiuti o il
luogo in cui e stato acquistato il prodotto.

Legenda dei simboli

AN

Attenzione/Avvertenza

Non guardare direttamente la luce emessa dal LED

R

Parte applicata: tipo B

Limitazione di temperatura
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C € Simbolo CE

Limiti di umidita

m Rappresentante autorizzato UE

Tenere all'asciutto

Consultare il manuale di istruzioni

Riciclare

Rischio di folgorazione

Consultare le istruzioni per I'uso

Rischio di esplosione

Fragile — maneggiare con cura

Indicazione di dispositivo medico: questo
prodotto soddisfa la definizione di
dispositivo medico

Codice

Rx ONLY Vendita limitata: I'acquisto del dispositivo e
limitato esclusivamente a medici abilitati.

L'entita che ha fabbricato il dispositivo medico

Esclusivamente monouso (guaine barriera)

Apparecchio di Classe |l

Data di fabbricazione

Radiazione non ionizzante

Numero di serie

Valutata conformita UK

glLe & BB

Numero lotto (solo accessori)

Non smaltire nei rifiuti domestici

Informazioni per ordinare

Codice Descrizione

60034390 Kit Coltolux® Comfort, internazionale

60034391 Batteria di riserva Coltolux® Comfort

60034392 Alimentatore universale Coltolux® Comfort

60034393 Guaine barriera Coltolux® Comfort (confezione da 1.000)

60034394 Schermi ottici intraorali Coltolux® Comfort (confezione da 5)

60034395 Schermi ottici extraorali Coltolux® Comfort (confezione da 5)

60034396 Coprilente Coltolux® Comfort (confezione da 20)

60034446 Blocco di prova per test di polimerizzazione composito
Coltolux® Comfort

78



Guida per l'utente a

Informazioni relative alla garanzia

Il fabbricante legale, Dent4You AG, garantisce per un periodo di 2 anni che la lampada fotopolimerizzatrice a LED Coltolux Comfort, se
realizzata con parti nuove e non utilizzate, funzionera come previsto e nel rispetto delle specifiche definite nel presente manuale utente. I|
fabbricante legale garantisce altresi le condizioni d'esercizio della batteria fornita in dotazione al dispositivo per un periodo di 1 anno dalla
data d'acquisto.

Informazioni, considerazioni e precauzioni relative alla compatibilita elettromagnetica

AVVERTENZA: evitare di utilizzare questo dispositivo adiacente o impilato su altri apparecchi poiché potrebbero derivarne problemi di
funzionamento. Qualora cio risultasse necessario, verificare il corretto funzionamento di questo dispositivo e degli altri apparecchi.

AVVERTENZA: I'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal fabbricante di questo apparecchio potrebbe
causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dellimmunita elettromagnetica dell'apparecchio stesso, con
conseguente possibile malfunzionamento.

AVVERTENZA: le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili (tra cui le periferiche, come ad es. cavi di antenne e antenne
esterne) devono essere utilizzate a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) dalle parti dell'apparecchio Coltolux Comfort, compresi i
cavi specificati dal fabbricante. In caso contrario, le prestazioni di questo apparecchio potrebbero risultare compromesse.

NOTA

Le caratteristiche di EMISSIONE di questo apparecchio lo rendono idoneo all'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11, Classe A). Se
utilizzato in un ambiente residenziale (per il quale € normalmente richiesta la conformita alla CISPR 11, Classe B), questo apparecchio
potrebbe non offrire una protezione adeguata nei confronti di servizi di comunicazione a radiofrequenza. L'utilizzatore potrebbe dovere
adottare misure di attenuazione, quali ad esempio il riorientamento o la ricollocazione dell'apparecchio.

EN/IEC 60601-1-2:2014
Linee guida e dichiarazione del costruttore - Emissioni elettromagnetiche

L'apparecchio Coltolux Comfort & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o l'operatore dell'apparecchio Coltolux
Comfort devono assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida

Emissioni RF CISPR 11: ed. 5.0 (con A1:2010) Gruppo 1 L'apparecchio Coltolux Comfort utilizza energia RF solo per il

suo funzionamento interno. Le sue emissioni RF sono pertanto
estremamente ridotte e non suscettibili di generare interferenze in
apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR 11: ed. 5.0 (con A1:2010) Classe A L'apparecchio Coltolux Comfort & idoneo all'uso in tutti gli edifici
Ernissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A diversi QaAquAeH\ domestlo, e puo essere utilizzato neg}ll aAmt‘)len‘g

domestici e in quelli connessi direttamente alla rete di distribuzione
Emissioni fluttuazioni di tensione/flicker Conforme pubblica in bassa tensione che alimenta edifici per usi domestici,
IEC 61000-3-3 purché sia rispettata la sequente avvertenza:

AVVERTENZA: questo apparecchio e destinato all'uso esclusivo dei
professionisti sanitari. Questo apparecchio pud causare interferenze
radio o disturbare il funzionamento di apparecchi limitrofi.
Potrebbero rendersi necessarie misure di attenuazione, quali ad
esempio il riorientamento o la ricollocazione dell'unita Coltolux
Comfort, oppure la schermatura dell'ambiente.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Guida e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

L'unita Coltolux Comfort & destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o l'operatore dell'unita Coltolux Comfort devono assicurarsi che il
prodotto sia utilizzato unicamente in tale ambiente.

Prova di immunita

Livello di prova IEC60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico previsto

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto
+2kV, £4kV,
+8kV, = 15kVinaria

+8 kV a contatto
+2kV, £4kV,
+8kV, £ 15kVin aria

| pavimenti devono essere in legno, cemento o
piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti
di materiale sintetico, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transistori veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV per linee elettriche di
alimentazione
Frequenza di ripetizione 100 kHz

+2 kV per linee elettriche di
alimentazione
Frequenza di ripetizione 100 kHz

La qualita della corrente elettrica deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Sovratensione (surge)
IEC 61000-4-5

+ 1 kV modalita differenziale (linea-linea)
+2 kV modalita comune (linea-terra)

+ 1 kV modalita differenziale
(linea-linea)
+2 kV modalita comune (linea-terra)

La qualita della corrente elettrica deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione su linee elettriche in
ingresso

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cicli

A 0°,45°90° 135°,
180° 225°,270°e 315°
0% UT; 1 ciclo

70% UT; 25/30 cicli
Fase singola: a 0°

0% UT; 250/300 cicli

0% UT; 0,5 cicli

A 0°,45°,90° 135° 1807,
225°,270°e 315°

0% UT; 1 ciclo

70% UT; 25/30 cicli
Fase singola: a 0°

0% UT; 250/300 cicli

La qualita della corrente elettrica deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Se l'utente dell'unita Coltolux Comfort necessita del
funzionamento continuo durante le interruzioni di
corrente, si raccomanda di alimentare |'unita Coltolux
Comfort con un gruppo di continuita con potenza
sufficiente a far funzionare I'apparecchio per il tempo
massimo richiesto per l'interruzione.

Campo magnetico alla
frequenza di rete (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

| campi magnetici alla frequenza di rete devono
essere ai livelli caratteristici di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

Nota UT e la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.
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EN/IEC 60601-1-2:2014
Guida e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

L'unita Coltolux Comfort & destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o l'operatore dell'unita Coltolux Comfort devono garantire che il
prodotto sia utilizzato in tale ambiente.

Prova di immunita Livello di prova IEC60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico previsto

Le apparecchiature per le comunicazioni a radiofrequenza (RF) portatili
e mobili non devono essere utilizzate ad una distanza dalla lampada
fotopolimerizzatrice Coltolux Comfort, cavi inclusi, inferiore alla distanza
di separazione raccomandata, calcolata sulla base dellequazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata

d=12+P
3Vrms d=1,2+/P da 80 MHz a 800 MHz
3Vrms
Emissioni RF condotte 6\rms d=23+/Pda800MHza 25 GHz
IEC 61000-4-6 6\Vrms (nelle bande ISM) e ) ) ]
(nelle bande ISM) da 150 kHz a 80 MHz dove P indica la potenza massima del trasmettitore espressa in watt
Ernissioni RF radiate da 150 kHz a 80 MHz (W) in base alle indicazioni del costruttore del trasmettitoree d e la
IEC 61000-4-3 3V/m distanza di separazione raccomandata espressa in metri (m).
da 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz -2,7 GHz ) o o o ) )
80% AM a 1 kHz Le intensita di campo provenienti da trasmettitori RF fissi, determinate

da un'indagine elettromagnetica del sito?, devono essere inferiori al
livello di conformita in ogni intervallo di frequenza®.

Potrebbero verificarsi delle interferenze in prossimita di apparecchi
contrassegnati con il seguente simbolo:

((i)))

Radiazione non ionizzante

NOTA 1:a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza maggiore.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica dipende infatti anche dal grado di assorbimento e di riflessione di
oggetti, strutture e persone.

a. Non e possibile prevedere con esattezza 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 l'eventualita di effettuare unindagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza
la lampada fotopolimerizzatrice Coltolux Comfort supera il livello di conformita RF applicabile sopra specificato, osservare la lampada fotopolimerizzatrice Coltolux
Comfort al fine di accertarne il normale funzionamento. Qualora si riscontrassero prestazioni anormali, potrebbero rendersi necessarie misure supplementari, come un
riorientamento o una ricollocazione della lampada fotopolimerizzatrice Coltolux Comfort.

b. Oltre l'intervallo di frequenza 150 kHz - 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature per le comunicazioni a radiofrequenza (RF) portatili e mobili e I'unita Coltolux Comfort

L'unita Coltolux Comfort & prevista per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF radiati siano controllati. Il cliente o l'operatore dell'unita
Coltolux Comfort puo favorire la prevenzione delle interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature per le
comunicazioni a radiofrequenza (trasmettitori) portatili e mobili e I'unita Coltolux Comfort come raccomandato di seguito, in base alla potenza d'uscita massima

dell'apparecchiatura per le comunicazioni.

Potenza d'uscita massima nominale Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore in metri (m)
del trasmettitore in watt (W)
da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+P d=12P d=23P
0,01 0,12 012 023
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1.2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza d'uscita massima nominale non elencata qui sopra, la distanza di separazione d raccomandata espressa in metri (m) puo essere
calcolata utilizzando l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P indica la potenza d'uscita massima del trasmettitore espressa in watt (W) in

base alle indicazioni del costruttore del trasmettitore.
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per intervalli di frequenza maggiori.

NOTA 2 queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica dipende infatti anche dal grado di assorbimento e di
riflessione di strutture, oggetti e persone.
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Tabella 9 - Specifiche di prova per IMMUNITA PORTA ALLOGGIAMENTO ad apparecchiature di comunicazione wireless RF
Frequenza di Banda? Servizio @ Modulazione ® Potenza Distanza Livello prova di
prova massima (m) immunita
(MHz) (W) (V/m)
Modulazione a
i ib)
385 380 - 390 TETRA 400 impuls 18 03 27
18 Hz
FM @
GMRS 460, Deviazione + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 2 03 28
Seno 1 kHz
710 Modulazione a
i )
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 impuls 0.2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, .
TETRA 800, Moifnu'auzl's?ge °
870 800 - 960 IDEN 820, P 2 03 28
930 COMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulazione a
1845 GSM 1900; imoulsi b
1700 - 1990 DECT: P 2 03 28
Banda LTE 1, 3,4,
UMTS
Bluetooth, .
i, | Vebisdees
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, P 2 03 28
RFID 2450,
Banda LTE 7 217 Hz
5240 Modulazione a
. b
5500 5100 - 5800 WLA': /iom ] impuls 0.2 03 9
5785 217 Hz
NOTA: Se necessario, per raggiungere il LIVELLO DEL TEST DI IMMUNITA, la distanza tra 'antenna di trasmissione e il SISTEMA o
I'APPARECCHIO ELETTROMEDICALE pud essere ridotta a 1 m. La distanza di prova di 1T m e consentita dalla IEC 61000-4-3.
a) Per alcuni servizi sono incluse soltanto le frequenze di uplink.
b) Il vettore deve essere modulato utilizzando un segnale a onda quadra di duty cycle del 50%.
) In alternativa alla modulazione FM, e possibile utilizzare una modulazione a impulsi del 50% a 18 Hz perché, benché non rappresenti la
modulazione effettiva, sarebbe il caso peggiore.
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LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit medische hulpmiddel alleen worden verkocht aan, of besteld in
opdracht van een gediplomeerde zorgverlener.

Lees voordat u dit apparaat installeert en gaat bedienen alle instructies in deze gebruikershandleiding aandachtig door.

Omschrijving van het product

De Coltolux® Comfort is een polymerisatielamp op basis van lichtemitterende diodes (led), die gebruikt wordt voor het polymeriseren van
lichtuithardende materialen door tandheelkundigen.

Hij wordt gekenmerkt door:
- Eenvoudige bediening met slechts één knop
- Licht en ergonomisch ontwerp
- Plat uiteinde (90°), voor gemakkelijker werken in het posterieure gebied
- Homogeen lichtbundelprofiel
- Opladen via inductie
- Door de gebruiker te vervangen accu

- Duurzame en eenvoudig te desinfecteren materiaalconstructie

Gebruiksindicaties

De Coltolux® Comfort-ledpolymerisatielamp is geindiceerd voor het polymeriseren van intra- en extraorale gebitsrestauraties, gemaakt
van materialen die als foto-initiator kamferchinon bevatten (ook wel tandheelkundige, met zichtbaar licht uithardende materialen en/of
composieten en/of tandheelkundige adhesieven genoemd).

Contra-indicaties

Coltolux® Comfort mag niet worden gebruikt bij personen die lichtgevoelige medicijnen innemen of die een bekende overgevoeligheid
voor licht hebben.

Beoogde gebruikers

De beoogde gebruikers zijn tandartsen en geregistreerde tandartsassistenten. De Coltolux® Comfort-polymerisatielamp is niet bedoeld voor
algemeen gebruik.

Klinische voordelen en prestatiekenmerken

De Coltolux® Comfort is niet bedoeld voor de directe behandeling van medische aandoeningen. Het apparaat is bedoeld om te gebruiken
in combinatie met materialen voor tandheelkundige restauraties, ten behoeve van het verzegelen en beschermen van aangetast
tandglazuur en dentine, de bevestiging van slotjes voor beugels ter behandeling van malocclusies en het repareren/opnieuw opbouwen
van glazuur en dentine dat beschadigd is geraakt door fysiek trauma.

Compatibele materialen

De Coltolux Comfort is ontworpen voor het uitharden van tandheelkundige restauratiematerialen op polymeerbasis die kamferchinon
bevatten als foto-initator, met een bereik van 440-470 nm. Zie de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor de specifieke
productcompatibiliteit en uithardingsadviezen ten aanzien van het restauratiemateriaal op polymeerbasis.

Kenmerken lichtoutput

Op stroom werkende polymerisatieactivator: Coltolux® Comfort-polymerisatielamp
Klasse: 2 Type: 2

Beschrijving lichtoutput: 11 mm /1,1 cm diameter (ronde dwarsdoorsnede)
Doorsnedeoppervlak lichtoutput: 380 mm?/ 3,80 cm?

Toegepaste bestralingsduur: 20 seconden

Gebruikte modus: Standaard

Piekgolflengte: 449 nm

Maximale lichtintensiteit: 1440 mW/cm?

Golflengtegebied Stralingsflux Stralingsexitantie
nm mw mW/cm?
<380 <1 <1
380 tot 515 1140 1200 (+/- 240)
>515 <1 <1
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Golflengte-output Coltolux® Comfort

50
40
30
20
10

Stralingsflux (mW)

350 400

Handstuk

Stroomvoorziening:

Aantal cycli van 20 seconden
met een nieuwe, volledig
opgeladen accu:

Afmetingen:

Gewicht:

Inschakelduur:

Bedrijfstemperatuur:
Relatieve luchtvochtigheid:
Atmosferische druk:
Toegepast onderdeel:

Beschermingsniveau tegen
binnendringen van water:

450 500 550
Golflengte (nm)

Lithium-ion-accu
Nominale spanning: 3,7 V
Capaciteit: 850 mAh

120 (minimaal)

8,46in /215 mm lengte
0,78 in /20 mm diameter

270z/779

2 min aan, 5 min uit (bij omgevingstemperatuur 77 °F / 25 °C)
1 min aan, 10 min uit (bij omgevingstemperatuur >77 °F / 25 °C)

50°F-100°F/10°C-38°C
80% bij 77 °F / 25 °C
500 hPa - 1200 hPa

Type B

IPX3

Laadstation / stroomvoorziening

Werkspanning /
Frequentie:

Stroomverbruik:

Tijdsduur om volledig op te
laden:

Classificatie:

100-240V
50/60 Hz

2 A max

Ongeveer 2 uur

Klasse ll-apparatuur

Omstandigheden tijdens transport en opslag

Omgevingstemperatuurbereik:

-4 °F tot 100 °F /-20 °Ctot 38 °C

Relatieve luchtvochtigheid:

15% — 85% RV
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

&Waarsch uwingen

A

WAARSCHUWING

Het niet opvolgen van de instructies kan leiden tot letsel bij de patiént of gebruiker.

Alle polymerisatielampen geven een hoge mate van lichtenergie en warmtestraling af. Het niet opvolgen
van de opgegeven instructies kan leiden tot brandwonden aan de weke delen, beschadiging van de pulpa,
oogletsel of ongemak bij de patiént.

Het niet opvolgen van de instructies kan ertoe leiden dat het apparaat onbruikbaar wordt en de procedure
vertraging oploopt.

Als er niet op een correcte manier hygiénehoesjes worden gebruikt, kunnen patiénten of gebruikers
worden blootgesteld aan kruisbesmetting en infectierisico’s. Gebruik dit apparaat nooit zonder een nieuw
hygiénehoesje bij een volgende patiént.

Als hygiénehoesjes niet goed op beschadigingen worden gecontroleerd, kan dit tot een verhoogd risico van
kruisbesmetting leiden.

Activeer de polymerisatielamp niet boven de weke delen, zoals de lippen, het tandvlees of de tong. Het niet
opvolgen van deze instructie kan leiden tot brandwonden aan weke delen.

Zorg ervoor dat tijdens de activering van de polymerisatielamp altijd de meegeleverde lichtkapjes worden
gebruikt en een veiligheidsbril met een geschikt blauwlichtfilter. Als patiénten of gebruikers niet worden
beschermd tegen de energie van rechtstreeks of gereflecteerd blauw licht, kan dit leiden tot blootstelling
aan een onveilig niveau van lichtenergie, wat schadelijk kan zijn voor de ogen.

Bij herhaaldelijk bedienen van het apparaat neemt de temperatuur van de behuizing toe. Geef het apparaat
altijd 5 minuten de kans om af te koelen als het meerdere keren langer dan 2 minuten is gebruikt. Als u het
apparaat niet de kans geeft om af te koelen, kan de temperatuur van de behuizing oplopen tot 55 °C.

Test altijd de combinatie van geselecteerde tijd en composietmateriaal met behulp van het meegeleverde
testblok voordat u deze combinatie bij een patiént gebruikt, om te controleren of de polymerisatietijd
voldoende is om het materiaal volledig te laten uitharden. Als u de combinatie van polymerisatietijd en
materiaal niet test, kan dit leiden tot een verhoogd risico van niet-uitgehard materiaal en het mislukken van
de restauratie.

Inspecteer het lichtemissievenster, met inbegrip van lenskapje en hygiénehoesje, altijd op debris dat het
lichtemissievenster kan blokkeren. Debris dat de lichtoutput blokkeert, kan de effectieve hoeveelheid licht
die door het apparaat wordt afgegeven aanzienlijk beperken, wat tot mislukken van de restauratie kan
leiden.

Breng geen veranderingen aan dit apparaat aan zonder toestemming van de fabrikant.

ARisico van elektrische schokken

A\

WAARSCHUWING

Inspecteer het netsnoer voor gebruik op slijtage of breuken.

Controleer de complete inhoud van de verpakking op schade voordat u het apparaat in elkaar zet en
gaat gebruiken.

Hanteer de accu alleen met schone, droge handen terwijl deze van het handstuk is verwijderd.

Dompel handstuk, laadstation of stroomvoorziening niet onder in vloeistoffen.
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RISICO VAN EXPLOSIE

WAARSCHUWING

Controleer de accu voor gebruik op opzwelling of beschadiging. Stop onmiddellijk met het gebruiken van de
accu als die er opgezwollen of vervormd uitziet.

Probeer de accu niet op te laden met een ander apparaat dan het meegeleverde laadstation of vervangende
onderdelen die in deze gebruiksaanwijzing vermeld staan.

Probeer niet de accu uit elkaar te halen.

Gebruik dit apparaat niet in de buurt van ontvlambare anesthetica.

Gebruik het apparaat niet in een zuurstofrijke omgeving.

EMC-WAARSCHUWINGEN

AN

WAARSCHUWING

Gebruik van dit apparaat naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit kan
leiden tot een gebrekkige werking. Als een dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet bij dit apparaat en de andere
apparaten worden gecontroleerd of ze normaal werken.

Gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan die door de fabrikant van dit apparaat gespecificeerd
of geleverd zijn kan leiden tot sterkere elektromagnetische emissies of tot een verminderde elektromagnetische
immuniteit van dit apparaat, met een gebrekkige werking tot gevolg.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes)
mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) in de buurt van enig onderdeel van de Coltolux Comfort worden gebruikt,
inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Anders kan dit de goede werking van deze apparatuur
beinvlioeden.

Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg. Dit apparaat
kan radiostoringen veroorzaken of kan de werking van apparatuur in de directe omgeving beinvloeden. Het
nemen van beperkende maatregelen kan noodzakelijk zijn, zoals het verplaatsen of anders richten van de
Coltolux Comfort of het afschermen van de plaats.

Voorzorgsmaatregelen

LET OP Gebruik alleen accessoires die met het apparaat zijn meegeleverd of vervangende onderdelen die in deze
gebruiksaanwijzing vermeld staan.
LET OP Verwijder de accu niet tijdens oppervlaktedesinfectie. Als de accupolen worden blootgesteld aan

reinigingsmiddelen, kan dit ertoe leiden dat het apparaat onbruikbaar wordt en de procedure vertraging
oploopt.

Uitpakken van het apparaat

A

WAARSCHUWING

Controleer de complete inhoud van de verpakking op schade voordat u het apparaat in elkaar zet en gaat
gebruiken.
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Extraoraal lichtkapje \

Intraoraal lichtkapje

Lenskapje

Laadstation

Inhoud:

AANTAL | INHOUD

1 Handstuk

1 Accu

1 Laadstation

1 USB-C-stroomvoorziening met stekkeradapters
3 Extraoraal lichtkapje

3 Intraoraal lichtkapje

20 Lenskapjes

100 Hygiénehoesjes

Plaatsen en monteren

Hanteer de accu alleen met schone, droge handen terwijl deze van het handstuk is verwijderd.

Controleer de accu voor gebruik op opzwelling of beschadiging. Stop onmiddellijk met het gebruiken van
& de accu als die er opgezwollen of vervormd uitziet.

WAARSCHUWING | Probeer de accu niet op te laden met een ander apparaat dan het meegeleverde laadstation of
vervangende onderdelen die in deze gebruiksaanwijzing vermeld staan.

Als u de accu tijdens gebruik niet tussentijds oplaadt, zal de werking van de accu achteruitgaan en kan er
diepe ontlading optreden.

Sluit na het uitpakken van het apparaat de juiste stekkeradapter op de stroomvoorziening aan. Steek de USB-C-stroomvoorziening helemaal
in een wandcontactdoos, en vervolgens in het laadstation. De indicatielichtring van het laadstation moet kort gaan branden om aan te
geven dat het laadstation correct is aangesloten. Schroef de accu langzaam rechtsom op het handstuk totdat de schroefdraden helemaal

in elkaar grijpen, draai de accu vervolgens vast totdat deze helemaal op zijn plaats zit. Plaats het handstuk met aangebrachte accu in het
laadstation.

Zorg ervoor dat de accu voor het eerste gebruik helemaal is opgeladen. Plaats de accu altijd in het laadstation als het apparaat niet wordt
gebruikt, om ervoor te zorgen dat de accu optimaal blijft functioneren.
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Controleren van de werking

Kijk nooit direct in het licht dat uit de lichtlens komt of dat gereflecteerd wordt door de oppervlakken van
gebitselementen of andere oppervlakken. Er kan schade optreden aan het netvlies.

& Test altijd de combinatie van geselecteerde tijd en composietmateriaal met behulp van het meegeleverde
WAARSCHUWING | testblok voordat u deze combinatie bij een patiént gebruikt, om te controleren of de polymerisatietijd
voldoende is om het materiaal volledig te laten uitharden. Als u de combinatie van polymerisatietijd en
materiaal niet test, kan dit leiden tot een verhoogd risico van niet-uitgehard materiaal en het mislukken
van de restauratie.

De Coltolux® Comfort beschikt over een 20-secondencyclus-timer met een hoorbaar signaal na 10 seconden. Na 20 seconden activering
wordt het apparaat automatisch gedeactiveerd. Het apparaat kan op ieder willekeurig moment voordat de 20 seconden zijn verstreken
handmatig gedeactiveerd worden door op de knop ‘Activering/Deactivering’te drukken.

Het valt onder de verantwoordelijkheid van het personeel dat de restauratieprocedure uitvoert om te controleren of de polymerisatietijd

en lichtoutput voldoende zijn om het gekozen materiaal tot de gewenste diepte uit te harden voor de desbetreffende klinische situatie.
Controleer voordat u de Coltolux Comfort in een klinische procedure gebruikt altijd met behulp van het meegeleverde testblok of bij de
gekozen combinatie van composiet en polymerisatietijd het tandheelkundige materiaal volledig tot de gewenste diepte wordt uitgehard. Doe
bij gebruik van het testblok het tandheelkundige materiaal in het kommetje dat overeenkomt met de gewenste uithardingsdiepte voor de
klinische toepassing. Hard het materiaal gedurende de gewenste polymerisatietijd uit en verwijder de composiet daarna uit het kommetje met
behulp van een tandheelkundige spatel. Test met behulp van de spatel de onderkant van het tandheelkundige materiaal om na te gaan of het
materiaal volledig is uitgehard. Als het materiaal niet volledig is uitgehard, controleer dan of er debris op het lenskapje, het hygiénehoesje en de
led-lens zit dat mogelijk het lichtemissievenster blokkeert en de lichtoutput vermindert. Als zich op deze onderdelen geen debris bevindt, pas
dan de polymerisatietijd aan totdat het gekozen tandheelkundige materiaal volledig tot de gewenste diepte uithardt.

Volg altijd de instructies van de fabrikant van het tandheelkundige materiaal op ten aanzien van de juiste uithardingstechniek van de
specifieke materialen.

Indicatoren

Handstuk

1. Modus Gereed - Indicatorled brandt groen.

2. Slaapmodus - Indicatorled is uit.

3. Oververhittingsmodus — Indicatorled brandt rood. Er is afwisselend een hoog en een laag geluidssignaal te horen. Gedurende
deze periode kan het handstuk niet worden gebruikt, de led van het apparaat wordt niet geactiveerd als u op de knop van het
handstuk drukt, totdat het handstuk is afgekoeld.

4. Modus Accu bijna leeg - Indicatorled knippert groen en er is een geluidssignaal te horen.

OPMERKING: Als de status is bereikt waarin de accu bijna leeg is, plaats de accu dan in het laadstation, zodat de accu weer helemaal kan
opladen. De accu van de Coltolux® Comfort kan worden opgeladen zonder dat het handstuk bevestigd is.

Laadstation
1. Status Bezig met opladen - Indicatorleds knipperen blauw.
2. Status Volledig opgeladen - Indicatorleds branden blauw.
3. Status Oplaadfout — Indicatorleds knipperen snel.

Bedieningsinstructies

Alle polymerisatielampen geven een hoge mate van lichtenergie en warmtestraling af. Het niet opvolgen
van de opgegeven instructies kan leiden tot brandwonden aan de weke delen, beschadiging van de pulpa
of ongemak bij de patiént.

Activeer de polymerisatielamp niet boven de weke delen, zoals de lippen, het tandvlees of de tong. Het
niet opvolgen van deze instructie kan leiden tot brandwonden aan weke delen.

& Zorg ervoor dat tijdens de activering van de polymerisatielamp altijd de meegeleverde lichtkapjes worden
WAARSCHUWING | gebruikt en een veiligheidsbril met een geschikt blauwlichtfilter. Als de patiént of gebruiker niet wordt
beschermd tegen de energie van rechtstreeks of gereflecteerd blauw licht, kan dit leiden tot blootstelling
aan een onveilig niveau van lichtenergie, wat schadelijk kan zijn voor de ogen.

Bij herhaaldelijk bedienen van het apparaat neemt de temperatuur van de behuizing toe. Geef het appa-
raat altijd 5 minuten de kans om af te koelen als het meerdere keren langer dan 2 minuten is gebruikt. Als
u het apparaat niet de kans geeft om af te koelen, kan de temperatuur van de behuizing oplopen tot 55 °C.
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1. Zorg dat het lenskapje volledig geinstalleerd is, door op het lenskapje te drukken totdat het op zijn plaats klikt.

2. Installeer het intraorale lichtkapje door het eerst op de hals van het apparaat onder de reflector te klikken, en het vervolgens omhoog te
schuiven totdat het rond de reflector op zijn plaats klikt (zie onderstaande afbeelding).

3. Hetintraorale lichtkapje is speciaal ontworpen om de lens gelijk met het uit te harden oppervlak te kunnen plaatsen. Het lichtkapje
blokkeert gereflecteerd blauw licht van het tandoppervlak, mits de lens dicht bij het uit te harden oppervlak wordt geplaatst. Zorg ervoor
dat het intraorale lichtkapje altijd geinstalleerd is, om de effecten van gereflecteerd blauw licht te beperken. Het intraorale lichtkapje is
tevens ontworpen om onder het wegwerphygiénehoesje te passen, om betere bescherming tegen infecties te bieden. Zorg er altijd voor
dat het intraorale lichtkapje goed op zijn plaats zit, door het onder het hygiénehoesje te installeren.

4. Controleer of er debris op het oppervlak van het lenskapje zit. Debris op het lenskapje kan de effectieve lichtoutput van het apparaat
beperken. Als u debris ziet, schraap dan al het debris eraf of vervang voor gebruik het lenskapje door een nieuw.

/\\ WAARSCHUWING: Inspecteer het lichtemissievenster, met inbegrip van lenskapje en hygiénehoesje, altijd op debris dat
het lichtemissievenster kan blokkeren. Debris dat de lichtoutput blokkeert, kan de effectieve hoeveelheid licht die door het
apparaat wordt afgegeven aanzienlijk beperken, wat tot mislukken van de restauratie kan leiden.

LET OP: Gebruik alleen lenskapjes die met dit apparaat zijn meegeleverd of die in deze gebruiksaanwijzing als accessoires vermeld staan.
5. Alsuschade aan het lenskapje of het lichtkapje constateert, vervang het dan voor gebruik door een nieuw.

6. Installeer het wegwerphygiénehoesje door het open uiteinde van het hoesje over het handstuk te schuiven. Zorg ervoor dat de naad van
het hygiénehoesje niet boven het lichtemissievenster wordt aangebracht. Installeer het extraorale lichtkapje door het op de gewenste
locatie op zijn plaats te klikken.

7. Onderzoek het hygiénehoesje op schade voordat u het bij een patiént gebruikt. Als u schade aan het hygiénehoesje constateert, vervang
het dan onmiddellijk.

/\ WAARSCHUWING: Als hygiénehoesjes niet goed op beschadigingen worden gecontroleerd, kan dit tot een verhoogd risico van
kruisbesmetting leiden.

8. Als de indicatorled op het handstuk is uitgeschakeld, kunt u het apparaat weer in de Gereed-modus brengen door eenmaal op de
activeringsknop te drukken. Zodra de indicatorled groen brandt, is het handstuk klaar voor gebruik. Als u nu op de knop drukt, wordt
de polymerisatieled geactiveerd. Het handstuk voert een cyclus van 20 seconden uit, met een geluidssignaal na 10 seconden en twee
geluidssignalen aan het eind van de cyclus.

9. Als u klaar bent om materiaal uit te harden, zorg er dan voor dat het lichtemissievenster gelijkligt aan het uit te harden oppervlak. De
afstand en de hoek tussen het lichtemissievenster en het uit te harden oppervlak is cruciaal voor het succes van de polymerisatie; zorg
er daarom voor dat het lichtemissievenster zo dicht mogelijk op het uit te harden materiaal wordt geplaatst en gedurende de gehele
gewenste polymerisatietijd stabiel op zijn plaats wordt gehouden.

Hygiénetips:
- Gebruik altijd wegwerphygiénehoesjes en vervang deze na elke patiént.

- Plaats het intraorale lichtkapje onder het hygiénehoesje om het risico van kruisbesmetting tot een minimum te beperken.
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Reiniging en desinfectie

/\\ WAARSCHUWING: Als de wegwerphygiénehoesjes niet op de juiste manier worden gebruikt, kunnen patiénten of gebruikers
worden blootgesteld aan kruisbesmetting en infectierisico’s. Gebruik dit apparaat nooit zonder een nieuw hygiénehoesje bij een
volgende patiént.

LET OP: Verwijder de accu niet tijdens oppervlaktedesinfectie. Als de accupolen worden blootgesteld aan reinigings- en
desinfectiemiddelen, kan dit ertoe leiden dat het apparaat onbruikbaar wordt en de procedure vertraging oploopt.

1. Verwijder na gebruik het extraorale lichtkapje dat op het handstuk is geklikt.

2. Verwijder het wegwerphygiénehoesje onmiddellijk en gooi het weg. Om het hygiénehoesje te verwijderen, pakt u het hoesje met een
gehandschoende hand vast en trekt het naar boven, richting het uiteinde van het apparaat. Gooi het gebruikte hygiénehoesje direct
weg, om het risico op overdracht van infectieus materiaal tot een minimum te beperken.

3. Verwijder het intraorale lichtkapje van het uiteinde van het apparaat, door het vanaf de reflector naar beneden en van de hals van het
apparaat vandaan te trekken (zie onderstaande afbeelding).

4. Om het lenskapje te verwijderen, pakt u de randen van het lenskapje stevig vast en trekt u het van het oppervlak van de reflector af.
Veeg het lenskapje af met behulp van 70% isopropylalcohol en een zachte doek. Als u constateert dat het lenskapje troebel is geworden,
vervang het dan voor het volgende gebruik.

5. Veeg het intraorale en extraorale lichtkapje af met een OPTIM-1-doekje totdat ze vochtig zijn. Veeg het oppervlak van de behuizing
van het handstuk af met een OPTIM-1-doekje totdat het vochtig is. OPMERKING: Laat geen desinfectieoplossing de reflectorbehuizing
binnendringen en direct contact maken met de led. Volg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigings-/
desinfectiemiddel op.

6. Laat het handstuk en alle componenten helemaal drogen.

7. Zet het apparaat weer in elkaar door de stappen 1-8 in het hoofdstuk Bedieningsinstructies te volgen.

Fabrikant: Dent4You AG

Methode: Laag niveau van desinfectie

Symbool: n.vt.

Appara(a)t(en): Intraoraal lichtkapje, extraoraal lichtkapje, lenskapje, handstuk

WAARSCHUWINGEN | Breng geen vloeistoffen rechtstreeks op de led binnen in de reflector aan, omdat de component hierdoor
beschadigd kan raken en het apparaat onbruikbaar kan worden.

Beperkingen bijde | Inspecteer het handstuk, de lichtkapjes en het lenskapje altijd voordat u ze een volgende keer gebruikt. Als u
herverwerking schade constateert, stop dan met het gebruik.
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Instructies

Eerste behandeling op de | Verwijder na de procedure het extraorale lichtkapje, het intraorale lichtkapje en het lenskapje van het
plaats van gebruik handstuk.

Reiniging/desinfectie Veeg het handstuk, het intraorale lichtkapje en het extraorale lichtkapje af met een OPTIM-1-doekje totdat
deze componenten vochtig zijn.

Veeg het lenskapje af met behulp van 70% isopropylalcohol en een zachte doek. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigings-/desinfectiemiddel. Reinig het apparaat grondig.

Drogen Laat alle gedesinfecteerde oppervlakken drogen aan de lucht.

Onderhoud, inspectie en | Inspecteer het handstuk na de reiniging en desinfectie op verontreinigingen. Als u na de reiniging en

testen desinfectie verontreinigingen constateert, herhaal dan de reinigings- en desinfectieprocedure, totdat er geen
verontreiniging meer te zien is. Inspecteer het handstuk en de lichtkapjes na de desinfectie en voordat u ze
een volgende keer gebruikt. Als u schade constateert, stop dan met het gebruik.

Onderhoud en vervanging van onderdelen

/\ Waarschuwing: Breng geen veranderingen aan dit apparaat aan zonder toestemming van de fabrikant.

Bij alle onderdelen waarbij niet uitdrukkelijk in dit hoofdstuk vermeld staat dat ze door de eindgebruiker te repareren of te vervangen zijn, is
het noodzakelijk dat het apparaat voor reparatie of vervanging wordt teruggestuurd naar de fabrikant.

1. Accu verwijderen en vervangen
- Naarmate ze meer cycli van laden/ontladen doorlopen, neemt de oplaadcapaciteit van lithium-ion-accu'’s af. Als u merkt dat uw
polymerisatielamp niet het volledige aantal uithardingscycli per lading haalt dat u van een volledig opgeladen accu zou mogen
verwachten, dan kan het zijn dat de accu het einde van zijn nuttige levensduur heeft bereikt en vervangen moet worden.

- Als het apparaat langere tijd niet wordt gebruikt, overweeg dan de accu van het handstuk te verwijderen om het weglekken van
stroom uit de accu te verminderen.

« Om de accu te verwijderen, pakt u accu en handstuk stevig vast en draait u de accu linksom los. Om een nieuwe accu te
bevestigen, schroeft u de accu langzaam rechtsom op het handstuk totdat de schroefdraden helemaal in elkaar grijpen, en
vervolgens draait u de accu vast totdat deze helemaal op zijn plaats zit.

LET OP: Gebruik niet overmatig veel kracht tijdens het aanbrengen of verwijderen van de accu; gebruik van overmatig veel kracht
kan ertoe leiden dat de schroefdraad beschadigd raakt en dat u het apparaat niet meer voor een volgende procedure kunt
gebruiken.

2. Vervanging lenskapje
« Om het lenskapje te verwijderen, pakt u de randen van het lenskapje stevig vast en trekt u het van het oppervlak van de reflector af.
Druk het nieuwe lenskapje erop totdat het helemaal op de reflector zit. Vervang het lenskapje altijd wanneer het zichtbaar troebel
of met debris bedekt is.

3. Vervanging extraoraal lichtkapje
- Om het extraorale lichtkapje te vervangen trekt u het van het handstuk af. Om het nieuwe extraorale lichtkapje aan te brengen,
drukt u het kapje loodrecht op het handstuk, totdat het op zijn plaats klikt.

4. Vervanging intraoraal lichtkapje
- Om het intraorale lichtkapje te verwijderen, schuift u het via de hals naar beneden totdat het loskomt van de reflector, waarna u het
kapje van de hals aftrekt.

Om te vervangen klikt u het kapje eerst op de hals onder de lens, en vervolgens schuift u het omhoog totdat het rond de reflector op zijn
plaats klikt.

5. Vervanging stroomvoorziening
- Om de stroomvoorziening te verwijderen, trekt u deze uit het laadstation. Steek de nieuwe stroomvoorziening er helemaal in. Zorg

ervoor dat de gebruikte stroomvoorziening volgens de geldende plaatselijke regels wordt weggegooid.
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Probleem

Oorzaak

Oplossing

De indicatorled van de polymerisatie-
lamp brandt niet groen wanneer er op
de knop wordt gedrukt.

Handstuk staat in het
laadstation.

Zorg ervoor dat het handstuk van het laadstation is verwijderd voordat u het probeert in te
schakelen.

Accu is leeg.

Plaats de accu in het laadstation en laat hem opladen.

Accu zit niet helemaal goed op
het handstuk.

Draai de accu rechtsom helemaal op het handstuk.

De indicatorled van de polymerisatie-
lamp brandt rood wanneer er op de
activeringsknop wordt gedrukt en het
apparaat geeft een pieptoon af.

Handstuk is in de
oververhittingsmodus.

Laat het apparaat 5 minuten afkoelen voordat u het weer gebruikt. De indicatorled op het
handstuk wordt groen om aan te geven dat het apparaat weer klaar is voor gebruik.

Handstuk is gedeactiveerd
vanwege een fout in een
component.

Neem contact op met de klantenservice van COLTENE.

De indicatorled van de polymerisa-
tielamp knippert groen en er is een
geluidssignaal te horen.

De accu is bijna leeg.

Plaats de accu in het laadstation en laat hem helemaal opladen.

De indicatorled op het laadstation
knippert snel.

Eris een fout in het draadloze
oplaadsysteem.

Verwijder de accu uit het laadstation. Controleer of zich geen vreemde voorwerpen aan de
buitenkant van de accu of in het laadstation bevinden die mogelijk het laadsysteem verstoren.
Als het probleem blijft voortbestaan, neem dan contact op met de klantenservice van
COLTENE.

De polymerisatielamp heeft een lagere
lichtoutput dan verwacht.

Het lichtemissievenster van de
lens wordt geblokkeerd door
debiris.

Verwijder het debris of vervang het lenskapje.

De polymerisatielamp haalt met een
volledig opgeladen accu niet het
nominale aantal uithardingscycli.

De accu heeft het einde van zijn
nuttige levensduur bereikt.

Vervang de accu.

De indicatorled van het laadstation gaat
niet branden wanneer de stekker in het
stopcontact wordt gestoken.

De stroomvoorziening is er niet
helemaal ingestoken.

Zorg ervoor dat de stroomvoorziening goed in de wandcontactdoos en in het laadstation is
gestoken.

Laadstation is gedeactiveerd
vanwege een fout in een
component.

Neem contact op met de klantenservice van COLTENE.

De indicatorled van het laadstation gaat
niet branden wanneer de accu in het
laadstation wordt geplaatst.

Het laadstation is niet
verbonden met de
stroomvoorziening.

Steek de stroomvoorziening in het laadstation.

Er bevindt zich debris tussen
laadstation en accu.

Verwijder het debris van het laadstation.

De accu is gedeactiveerd
vanwege een fout in een
component.

Neem contact op met de klantenservice van COLTENE voor een vervangende accu.

LET OP: meld elk incident dat zich in verband met het gebruik van dit medische hulpmiddel voordoet aan de fabrikant en de lidstaat waarin

het incident zich heeft voorgedaan.

Instructies voor een veilige verwijdering

Dit product mag niet met ander afval worden weggegooid. In plaats daarvan is het de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om afgedankte apparatuur te verwijderen door het in te leveren bij een erkend inzamelpunt voor de recycling
van afgedankte elektrische en elektronische apparatuur. De gescheiden inzameling en recycling van uw afgedankte
apparatuur op het moment dat u die wilt weggooien, draagt bij aan het behoud van natuurlijke hulpbronnen en zorgt
ervoor dat de materialen zodanig gerecycled worden dat dit de volksgezondheid en het milieu beschermt. Neem voor
meer informatie over waar u uw afgedankte apparatuur voor recycling kunt inleveren contact op met uw plaatselijke
gemeentehuis, uw afvalverwerkingsbedrijf of de leverancier waar u dit product gekocht hebt.

Verklaring van de symbolen

AN

Let op/waarschuwing

Kijk niet direct in het licht van de ledlamp

R

Toegepast onderdeel type B

Temperatuurbeperking
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C€

CE-teken

Vochtigheidsbeperking

EC|REP|

Bevoegde vertegenwoordiger EU

Droog bewaren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Recycling

A\

Risico van elektrische schokken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

>

Explosiegevaar

Breekbaar — voorzichtig behandelen

M

O

Indicatie medisch hulpmiddel: dit product
voldoet aan de definitie van een medisch
hulpmiddel

e
m
“

Catalogusnummer

Verkoopbeperking — de aanschaf van het
medische hulpmiddel is alleen toegestaan
voor personen die werkzaam zijn in de
gezondheidszorg.

De rechtspersoon die het medische hulpmiddel produceert

@

Bedoeld voor eenmalig gebruik
(hygiénehoesjes)

=jff =

Klasse Il-apparatuur

wl

Productiedatum

()

Niet-ioniserende straling

SN

UK
cA

Serienummer

VK-conformiteit vastgesteld

LOT

Batchnummer (geldt alleen voor
accessoires)

Niet afvoeren als huishoudelijk afval

Bestelinformatie

Catalogusnummer

Omschrijving

60034390 Coltolux® Comfort-kit, internationaal

60034391 Coltolux® Comfort-reserveaccu

60034392 Coltolux® Comfort, universele stroomvoorziening
60034393 Coltolux® Comfort-hygiénehoesjes (pak van 1000)
60034394 Coltolux® Comfort, intraorale lichtkapjes (pak van 5)
60034395 Coltolux® Comfort, extraorale lichtkapjes (pak van 5)
60034396 Coltolux® Comfort-lenskapjes (pak van 20)
60034446 Coltolux® Comfort-composiettestblok

94




Gebruikershandleiding ®w

Garantie-informatie

Gedurende een termijn van 2 jaar vanaf de aankoopdatum garandeert de wettelijke fabrikant, Dent4You AG, dat de Coltolux Comfort-
ledpolymerisatielamp, mits in nieuwe en ongebruikte toestand in gebruik genomen, zoals bedoeld en binnen de in deze gebruiksaanwijzing
beschreven specificaties zal functioneren. Tevens garandeert de wettelijke fabrikant voor een termijn van 1 jaar vanaf de aankoopdatum de
goede werking van de met het apparaat meegeleverde accu.

Informatie over elektromagnetische compatibiliteit, waarschuwingen en afwegingen

WAARSCHUWING: Gebruik van dit apparaat naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit kan leiden tot
een gebrekkige werking. Als een dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet bij dit apparaat en de andere apparaten worden gecontroleerd of ze
normaal werken.

WAARSCHUWING: Gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan die door de fabrikant van dit apparaat gespecificeerd of
geleverd zijn, kan leiden tot sterkere elektromagnetische emissies of tot een verminderde elektromagnetische immuniteit van dit apparaat,
met een gebrekkige werking tot gevolg.

WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag
niet dichter dan 30 cm (12 inch) in de buurt van enig onderdeel van de Coltolux Comfort worden gebruikt, inclusief de door de fabrikant
gespecificeerde kabels. Anders kan dit de goede werking van deze apparatuur beinvioeden.

OPMERKING

De EMISSIE-kenmerken van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A).
Indien het apparaat gebruikt wordt in een woonomgeving (waarvoor normaal gesproken CISPR 11 klasse B vereist is), dan biedt dit
apparaat mogelijk geen passende bescherming tegen radiofrequentie-communicatieapparatuur. De gebruiker moet mogelijk beperkende
maatregelen nemen, zoals het verplaatsen of anders richten van het apparaat.

EN/IEC 60601-1-2:2014
Richtlijnen en fabrikantenverklaring — elektromagnetische emissies

De Coltolux Comfort is bestemd voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van de Coltolux Comfort
dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissies CISPR 11:ed. 5.0 (met A1:2010) Groep 1 De Coltolux Comfort maakt alleen intern gebruik van RF-energie.
De RF-emissies zijn zodoende zeer laag en zullen waarschijnlijk
geen storing bij in de buurt geplaatste elektronische apparatuur
veroorzaken.

RF-emissies CISPR 11: ed. 5.0 (met A1:2010) Klasse A De Coltolux Comfort is geschikt voor gebruik in alle gebouwen

Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A behalve Woningen en mag worden gebruikt in woningen

en gebouwen die direct zijn aangesloten op een openbaar
Spanningsschommelingen/flikkering IEC 61000-3-3 | Voldoet aan de eisen laagspanningsnetwerk dat stroom levert aan gebouwen die als
woningen worden gebruikt, mits men rekening houdt met de
volgende waarschuwing:

WAARSCHUWING: Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg. Dit apparaat

kan radiostoringen veroorzaken of kan de werking van apparatuur
in de directe omgeving beinvioeden. Het nemen van beperkende
maatregelen kan noodzakelijk zijn, zoals het verplaatsen of anders
richten van de Coltolux Comfort of het afschermen van de plaats.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

De Coltolux Comfort is bestemd voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van de Coltolux Comfort dient ervoor
te zorgen dat het apparaat uitsluitend in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC60601-testniveau

Conformiteitsniveau

Beoogde elektromagnetische omgeving

Elektrostatische ontlading
(ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2kV, £4kV,
+8KkV, £ 15kV lucht

+8 kV contact
+2kV, £4kV,
+8KkV, £ 15kV lucht

De vloer moet van hout of beton zijn of van
keramische tegels zijn voorzien. Als de vloeren met
synthetisch materiaal zijn bedekt, moet de relatieve
luchtvochtigheid minstens 30% zijn.

Snelle elektrische transiénten/
lawines
IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor voedingskabels
100 kHz herhalingsfrequentie

+ 2 kV voor voedingskabels
100 kHz herhalingsfrequentie

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk
zijn aan die van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Stootspanningen
IEC 61000-4-5

+ 1 kV Differential Mode (lijn-lijn)
+ 2 kV Common Mode (lijn-massa)

+ 1 kV Differential Mode (lijn-lijn)
+ 2 kV Common Mode (lijn-massa)

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk
zijn aan die van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Kortstondige spanningsda-
lingen en onderbrekingen

en spanningsvariaties in
netspanningsingangsleidingen
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus

Bij 0°,45°,90°, 135°,
180°,225° 270°en 315°
0% UT; 1 cyclus

70% UT; 25/30 cycli
1-fase: bij 0°

0% UT; 250/300 cycli

0% UT; 0,5 cyclus

Bij 0% 45°,90°, 135°, 1807,
225°,270°en 315°

0% UT; 1 cyclus

70% UT; 25/30 cycli
1-fase: bij 0°

0% UT; 250/300 cycli

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk

zijn aan die van een typische commerciéle

of ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker van

de Coltolux Comfort het apparaat ook tijdens
onderbrekingen van de netspanning wil

blijven gebruiken, raden wij u aan de Coltolux
Comfort te voeden vanuit een voeding zonder
spanningsonderbreking die voldoende capaciteit
heeft om het apparaat gedurende de gehele
uitvaltijd te gebruiken.

Magnetisch veld met
netfrequentie (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

De magnetische velden van de netfrequentie
moeten een niveau hebben dat kenmerkend is
voor een typische locatie in een commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Opmerking: UT is de wisselstroomnetspanning vodr aanbrengen van het testniveau.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

De Coltolux Comfort is bestemd voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van de Coltolux Comfort dient ervoor
te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC60601-testniveau

Conformiteitsniveau

Beoogde elektromagnetische omgeving

Geleide RF
|IEC 61000-4-6

Uitgestraalde RF
|IEC 61000-4-3

3Vrms

6Vrms

(bij ISM-banden)
150 kHz tot 80 MHz

80 MHz tot 2,7 GHz

3Vrms

6Vrms
(bij ISM-banden)
150 kHz tot 80 MHz

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

De afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
en enig onderdeel van de Coltolux Comfort-polymerisatielamp, met
inbegrip van de kabels, mag niet kleiner zijn dan de aanbevolen
minimumafstand die is berekend met behulp van de vergelijking die
van toepassing is op de zenderfrequentie.

Aanbevolen scheidingsafstand

d=12P

d =1,21/P 80 MHz tot 800 MHz

d = 2,3v/P 800 MHz tot 2,5 GHz

Waarbij P het maximale nominale vermogen van de zender in watt (W)
is volgens de fabrikant van de zender en waarbij d de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m) is.

Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals vastgesteld door een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatse?, zouden lager moeten zijn

dan de norm in elk frequentiebereik®.

Er kunnen storingen optreden in de nabijheid van apparatuur
die het volgende symbool draagt:

()

Niet-ioniserende straling

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De voortplanting van elektromagnetische golven wordt beinvioed door absorptie en
reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.

a. Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (GSM/draadloos) en portofoons, amateurradio’s, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-
uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatse worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de Coltolux Comfort-polymerisatielamp wordt gebruikt
hoger is dan het hierboven vermelde van toepassing zijnde RF-conformiteitsniveau, moet worden gecontroleerd of de Coltolux Comfort-polymerisatielamp normaal
functioneert. Als er een abnormale prestatie wordt waargenomen, kunnen extra maatregelen noodzakelijk zijn, zoals het anders richten of verplaatsen van de Coltolux
Comfort-polymerisatielamp.

b.In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m bedragen.
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de Coltolux Comfort

De Coltolux Comfort is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beperkt. De klant of gebruiker van
de Coltolux Comfort kan elektromagnetische storingen helpen voorkomen door de hieronder aanbevolen minimumafstand in acht te nemen tussen draagbare
en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) enerzijds en de Coltolux Comfort anderzijds, in overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van

de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal uitgangs- Scheidingsafstand in overeenstemming met de frequentie van de zender in meter (m)
vermogen van de zender in watt (W)
150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=12vP d=1.2VP d=23P
0,01 0,12 012 023
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1.2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Voor zenders met een nominaal maximumuitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand in meters (m) worden
berekend aan de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie, waarbij P het nominale maximumuitgangsvermogen van de zender in watt (w) is

volgens de fabrikant van de zender.
OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De voortplanting van elektromagnetische golven wordt beinvioed door absorptie
en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.
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Tabel 9 - Testspecificaties voor IMMUNITEIT BEHUIZINGSOPENING voor draadloze RF-communicatieapparatuur
Testfrequentie Band? Dienst ? Modulatie ® Maximaal Afstand Immuniteits-
(MHz) vermogen (m) testniveau
(W) (V/m)
Pulsmodulatie ®
385 380 -390 TETRA 400 1.8 03 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, + 5 kHz afwijking
450 430-470 FRS 460 2 03 28
1 kHz sinus
710
Pulsmodulatie
745 704 - 787 LTE-band 13,17 0,2 03 9
217 Hz
780
310 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulatie
870 800 - 960 IDEN 820, 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE-band 5
1.720 GSM 1800;
CDMA 1900;
' Pulsmodulatie
1845 1.700 - 1.990 GSM 1900, 2 03 28
DECT, 217 Hz
1.970 LTE-band 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodulatie ¥
2450 2400 -2.570 802.11 b/g/n, 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5.240 ol dulatie ®
ulsmodulatie
5.500 5.100 - 5.800 WLA[;/iO2.1 1 0,2 03 9
217 Hz
5.785
OPMERKING: Indien het voor het bereiken van het IMMUNITEITSTESTNIVEAU noodzakelijk is, mag de afstand tussen de zendantenne en de
ME-APPARATUUR of het ME-SYSTEEM worden verkleind tot 1 m. De testafstand van 1 m is toegestaan volgens [EC 61000-4-3.
a) Voor sommige diensten zijn alleen de uplink-frequenties opgenomen.
b) De drager wordt gemoduleerd met behulp van een 50% duty cycle-blokgolfsignaal.
) Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt omdat, terwijl het geen daadwerkelijke modulatie
vertegenwoordigt, dit het ergste geval zou zijn.
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Varning: Amerikansk federal lagstiftning begransar férsaljningen av den har produkten till eller pa bestéllning av legitimerad
tandlakare.

Las noga alla anvisningar i denna anvandarhandbok innan produkten installeras och anvands.

Produktbeskrivning

Coltolux® Comfort ar en hardljuslampa med ljusemitterande diod (LED) som anvands for polymerisering av ljushardande material utférd av
tandvardspersonal.

Den utmarks av:
- Enkel hantering med bara en knapp
- Latt vikt och ergonomisk design
- Platt ande (90°) for battre atkomst posteriort
- Homogen stralprofil
« Induktiv laddning
- Batteri som kan bytas av anvandaren

- Hallbar konstruktion och material som &r latt att desinficera

Anvandningsomrade

Hardljuslampan Coltolux® Comfort LED &r avsedd for polymerisering av intra- och extraorala tandersattningar framstallda av material
(vanligtvis refererade till som synligt ljushardande dentala fyllningsmaterial, kompositer eller dentala adhesivmaterial) som innehaller
Kamferkinon som fotoinitiator.

Kontraindikationer

Coltolux® Comfort ska inte anvandas av personer som behandlas med fotosensibiliserande Idkemedel eller har en kdnd fotosensibilisering.

Avsedda anvandare

Avsedda anvandare ar legitimerade tandldkare och tandhygienister samt utbildade tandskd&terskor. Hardljuslampan Coltolux® Comfort dr inte
avsedd att anvdndas av allmdnheten.

Kliniska fordelar och prestandaegenskaper

Coltolux® Comfort behandlar inte direkt ndgra medicinska tillstand. Den dr avsedd att anvandas tillsammans med tandfyliningsmaterial for
att forsegla och skydda skadad emalj och dentin, for att bonda fasta tandstaliningar vid behandling av malocklusioner och for att reparera/
aterskapa emalj och dentin som skadats vid fysisk trauma.

Kompatibla material

Coltolux Comfort ar utformad for att harda dentala polymerbaserade fyliningsmaterial som innehaller Kamferkinon som
fotoinitiator inom intervallet 440-470 nm. Se tillverkarens fullstandiga bruksanvisning géallande specifik produktkompatibilitet och
hardningsrekommendationer for det polymerbaserade fyliningsmaterialet.

Ljusflodets egenskaper

Ansluten polymeriseringsaktivator: Hardljuslampa Coltolux® Comfort
Klass: 2 Typ: 2

Ljusflode, beskrivning: 11 mm/1,1 cm diameter (cirkuldar genomskéarning)
Ljusflodets genomskarningsyta: 380 mm?/3,80 cm?

Anvand bestralningstid: 20 sekunder

Anvént ldge: Standard-lage

Maximal véglangd: 449 nm

Maximal ljusintensitet: 1 440 mW/cm?

Vaglangdsomrade Stralningsfléde Stralningsexitans
nm mw mW/cm?
<380 <1 <1
380till 515 1140 1200 (+/-240)
>515 <1 <1
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Coltolux® Comfort — vdgldngdens ljusintensitet

50
40
30
20
10

Stralningsflode (mW)

350 400

450 500

Vaglangd (nm)

Handstycke
Ndtenhet:

Antal 20-sekunders cykler med
ett nytt, fullt laddat batteri:

Matt:

Vikt:

Arbetscykel:

Driftstemperatur:
Relativ luftfuktighet:
Lufttryck:
Patientansluten del:

Klassificering av skydd mot
intrdngande vatten:

Laddningsenhet/nadtenhet
Driftspanning /

Frekvens:

Stromforbrukning:

Tid till full laddning:

Klassificering:

Transport och férvaring

Litiumjonbatteri
Nominell spanning: 3,7V
Kapacitet: 850 mAh

120 (minimum)

215 mm/8,46 in langd
20 mm/0,78 in diameter

779 (2,7 02)

550

2 min. pa, 5 min. av (vid rumstemperatur 25 °C/77 °F)
1 min. pa, 10 min. av (vid rumstemperatur >25 °C/77 °F)

10°C-38°C/50 °F -100 °F
80 % vid 25 °C/77 °F

500 hPa-1200 hPa

Typ B

IPX3

100-240V

50/60 Hz

2 A max

Cirka 2 timmar

Klass ll-utrustning

Omgivningstemperatur, intervall:

-20 °Cill 38 °C/-4 °F till 100 °F

Relativ luftfuktighet:

15 %-85 % RH
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Varningar och forsiktighetsatgarder

&Varningar

A

VARNING

Om medféljande instruktioner inte f6ljs kan det leda till skada pa patient eller anvandare.

Alla hardljuslampor avger héga nivaer av ljusenergi och varmestralning. Om medféljande instruktioner inte
foljs kan det leda till brannskador pa mjukvavnad, pulpaskada, synskada eller obehag f6r patienten.

Om medfoljande instruktioner inte f6ljs kan det leda till att produkten inte fungerar och férsena
arbetsprocessen.

Om hygienskydd inte anvands korrekt kan patienterna eller anvandarna utsattas for korskontaminering och
infektionsrisk. Anvand aldrig den har enheten pa en patient utan ett nytt hygienskydd.

Om hygienskyddets skick inte kontrollerats ordentligt kan det leda till en 6kad risk for korskontaminering.

Aktivera inte hardljuslampan 6ver mjukvavnad, t.ex. lappar, tandkott eller tunga. Om denna instruktion inte
foljs kan det leda till brannskador pa mjukvavnaden.

Se alltid till att medfoljande blandskydd och riktiga skyddsglasgon for blatt ljus anvands da hardljuslampan
aktiveras. Om patient eller anvdndare inte avskarmas fran direkt eller reflekterat blatt ljus kan det leda till
exponering for farliga nivaer av ljusenergi, vilket kan vara skadligt for 5gonen.

Upprepad anvandning av produkten 6kar héljets temperatur. Lat alltid produkten svalna av i 5 minuter
om den anvaénts langre @n i 2 minuter upprepade ganger. Om produkten inte far svalna av kan holjets
temperatur stiga upp till 55 °C.

Testa alltid kombinationen av vald tid och kompositmaterial pa medféljande testblock innan anvandning pa
patient for att verifiera att hardningstiden racker for fullstandig hardning av materialet. Om kombinationen
av hardningstid och material inte testats kan en 6kad risk for ohardat material och en misslyckad
restaurering uppsta.

Granska alltid utgangsfonstret, inklusive linsskydd och hygienskydd, avseende skrap som kan blockera
ljusflodet. Allt skrap som blockerar ljusflodet kan betydligt minska produktens effektiva irradians och leda
till en misslyckad restaurering.

GOr inga andringar pa denna utrustning utan tillverkarens tillatelse.

ARisk for elstot

A

VARNING

Granska stromkabeln fére anvandning avseende skador och brott.

Undersok alla delar avseende skador innan de satts ihop och anvands.

Hantera endast batteriet da det &r uttaget fran handstycket med rena, torra hander.

Sank inte ner handstycke, laddningsenhet eller ndatenhet i vatska.

102




Bruksanvisning

Explosionsrisk

VARNING

Granska batteriet fore anvandning avseende svallning och skador. Sluta genast att anvanda alla batterier som
verkar svullna eller deformerade.

Forsok inte att ladda batteriet med nagon annan produkt dn den medféljande laddningsenheten eller angiven
ersattningskomponent.

Forsok inte att ta isar batterienheten.

Produkten far inte anvandas i narvaro av lattantandliga anestetika.

Produkten far inte anvandas i syrerik miljo.

EMC-VARNINGAR

AN

VARNING

Anvandning av den har utrustningen nara eller staplad pa annan utrustning ska undvikas eftersom det kan leda
till felaktig funktion. Om det anda skulle vara nodvandigt, ska denna utrustning och den 6vriga utrustningen
overvakas for att kontrollera att de fungerar normalt.

Anvéandning av tillbehor, omvandlare och kablar som inte angivits eller tillhandahallits av tillverkaren av den har
utrustningen kan resultera i 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet
hos denna utrustning och leda till felaktig funktion.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive tillbeh6r som antennkablar och externa antenner) far
inte anvandas ndarmare @n 30 cm (12 in) till ndgon av delarna av Coltolux Comfort, inklusive de kablar som
specificerats av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras.

Denna utrustning dr endast avsedd att anvandas av vardpersonal. Denna utrustning kan orsaka radiointerferens
eller kan stora drift av utrustning i narheten. Det kan bli n6dvandigt att vidta atgarder som att flytta eller vrida
pa Coltolux Comfort-enheten eller avskdarma platsen.

Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET

Anvand bara de tillbeh6r som medfdljer produkten eller som ingar i listade ersattningskomponenter.

FORSIKTIGHET

Ta inte ur batteriet vid ytdesinfektion. Om batterianslutningarna exponeras for rengéringsmedel kan det leda till
att produkten inte fungerar och forsena arbetsprocessen.

Uppackning av produkten

A

VARNING

Undersok alla delar avseende skador innan de satts ihop och anvands.
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O

Intraoralt
blandskydd

Extraoralt
blandskydd \
Handstycke \

Batteri \

Linsskydd

Laddningsenhet

Innehall:

ANTAL | INNEHALL

1

Handstycke

1

Batteri

1

Laddningsenhet

1

USB-C natenhet med kontaktadaptrar

3 Extraoralt blandskydd
3 Intraoralt blandskydd
20 Linsskydd

100 Hygienskydd

Uppstallning och montering

Hantera endast batteriet da det ar uttaget fran handstycket med rena, torra hander.

Granska batteriet fore anvandning avseende svallning och skador. Sluta genast att anvanda alla batterier som
& verkar svullna eller deformerade.

VARNING

Forsok inte att ladda batteriet med nagon annan produkt dn den medféljande laddningsenheten eller angiven
ersattningskomponent.

Om batteriet inte laddas upp mellan anvandningarna kommer batterifunktionen att forsamras, vilket kan leda
till djup urladdning.

Packa upp produkten och fast lamplig kontaktadapter pad natenheten. Anslut forst USB-C natenheten till vdgguttaget och sedan till
laddningsenheten. Laddningsenhetens indikatorljusring ska tandas kort for att indikera att laddningsenheten &r korrekt ansluten. Tra
ldngsamt pa batteriet medurs pa handstycket tills gdngorna greppar helt. Dra sedan at tills det sitter helt pd plats. Placera handstycket med
batteriet pa laddningsenheten.

Se till att batteriet ar fullstandigt laddat innan forsta anvandningen. Nar batteriet inte anvands ska det alltid placeras pa laddningsenheten
for att garantera optimal batterifunktion.
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Funktionskontroll

Titta aldrig direkt in i ljuset som emitteras fran ljuslinsen eller reflekteras fran tand- eller andra ytor. Skada pa
nathinnan kan uppsta.

AN

VARNING Testa alltid kombinationen av vald tid och kompositmaterial pa medféljande testblock innan anvandning pa

patient for att verifiera att hardningstiden racker for fullstandig hdrdning av materialet. Om kombinationen
av hardningstid och material inte testats kan en 6kad risk for ohdardat material och en misslyckad restaurering
uppsta.

Coltolux® Comfort har en 20-sekunderstimer med ljudsignal efter 10 sekunder. Produkten stdngs av automatiskt efter 20 sekunders
anvandning. Produkten kan stdngas av manuellt ndr som helst fére de 20 sekunderna genom att trycka pa knappen for aktivering/
avaktivering.

Den personal som utfor restaureringen dr ansvarig for att kontrollera att hardningstid och ljusflode r tillrdckliga for att hdrda valt material
och till dnskat djup for den kliniska situationen. Testa alltid kombinationen av vald tid och kompositmaterial pa medféljande testblock
innan du anvander Coltolux Comfort i det kliniska arbetet for att verifiera att hardningstiden ar tillrdcklig for fullstandig hardning av valt
fyliningsmaterial. Testblocket anvdnds genom att man placerar fyliningsmaterialet i den férdjupning som motsvarar 6nskat hdrdningsdjup
for den kliniska anvdandningen. Harda materialet under 6nskad hardningstid, avlidgsna sedan kompositen fran fordjupningen med en
spatel. Testa sedan undersidan av fyliningsmaterialet med spateln for att verifiera att materialet dr fullstdndigt hdrdat. Om materialet inte &r
fullstandigt hardat ska linsskydd, hygienskydd och LED-lins kontrolleras sd att inget skrdp blockerar utgdngsfonstret och minskar ljusflédet.
Om dessa komponenter ar fria fran skrap justeras hardningstiden tills valt fyliningsmaterial ar fullsténdigt hdrdat till dnskat djup.

Folj alltid materialtillverkarens anvisningar for korrekt teknik for de specifika materialen.

Indikatorer

Handstycke
1. Redo-lage - LED-indikatorn lyser fast gron.
2. Vanteldge - LED-indikatorn dr avstangd.
3. Varmeskyddslage - LED-indikatorn lyser fast rod. Hoga och laga ljudsignaler avges véxelvis. Under denna period kan handstycket
inte anvandas och produktens LED kan inte aktiveras genom att man trycker pa handstyckets knapp forran den har svalnat av.
4. Svagt batteri-lage — LED-indikatorn blinkar gront och en ljudsignal hors.

OBS! Om batteriet ar svagt ska batteriet placeras pa laddningsenheten och laddas upp fullstandigt. Coltolux® Comfort-batteriet kan
laddas utan att handstycket ar anslutet.

Laddningsenhet
1. Status Laddning — LED-indikatorerna lyser pulserande blatt.
2. Status Fulladdat - LED-indikatorerna lyser fast blatt.
3. Status Laddningsfel — LED-indikatorerna blinkar snabbt.

Driftinstruktioner

Alla hardljuslampor avger hdga nivaer av ljusenergi och varmestralning. Om medféljande instruktioner inte f6ljs
kan det leda till brannskador pa mjukvavnad, pulpaskada och obehag f6r patienten.

Aktivera inte hardljuslampan 6ver mjukvavnad, t.ex. lappar, tandkoétt eller tunga. Om denna instruktion inte foljs
kan det leda till brannskador pa mjukvavnaden.

A Se alltid till att medféljande blandskydd och riktiga skyddsglaségon for blatt ljus anvands da hardljuslampan
VARNING | aktiveras. Om patient eller anvdandare inte avskdrmas fran direkt eller reflekterat blatt ljus kan det leda till
exponering for farliga nivaer av ljusenergi, vilket kan vara skadligt for 6gonen.

Upprepad anvédndning av produkten 6kar holjets temperatur. Lat alltid produkten svalna av i 5 minuter om den
anvants langre @n i 2 minuter upprepade ganger. Om produkten inte far svalna av kan héljets temperatur stiga
upp till 55 °C.
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1.

2.

Se till att linsskyddet sitter helt pa plats genom att trycka pa det tills det snépper fast.

Installera det intraorala blandskyddet genom att forst sndppa fast det pd ljusledarens dvre del under reflektorn och skjut sedan upp det s
det snapper pa plats runt reflektorn (se bild nedan).

Det intraorala blandskyddet ar speciellt utformat for att mojliggora placering av linsens flode i hardningsplanet. Blandskyddet kommer att
blockera reflekterat blatt ljus fran tandytan férutsatt att linsen placerats nara hardningsplanet. Se alltid till att det intraorala blandskyddet
anvands for att minska effekterna av reflekterat blatt ljus. Det intraorala blandskyddet dr ocksa utformat for att passa under hygienskyddet
for engdngsbruk och darmed 6ka infektionskontrollen. Se alltid till att det intraorala blandskyddet anvands under hygienskyddet for att
sakerstalla korrekt anpassning.

Granska linsskyddet avseende skrap pa ytan. Allt skrap pa linsskyddet kan minska produktens effektiva ljusflode. Om skrap forekommer pa
linsskyddet ska allt skrapas av eller linsen bytas ut innan anvéandning.

/\ VARNING: Granska alltid utgangsfonstret, inklusive linsskydd och hygienskydd, avseende skrap som kan blockera ljusflodet.
Allt skrap som blockerar ljusflodet kan betydligt minska produktens effektiva irradians och leda till en misslyckad restaurering.

FORSIKTIGHET: Anvand bara de tillbehdr som medféljer produkten eller som anges i denna bruksanvisning som tillbehérskomponenter.

5.

6.

Om skada konstaterats pa lins- eller blandskydd ska de bytas ut innan anvandning.

Satt pa hygienskyddet fér engangsbruk genom att dra skyddets 0ppna dnde dver handstycket. Se till att hygienskyddets som inte sitter
Over utgangsfonstret. Satt pa det extraorala blandskyddet genom att sndppa fast det pa 6nskad plats.

Undersok hygienskyddet med avseende pd skador innan det anvands pé patient. Om skada konstaterats pa hygienskyddet ska det
omedelbart bytas ut.

/N\ VARNING: Om hygienskyddets skick inte kontrollerats ordentligt kan det leda till en 6kad risk fér korskontaminering.

8.

Om handstyckets LED-indikator &r avstangd: tryck pa aktiveringsknappen en gang for att starta produkten i Redo-ldge. Nar LED-
indikatorn lyser gront ar handstycket klart for anvandning. Hardnings-LED aktiveras genom att trycka pa knappen. Handstycket kommer
att arbeta med en 20-sekunders cykel, med en ljudsignal vid 10 sekunder och tva ljudsignaler vid cykelns slut.

Nar allt ar klart for att harda materialet, se till att utgadngsfonstret dr i samma plan som hardningsplanet. Avstandet och vinkel mellan
utgangsfonster och hardningsplan ar kritiskt for en lyckad hardning. Kontrollera darfor alltid att utgangsfonstret ar placerat sa nara
materialet som ska hardas som majligt. Hall det sedan stadigt pa samma plats under hela den onskade hardningstiden.

Hygientips:

- Anvand alltid hygienskydd for engangsbruk och byt ut dem efter varje patient.

- Placera det intraorala blandskyddet under hygienskyddet for att minska risken for korskontamination.
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Rengoring och desinfektion

/\VARNING:Om hygienskydd for engangsbruk inte anvands korrekt kan patienterna eller anvandarna utsattas for
korskontaminering och infektionsrisk. Anvand aldrig den har enheten pa en patient utan ett nytt hygienskydd.

VARNING: Ta inte ur batteriet vid ytdesinfektion. Om batterianslutningarna exponeras for rengéring och desinfektion kan det leda till att
produkten inte fungerar och forsena arbetsprocessen.

1.

2.

Efter anvandning ska det extraorala pasndppbara blandskyddet tas bort frdn handstycket.

Ta genast bort och kasta hygienskyddet for engangsbruk. Ta bort hygienskyddet genom att fatta tag i det med skyddshandske och dra
det uppat mot produktens ovre del. Se till att hygienskyddet kasseras pa korrekt satt for att minska risken for dverforing av infekterat
material.

Avldgsna det intraorala blandskyddet fran produktens spets genom att dra ner det fran reflektorn och bort fran skaftet (se figur nedan).

Linsskyddet avldgsnas genom att fatta tag i kanterna och dra bort det fran reflektorns yta. Torka av linsskyddet med 70 %
isopropylalkohol och en mjuk duk. Om linsskyddet ar grumligt ska det ersdttas fére ndsta anvandning.

Torka av de intra- och extraorala bldndskydden med en OPTIM-1-servett tills de &r vata. Torka av ytan pa handstyckets hylsa med en
OPTIM-1-servett till den &r vat. OBS! Lat ingen desinfektionsldsning komma in i reflektorns faste och darmed komma i direkt kontakt med
LED-lampan. Folj alltid bruksanvisningarna fran tillverkaren av rengérings-/desinfektionsmedlet.

Lat handstycket och alla komponenter torka fullstandigt.

Satt ihop produkten igen enligt steg 1-8 i avsnittet for driftsinstruktioner.

Tillverkare: Dent4You AG

Metod: Laggradig desinfektion

Symbol: Inte tillamplig

Produkt(er): Intraoralt blandskydd, extraoralt blandskydd, linsskydd, handstycke

VARNINGAR Anvénd inga vatskor direkt pa LED-lampan inuti reflektorn eftersom detta kan skada komponenten och leda till att

produkten inte fungerar.

Begransningar Granska alltid handstycket, blandskydden och linsskydden fére anvandning. Fortsatt inte anvanda produkten om
avseende den dr skadad.
reprocessing
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Anvisningar

Inledande behandling vid | Ta bort det extraorala blandskyddet, det intraorala blandskyddet och linsskyddet frdn handstycket efter
anvandningsstallet anvandning.

Rengoring och Torka av handstycket och de intra- och extraorala blandskydden med en OPTIM-1-servett tills de &r vata.
desinfektion Torka av linsskyddet med 70 % isopropylalkohol och en mjuk duk. Félj bruksanvisningarna fran tillverkaren av

rengorings-/desinfektionsmedlet. Rengoér produkten noga.

Torkning Lat alla desinficerade ytor lufttorka.

Underhall, inspektion och | Granska handstycket avseende kontaminering efter rengéring och desinfektion. Om kontaminering upptacks
testning efter reng6ring och desinfektion ska rengérings- och desinfektionsprocedurerna upprepas tills all synlig

kontaminering har avldgsnats. Granska handstycket och blandskydden efter desinfektion och fére nésta
anvandning. Fortsatt inte anvanda produkten om den dr skadad.

Underhall och reservdelar

/\Varning: Gér inga dndringar pa denna utrustning utan tillverkarens tillatelse

Alla komponenter som inte uttryckligen angivits i detta avsnitt som méjliga att reparera och bytas ut av den slutanvandaren kréver att
produkten skickas tillbaka till tillverkaren for reparation eller utbyte.

1.
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Ta bort och byta batteri
- Laddningskapaciteten hos litiumjonbatterier minskar nar de utsatts for upprepade laddnings-/urladdningscykler. Om du mérker
att hardljuslampan inte haller for forvantat antal hérdcyklar per laddning da batteriet &r fulladdat &r det mojligt att batteriet har
overskridit sin effektiva livslangd och kréver utbyte.

- Om produkten inte anvands under ldngre tid kan man ta ut batteriet ur handstycket for att minska stromférbrukningen pa batteriet.

- Ta ut batteriet genom att fatta ett ordentligt tag i batteriet och handstycket och vrid batteriet motsols. Ett nytt batteri trds langsamt
pa medurs pa handstycket tills gdngorna greppar helt. Dra sedan at tills det sitter helt pa plats.
FORSIKTIGHET: Anvand inte éverdriven kraft nér batteriet satts in eller tas ut. Overdriven kraft kan leda till skador pa géngorna och
att produkten inte kan anvédndas for efterféljande behandling.

Byta linsskydd
- Linsskyddet avldgsnas genom att fatta tag i kanterna och dra bort det fran reflektorns yta. Tryck pa det nya linsskyddet s& att det
sitter ordentligt pa reflektorn. Byt alltid ut linsskyddet om det ar grumligt eller tackt med skrép.

Byta extraoralt blandskydd
- Det extraorala blandskyddet tas bort genom att dra bort det fran handstycket. Det nya extraorala blandskyddet fasts genom att
trycka skyddet vinkelrdtt mot handstycket tills det sndpper pa plats.

Byta intraoralt blandskydd
- Tabort det intraorala linsskyddet genom att dra ner det langs ljusledaren tills det lossnar fran reflektorn och dra sedan bort det fran
skaftet.

Sndpp forst fast det nya skyddet pa ljusledaren under linsen. Skjut det sedan uppat tills det sndpper pa plats runt reflektorn.

Byta natenhet
- Avldgsna natenheten genom att dra ur kontakten ur laddningsenheten. Koppla in den nya natenheten fullstandigt. Se till att den
forbrukade natenheten kasseras enligt gallande lokala bestémmelser.




Bruksanvisning

Problem

Problem/grundorsak

Loésning

Hardljuslampans LED-indikator blinkar
inte gront nar knappen trycks in.

Handstycket sitter pa
laddningsenheten.

Avldgsna handstycket fran laddningsenheten innan du férsoker starta.

Batteriet dr urladdat.

Placera batteriet pd laddningsenheten och ladda upp det.

Batteriet sitter inte ratt pa
handstycket.

Vrid batteriet hela védgen medurs pa handstycket.

Hardljuslampans LED-indikator lyser rétt
ndr aktiveringsknappen trycks in och
enheten piper.

Handstycket ar i
varmeskyddslage.

Lat enheten svalna av i 5 minuter innan du fortsatter anvanda den. LED-indikatorn kommer att
lysa gront nar handstycket klart for anvandning.

Handstycket ar avaktiverat pa
grund av ett komponentfel.

Kontakta COLTENE kundtjanst.

Hardljuslampans LED-indikator blinkar
gront och en ljudsignal hors.

Lag batteriniva.

Satt batteriet pa laddningsenheten och ladda upp det helt.

Laddningsenhetens LED-indikator
blinkar snabbt.

Ett fel har uppstatt i det tradlosa
laddsystemet.

Ta ur batteriet fran laddningsenheten. Kontrollera att det inte finns nagra fraimmande foremal
som kan avbryta laddsystemet pa utsidan av batteriet eller i laddningsenheten. Om problemet
kvarstar, kontakta COLTENE kundtjanst.

Hardljuslampans ljusflode &r lagre an
forvantat.

Linsens utgangsfonster &r
blockerat av skrép.

Avldgsna frammande skrép eller byt ut linsskyddet.

Hardljuslampan producerar inte det
berdknade antalet hardcykler med ett
fullt laddat batteri.

Batteriet har overskridit sin
livsldngd.

Byt ut batteriet.

Laddningsenhetens LED-indikator tands
inte ndr vdggkontakten kopplas in.

Natenheten ar inte ordentligt
inkopplad.

Se till att natenheten ar korrekt ansluten till vaggkontakt och laddningsenhet.

Laddningsenheten ar
avaktiverad pa grund av ett
komponentfel.

Kontakta COLTENE kundtjanst.

Laddningsenhetens LED-indikator tands
inte nar batteriet placeras i enheten.

Laddningsenheten &r inte
inkopplad i natenheten.

Koppla in ndtenheten i laddningsenheten.

Det finns skrdp mellan
laddningsenhet och batteri.

Avldgsna skréap fran laddningsenheten.

Batteriet dr avaktiverat pa grund
av ett komponentfel.

Kontakta COLTENE kundtjanst for ett ersattningsbatteri.

OBS! Rapportera alla tillbud som ar relaterade till anvandningen av den har produkten till tillverkaren och behérig myndighet i den

medlemsstat dar det intraffade.

Anvisningar for saker destruktion

Denna produkt far inte kasseras med annat avfall. Det dr istéllet anvdndarens ansvar att kassera avfallet genom att ldmna
over det till tillampligt insamlingsstalle for atervinning av elektrisk och elektronisk utrustning. Separat insamling och
atervinning av kasserad utrustning bidrar till att bevara naturresurser och sakerstalla att den dtervinns pa ett satt som
skyddar manniskors halsa och miljon. Kontakta ditt lokala kommunkontor, din dtervinningsservice eller inkdpsstéllet for
produkten for mer information om var du kan ldmna utrustningen for dtervinning.

Forklaring av symboler

AN

Forsiktighet/varning

Titta inte direkt in i ljusflodet som emitteras fran lysdioden
(LED)

R

Patientansluten del, typ B

Temperaturbegransning

CE-symbol

C€

Rel. luftfuktighet, grénser

S
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Bruksanvisning

Auktoriserad representant i EU

Forvaras torrt

Se bruksanvisningen

Atervinn

Risk for elstot

Las bruksanvisningen

Explosionsfara

Omtalig — hanteras varsamt

Medicinteknisk produktmarkning: Den har
produkten uppfyller definitionen fér en
medicinteknisk produkt

>
m
“

Katalognummer

Begransad forsaljning: Inkép av denna
produkt ar begransad till legitimerad hélso-
och sjukvardspersonal.

Foretaget som tillverkar den medicintekniska produkten

Endast engangsbruk (hygienskydd)

Hjjj =

Klass Il-utrustning

Tillverkningsdatum

()

Icke-joniserande strdlning

die i FP>Of

Serienummer

UK
cA

UK-konformitetsbeddmning

LOT

Partinummer (endast tillbehor)

Far inte kasseras som hushallsavfall

Bestallningsinformation

Katalognummer Beskrivning

60034390 Coltolux® Comfort sats, internationell

60034391 Coltolux® Comfort reservbatteri

60034392 Coltolux® Comfort universell ndtenhet

60034393 Coltolux® Comfort hygienskydd (1 000 st/férpackning)
60034394 Coltolux® Comfort intraorala blandskydd (5 st/forpackning)
60034395 Coltolux® Comfort extraorala blandskydd (5 st/férpackning)
60034396 Coltolux® Comfort linsskydd (20 st/férpackning)

60034446 Coltolux® Comfort testblock for komposit
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Garantiinformation

Under en period pa 2 ar fran inkdpsdatumet garanterar tillverkaren, Dent4You AG, att LED-hardljuslampan Coltolux Comfort, i nytillverkat
och oanvant tillstand, ska fungera som avsett och inom de specifikationer som angivits i denna bruksanvisning. Den juridiskt ansvarige
tillverkaren garanterar dven funktionen hos det batteri som levereras med produkten under en period pa 1 ar fran inkopsdatum.

Information om elektromagnetisk kompatibilitet, varningar och 6vervaganden

VARNING: Anvandning av den hér utrustningen nara eller staplad pa annan utrustning ska undvikas eftersom det kan leda till felaktig
funktion. Om det anda skulle vara nédvéandigt, ska denna utrustning och den Gvriga utrustningen dvervakas for att kontrollera att de
fungerar normalt.

VARNING: Anvéndning av tillbehor, omvandlare och kablar som inte angivits eller tillhandahallits av tillverkaren av den har utrustningen
kan resultera i 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och leda till felaktig
funktion.

VARNING: Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive tillbehér som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare an
30 cm (12 in) till ndgon av delarna av Coltolux Comfort, inklusive de kablar som specificerats av tillverkaren. I annat fall kan utrustningens
prestanda forsamras.

OBSERVERA:

EMISSIONS-egenskaperna hos denna utrustning gor den lamplig for anvéandning i industriomraden och inom sjukhus (CISPR 11 klass A). Om
den anvands i ett bostadsomrade (for vilket CISPR 11 klass B normalt krédvs) ar det mojligt att denna utrustning inte ger tillrackligt skydd for
RF-kommunikationsservice. Anvdndaren kan behdva vidta démpande dtgarder som att flytta eller vrida pa enheten.

EN/IEC 60601-1-2:2014
Végledning och tillverkarens forsakran — Elektromagnetiska emissioner

Coltolux Comfort ar avsedd att anvandas i sadan elektromagnetisk miljo som specificerats nedan. Képaren eller slutanvéndaren av Coltolux Comfort ska
garantera att den anvands i sdédan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - vagledning

RF-emissioner CISPR 11 utg. 5.0 (med A1:2010) Grupp 1 Coltolux Comfort anvdnder RF-energi enbart for sin interna funktion.
Dérfor &r RF-emissionerna mycket ldga och orsakar hdgst sannolikt
ingen storning pa omgivande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 utg. 5.0 (med A1:2010) Klass A Coltolux Comfort-enheten kan anvéndas i alla typer av lokaler som

Overtoner IEC 61000-3-2 Klass A |Qte ar bostader,'och kan a?vand?s i bﬂosta'der Q;h byggngder som ar
- direkt anslutna till det allmdnna lagspanningsnatet som distribuerar

Spanningsvariationer/flimmeremissioner Overensstammer el till byggnader avsedda foér bostédder under forutséttning att

I[EC 61000-3-3 foljande varning beaktas:

Varning: Denna utrustning dr endast avsedd att anvandas av
utbildad vardpersonal. Denna utrustning kan orsaka radiointerferens
eller kan stora drift av utrustning i narheten. Det kan bli nédvandigt
att vidta atgarder som att flytta eller vrida pa Coltolux Comfort-
enheten eller avskarma platsen.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Végledning och tillverkarens forsakran — Elektromagnetisk immunitet

Coltolux Comfort-enheten &r avsedd att anvandas i sadan elektromagnetisk miljé som specificerats nedan. Képaren eller slutanvandaren av Coltolux Comfort-enheten ska
garantera att den endast anvands i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Avsedd elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kv,
+8kV, £15 kV luft

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kv,
+8 kV, +15 kV luft

Golven bor bestd av trd, betong eller kakelplattor.
Om golven dr tackta med syntetiskt material bor den
relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska transienter/

+2 kV for natanslutningar

+2 kV for natanslutningar

Kvaliteten pa natanslutningen bor vara av typisk

+2 kV gemensamt ldge (ledning-jord)

+2 kV gemensamt ldge (ledning-jord)

pulsskurar 100 kHz repetitionsfrekvens 100 kHz repetitionsfrekvens kommersiell eller sjukhusmiljostandard.

|IEC 61000-4-4

Stotpulser +1 kV differential mode +1 kV differential mode Kvaliteten pa ndtanslutningen bor vara av typisk
IEC 61000-4-5 (ledning-ledning) (ledning-ledning) kommersiell eller sjukhusmiljostandard.

Kortvariga sankningar, avbrott
och variationer av spanningen
i ndtanslutningsledningarna
IEC 61000-4-11

0 UT, 0,5 cykel

Vid 0°, 45°,90°, 135°,
180°,225° 270° och 315°
09% UT, 1 cykel

70 % UT, 25/30 cykler
Enfas vid 0°

0% UT, 250/300 cykler

0 UT, 0,5 cykel

Vid 0°, 45°,90°, 135°,180°,
225°,270°och 315°

09% UT, 1 cykel

70 % UT, 25/30 cykler
Enfas vid 0°

0% UT, 250/300 cykler

Kvaliteten pa natanslutningen bor vara av typisk
kommersiell eller sjukhusmiljostandard. Om
anvandaren av Coltolux Comfort-enheten kraver
kontinuerlig drift dven vid elavbrott rekommenderar
vi att Coltolux Comfort-enheten stromforsorjs med
en avbrottsfri kraft (UPS) med tillracklig kapacitet

for att anvanda enheten den maximalt nédvandiga
tiden utan avbrott.

Natfrekvensens (50/60 Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Spanningsfrekvensens magnetfalt ska vara pa
nivaer som kannetecknar en typisk kontors- eller
sjukhusmiljo.

OBS: UT &r vaxelstromsnatspanningen innan tilldmpning av testnivan.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Végledning och tillverkarens forsakran — Elektromagnetisk immunitet

Coltolux Comfort-enheten &r avsedd att anvdndas i sadan elektromagnetisk miljoé som specificerats nedan. Képaren eller slutanvandaren av Coltolux Comfort-enheten ska
sakerstalla att den anvéands i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Avsedd elektromagnetisk miljo

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3Vrms

6Vrms

(I ISM-band)

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 2,7 GHz

3Vrms

6Vrms
(I'1SM-band)
150 kHz till 80 MHz

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

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av hardljuslampan Coltolux Comfort, inklusive
kablar, én det rekommenderade separationsavstandet berdaknat enligt
den ekvation som kan tillimpas beroende pa sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d=12VP

d =1,21/P 80 MHz till 800 MHz

d =2,3y/P 800 MHz il 2,5 GHz

dar P &r sandarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkarens uppgifter och d ar det rekommenderade minsta
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare, bestdmda genom en
elektromagnetisk undersokning pa plats®, bor vara lagre én

Sverensstammelsenivan i varje frekvensomrade®.

Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning
markt med foljande symbol:

()

Icke-joniserande stralning

manniskor.

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

OBS 2 Det kan hénda att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, féremal och

b. | frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara ldgre an 3 V/m.

a. Faltstyrkor fran fasta sandare, som t.ex. basstationer for radio, (mobil/sladdlésa) radiotelefoner och kommunikationsradio, amatérradio, AM- och FM- radiosandningar
och TV-sdandningar kan inte noggrant teoretiskt forutsagas. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk
undersokning pa platsen dvervdgas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar hardljuslampan Coltolux Comfort anvands éverskrider den tillampliga RF-
Overensstammelsenivan ovan, ska Coltolux Comfort hardljuslampan hallas under observation s att normal drift kan verifieras. Om onormal prestanda observeras kan
det bli nédvandigt att vidta ytterligare dtgarder, som att vrida eller flytta hardljuslampan Coltolux Comfort.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Rekommenderade separationsavstand mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Coltolux Comfort-enheten

Coltolux Comfort-enheten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar ar under kontroll. Koparen eller anvéndaren
av Coltolux Comfort-enheten kan hjélpa till att forebygga elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning (sandare) och Coltolux Comfort-enheten enligt rekommendationen nedan, i enlighet med den maximala uteffekten pa

kommunikationsutrustningen.

Sandarens maximala nominella Separationsavstand enligt sandarens frekvens i meter (m)
uteffekt i Watt (W)
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1.2P d=1.2VP d=23P
0,01 0,12 012 023
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1.2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

For sdndare med en maximal nominell uteffekt som inte dr angiven i ovanstaende lista, kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) rdknas ut
med hjalp av den ekvation som ar tillamplig pa séndarfrekvensen, dar P & den maximala nominella uteffekten pa sandaren i watt (w), enligt sandarens tillverkare.

OBS! 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

OBS! 2 Det kan hénda att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, foremal

och manniskor.
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Tabell 9 - Testspecifikationer for den INKAPSLINGSPORTENS IMMUNITET mot tradlés RF-kommunikationsutrustning
Testfrekvens Band ® Service ? Modulering ® Max. effekt Avstand Immunitetstest-
(MHz) (W) (m) niva
(V/m)
Pulsmodulering
385 380-390 TETRA 400 1.8 03 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, +5 kHz avvikelse
450 430-470 FRS 460 2 03 28
1 kHz sine
710
Pulsmodulering ®
745 704-787 LTE Band 13,17 0,2 03 9
217 Hz
780
310 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulering
870 800-960 IDEN 820, 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800,
COMA 1900, Pulsmodulering ®
1845 1 700-1 990 GSM 1900, 2 03 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE Band ], 3, 4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodulering
2 450 2 400-2 570 802.11 b/g/n, 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 bl dulering ®
ulsmodulering
5500 5 100-5 800 WLAI;I/E:}OZ] 1 0,2 03 9
217 Hz
5785
OBS! Om det &r nédvandigt for att uppnd NIVAN FOR GODKAND IMMUNITETSTEST kan avstandet mellan séndarantennen och den
MEDICINTEKNISKA UTRUSTNINGEN eller det MEDICINTEKNISKA SYSTEMET minskas till T m. Testavstandet pa 1 m ar godkant av
IEC 61000-4-3.
a) For vissa tjanster ar endast upplénkfrekvenserna inkluderade.
b) Barvédgen ska moduleras med en signal som har en driftcykel med fyrkantsvdgor pa 50 %.
) Som alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas eftersom det, fastan det inte utgdr nagon faktisk
modulering, skulle fungera i varsta fall.
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Brugsanvisning ®
FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af eller pa recept fra en tandleege.

For du installerer og betjener enheden, skal du laese alle anvisninger i denne brugervejledning omhyggeligt.

Produktbeskrivelse

Coltolux® Comfort er en haerdelampe med en lysemitterende diode (LED), der er beregnet til polymerisering af lyshaerdende materialer af en
tandlaege.

Den kendetegnes ved:
- Nem betjening med én knap
- Etlet og ergonomisk design
- Enflad spids (90°) for nemmere posterior adgang
- Homogen straleprofil
- Induktionsopladning
- Batteri, der kan udskiftes af bruger

- En holdbar materialekonstruktion, der er nem at desinficere

Indikationer

Coltolux® Comfort LED-heerdelampe er indiceret til polymerisering af intra- og ekstraorale tandrestaureringer fremstillet af materialer
(almindeligvis kaldet dentale fyldningsmaterialer og/eller kompositter og/eller dentale adhaesiver), der indeholder kamferkinon som
fotoinitiator.

Kontraindikationer

Coltolux® Comfort ma ikke anvendes af personer, der tager lyssensibiliserende laegemidler eller som har en kendt lysfalsomhed.

Tilsigtede brugere

Den tilsigtede brugerpopulation er tandlaeger og klinikassistenter. Coltolux® Comfort-haerdelampen er ikke beregnet til at blive brugt af den
almene befolkning.

Kliniske fordele og funktionalitet

Coltolux® Comfort behandler ikke direkte nogen medicinske tilstande. Den er beregnet til at blive anvendt sammen med tandrestaurerings-
materialer til at forsegle og beskytte tandemalje og dentin, til bonding af bgjler til behandling af malokklusioner og til at reparere/restaurere
emalje og dentin, der er blevet beskadiget af fysisk traume.

Kompatible materialer

Coltolux Comfort er designet til at haerde polymerbaserede tandrestaureringsmaterialer, der indeholder Kamferkinon som fotoinitiator
inden for 440-470 nm omradet. Se producentens komplette brugsanvisning til de polymerbaserede restaureringsmaterialer for specifikke
anbefalinger om produktkompatibilitet og haerdning.

Lysintensitet

Polymeriseringsaktivator i pulverform: Coltolux® Comfort-haerdelampe
Klasse: 2 Type: 2

Beskrivelse af lysintensitet: 11 mm/1,1cm diameter (cirkulaert tvaersnit)
Tveersnitsomrade for lysintensitet: 380 mm?/3,80 cm?

Anvendt bestralingstid: 20 sekunder

Anvendt tilstand: Standard

Maksimum belgeleengde: 449 nm

Maksimum lysintensitet: 1.440 mW/cm?

Bolgeleengdeomrade Stralingsstrom Stralingsstremtaethed
nm mw mwW/cm?
<380 <1 <1
380til 515 1.140 1.200 (+/- 240)
>515 <1 <1
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Coltolux® Comforts belgelzengdeeffekt

50
40
30
20
10

Stralingsstram (mW)

350 400 450 500 550

Bolgelzengde (nm)

Handstykke

Stremforsyning: Lithiumionbatteri
Nominel spaending: 3,7V
Kapacitet: 850 mAh

Antal 20 sekunders cyklusser
med et nyt, fuldt opladet batteri: 120 (minimum)

Mal: 8,46 in/215 mm lengde
0,78 in/20 mm diameter

Veegt: 2,70z/77 g

Belastningscyklus: 2 min teendt, 5 min slukket (ved omgivende temperatur 77 °F/25 °C)
1 min teendt, 10 min slukket (ved omgivende temperatur >77 °F/25 °C)

Driftstemperatur: 50 °F-100 °F/10 °C-38 °C
Relativ luftfugtighed: 80 % ved 77 °F/25 °C
Atmosfeerisk tryk: 500 hPa - 1200 hPa
Patientdel: Type B

Teethedsgrad: IPX3

Opladerbase/stremforsyning

Driftsspaending / 100-240V
Frekvens: 50-60 Hz
Stremforbrug: 2 A maks.

Tid inden fuld opladning: Ca. 2 timer
Klassificering: Klasse ll-udstyr

Transport- og opbevaringsforhold

Omgivende temperaturomrade: | -4 °F til 100 °F/-20 °C til 38 °C
Relativ luftfugtighed: 15 % — 85 % relativ luftfugtighed




Brugsanvisning

D

Advarsler og forholdsregler

&Advarsler

A

ADVARSEL

Manglende overholdelse af brugsanvisningens instrukser kan fare til patient- eller brugerskade.

Alle haerdelamper udsender hgje niveauer af lysenergi og varmestraling. Manglende overholdelse af
brugsanvisningens instrukser kan fore til forbreendinger pa blgddele, pulpalaesioner, gjenskader eller
ubehag for patienten.

Manglende overholdelse af brugsanvisningens instrukser kan fere til, at enheden ikke leengere kan anvendes
og forarsage forsinkelse af proceduren.

Hvis afdeekningskapperne ikke anvendes korrekt, kan det udsaette patienter eller brugere for
krydskontaminering og risiko for infektion. Denne enhed ma aldrig anvendes pa en patient uden en ny
afdaekningskappe.

Hvis afdeekningskappen ikke inspiceres korrekt for beskadigelse, kan det fore til en gget risiko for
krydskontaminering.

Aktivér ikke haerdelampen over blgddele som leeber, tandked eller tunge. Hvis disse anvisninger ikke fglges
kan det fore til forbreendinger pa blgddele.

Serg altid for at anvende lysveaern og behgrige sikkerhedsbriller, der filtrerer blat lys, under aktivering af
hzaerdelampen. Hvis patienter eller brugere ikke beskyttes mod direkte eller reflekteret bla lysenergi, kan det
fore til usikre niveauer af lysenergi, som kan vaere skadelige for gjnene.

Gentagen betjening af enheden vil ggre haerdelampen varm udenpa. Lad den kgle ned i 5 minutter, hvis
enheden betjenes i lengere tid end 2 minutter gentagne gange. Hvis ikke enheden far lov til at kele ned, kan
den blive 55 °C varm udenpa.

Test altid den valgte kombination af tid og kompositmateriale ved hjzelp af den medfglgende testblok for
brug pa en patient for at kontrollere, at haerdetiden er tilstreekkelig til at haerde materialet fuldsteendigt. Hvis
kombinationen af tid og kompositmateriale ikke testes, kan det fore til en gget risiko for uhaerdet materiale
og en fejlbehzaeftet restaurering.

Undersgg altid lysstralevinduet, herunder linsehatte og afdekningskappe, for snavs, der kan blokere
lysstralerne. Snavs, der blokerer lysstralerne, kan reducere enhedens brugbarhed signifikant og fore til en
fejlbeheeftet restaurering.

Dette udstyr ma ikke andres uden tilladelse fra producenten.

ARisiko for elektrisk stod

A

ADVARSEL

Kontrollér stramledningen far brug for at se efter, om den er flosset, eller der er gaet hul pa den.

Undersgg alt indhold for beskadigelse fer montering og anvendelse.

Handtér kun batteriet, nar det er ude af handstykket, med rene, torre haender.

Handstykke, opladerbase og stramforsyning ma ikke nedsaenkes i vaeske.
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D

RISIKO FOR EKSPLOSION

ADVARSEL

Kontrollér batteriet for uregelmaessigheder eller beskadigelse for anvendelse. Ophor straks med at anvende
batteriet, hvis der er tegn pa uregelmaessigheder, eller hvis det er blevet deformt.

Forsgg ikke at oplade batteriet med nogen anden enhed end den vedlagte opladerbase eller en anden anfert
alternativ komponent.

Batterimontagen ma ikke skilles ad.

Denne enhed ma ikke anvendes i naerheden af braendbare anaestetika.

Enheden ma ikke anvendes i et iltrigt milje.

EMC-ADVARSLER

AN

ADVARSEL

Anvendelse af dette udstyr ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr skal undgas, da det vil kunne

observeres for at kontrollere, at de fungerer normalt.

resultere i fejlbehaeftet funktion. Hvis en sadan anvendelse er ngdvendig, skal dette udstyr og det gvrige udstyr

dette udstyr, kan resultere i egede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet af
dette udstyr og resultere i fejlbehaeftet funktion.

Anvendelsen af tilbehgr, transducere og kabler ud over det, der er anfgrt eller blevet leveret af producenten af

ma ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Coltolux Comfort, herunder kabler, der er
specificeret af producenten. Ellers kan der ske en forringelse af dette udstyrs funktion.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner)

Dette udstyr er kun beregnet til anvendelse af uddannet sundhedspersonale. Dette udstyr kan forarsage

foranstaltninger, sdsom at dreje eller flytte Coltolux Comfort-apparatet eller at afskeerme placeringen.

radiointerferens eller kan forstyrre driften af udstyr i neerheden. Det kan vaere ngdvendigt at treeffe afhjeelpende

Forholdsregler

FORSIGTIG

Kun tilbehor, der var vedlagt enheden, eller anforte, alternative komponenter ma benyttes.

FORSIGTIG

Batteriet ma ikke tages ud under overfladedesinfektion. Eksponering af batteriklemmer over for renggringsmidler kan

fore til, at enheden ikke laengere kan anvendes og forarsage forsinkelse af proceduren.

Udpakning af enheden

A

ADVARSEL

Undersgg alt indhold for beskadigelse far montering og anvendelse.
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O

Intraoralt lysveern

Ekstraoralt lysvaern \

Handstykke \
Batteri \

Linsehaette

Opladerbase

Indhold:
MANGDE | INDHOLD
1 Handstykke
1 Batteri
1 Opladerbase
1 USB-C-stremforsyning med stikadaptere
3 Ekstraoralt lysvaern
3 Intraoralt lysvaern
20 Linseheetter
100 Afdaekningskapper

Opseetning og montering

A

ADVARSEL

Handtér kun batteriet, nar det er ude af handstykket, med rene, tarre heender.

Kontrollér batteriet for uregelmaessigheder eller beskadigelse far anvendelse. Ophgr straks med at anvende
batteriet, hvis der er tegn pa uregelmaessigheder, eller hvis det er blevet deformt.

Forseg ikke at oplade batteriet med nogen anden enhed end den vedlagte opladerbase eller en anden anfert
alternativ komponent.

Hvis batteriet ikke genoplades mellem brug, forringes batteriets funktionalitet, og det kan fore til dyb afladning.

Efter udpakning af enheden, saettes den relevante stikadapter i stremforsyningen. Saet USB-C-strgmledningen helt ind i stikkontakten, og
seet den derefter i opladerbasen. Opladerbasens indikatorlysring skal lyse kortvarigt for at indikere, at opladerbasen er korrekt tilsluttet.
Drej langsomt batteriet pa handstykket med uret, indtil gevindet er helt indkoblet, og stram derefter til, indtil det sidder helt fast. Seet
handstykket med batteri i opladerbasen.

Serg for, at batteriet er helt opladet for farste anvendelse. Anbring altid batteriet pa opladerbasen, nar det ikke er i anvendelse for at sikre
optimal batterifunktion.
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Brugsanvisning ®

Funktionskontrol

Se aldrig direkte ind i det lys, der udsendes fra linsen eller reflekteres fra taender eller andre overflader. Der kan
opsta beskadigelse af retina.

AN

ADVARSEL Test altid den valgte kombination af tid og kompositmateriale ved hjelp af den medfelgende testblok for

brug pa en patient for at kontrollere, at haerdetiden er tilstraekkelig til at haerde materialet fuldstaendigt. Hvis
kombinationen af tid og kompositmateriale ikke testes, kan det fore til en gget risiko for uhzerdet materiale og
en fejlbehaftet restaurering.

Coltolux® Comfort inkluderer en 20-sekunders cyklustimer med herbar indikation efter 10 sekunder. Enheden vil automatisk deaktivere efter
20 sekunders betjening. Enheden kan deaktiveres manuelt ndr som helst far de 20 sekunder er gdet ved at trykke pa knappen "Aktivering/
Deaktivering".

Det er personalet, der udferer restaureringsproceduren, der har ansvaret for at kontrollere, at haerdetiden og lysintensiteten er tilstraekkeligt
til at haerde det valgte materiale og i den dybde, der @nskes i det kliniske tilfaelde. For du bruger Coltolux Comfort i en klinisk procedure,
skal du altid bruge den medfelgende testblok til at kontrollere, at det valgte kompositmateriale og haerdetiden vil haerde tandmaterialet
fuldstaendigt i den @nskede dybde. Du bruger testblokken ved at placere tandmaterialet i den brgnd, der svarer til den gnskede
haerdningsdybde for den kliniske anvendelse. Haerd materialet i den @nskede haerdetid, og flern sa kompositmaterialet fra brenden med
en spatel. Med spatlen testes undersiden af dentalmaterialet for at verificere, at materialet er heerdet fuldstaendigt. Hvis materialet ikke er
helt haerdet, skal du sikre dig, at linsehaetten, afdaekningskappen og LED-linsen er fri for snavs, der kan blokere lysstralevinduet og reducere
lysintensiteten. Hvis disse komponenter er fri for snavs, justeres haerdetiden, indtil det valgte dentalmateriale haerder helt til den gnskede
dybde.

Folg altid dentalmaterialeproducentens anvisninger om korrekt haerdeteknik for specifikke materialer.

Indikatorer

Handstykke

1. Klar-tilstand - Indikatorlampen lyser gront.

2. Dvale-tilstand - Indikatorlampen er slukket.

3. Varmesikringstilstand - Indikatorlampen lyser rgdt. Der udsendes skiftevis hgje og lave herbare toner. | denne periode er
handstykket ude af drift, og ved at trykke pa knappen pa handstykket aktiveres enhedens LED-lampe ikke, for hdndstykket er
afkolet.

4. Lavt batteri-tilstand — Indikatorlampen blinker grent, og der heres en tone.

BEMARK: Hvis lavt batteri-tilstand er naet, anbringes batteriet i opladerbasen for at kunne genoplade det helt. Coltolux® Comfort-
batteriet kan oplades uden handstykket.

Opladerbase
1. Oplade-status — Indikatorlamper udsender et pulserende blat lys.
2. Helt opladet-status — Indikatorlamperne lyser blat.
3. Opladefejl-status — Indikatorlamperne blinker hurtigt.

Betjeningsanvisning

Alle haerdelamper udsender hgje niveauer af lysenergi og varmestraling. Manglende overholdelse af
brugsanvisningens instrukser kan fore til forbraendinger pa blgddele, pulpalzesioner eller ubehag for patienten.

Aktivér ikke haerdelampen over blgddele som laeber, tandkad eller tunge. Hvis disse anvisninger ikke falges kan
det fore til forbreendinger pa blgddele.

A Seorg altid for at anvende lysveern og behgrige sikkerhedsbriller, der filtrerer blat lys, under aktivering af
ADVARSEL | haerdelampen. Hvis patienten eller brugeren ikke beskyttes mod direkte eller reflekteret bla lysenergi, kan det
fore til usikre niveauer af lysenergi, som kan veere skadelige for gjnene.

Gentagen betjening af enheden vil gare haerdelampen varm udenpa. Lad den kole ned i 5 minutter, hvis
enheden betjenes i laengere tid end 2 minutter gentagne gange. Hvis ikke enheden far lov til at kele ned, kan
den blive 55 °C varm udenpa.
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1.

2.

Serg for, at linsehaetten er forsvarligt installeret ved at trykke den ned, indtil den klikker pa plads.

Installér det intraorale lysvaern ved forst at klikke det pd enhedens hals under reflektoren og derefter skubbe det opad for at klikke pa
plads omkring reflektoren (se figuren nedenfor).

Det intraorale lysveern er szerligt designet, sa linsen kan anbringes pa linjen med haerdeplanet. Lysvaernet blokerer reflekteret blat lys fra
tandens overflade, forudsat at linsen er placeret teet pa haerdeplanet. Serg altid for, at det intraorale lysveern er monteret for at mindske
virkningerne af reflekteret blat lys. Det intraorale lysvaern er ogsa designet til at passe under afdaekningskappen til engangsbrug for at
give gget infektionskontrol. Serg altid for, at det intraorale lysvaern er installeret under afdaekningskappen til engangsbrug af hensyn til
pasformen.

Undersag linsehaetten for snavs pa overfladen. Eventuelt snavs pa linsehaetten kan reducere enhedens lysintensitet. Hvis der observeres
snavs, skal det fiernes, eller ogsa kan linseheetten udskiftes for anvendelse.

/\ ADVARSEL: Undersgg altid lysstralevinduet, herunder linsehaette og afdaekningskappe, for snavs, der kan blokere
lysstralerne. Snavs, der blokerer lysstralerne, kan reducere enhedens brugbarhed signifikant og fore til en fejlbehaeftet
restaurering.

FORSIGTIG: Benyt kun linsehzetter, der er vedlagt denne enhed eller anfert i denne brugsanvisning som tilbehgrskomponenter.

5.

6.

Hvis der observeres snavs pa linsehzetten eller lysvaernet, skal de udskiftes far anvendelse.

Montér afdaekningskappe til engangsbrug ved at skubbe den dbne ende af kappen over handstykket. Serg for, at semmen pa
afdeekningskappen ikke sidder over lysstralevinduet. Montér det ekstraorale lysvaern ved at klikke det pa plads pa det @nskede sted.

Undersag afdaekningskappen for beskadigelse far anvendelse pa patienten. Hvis der observeres snavs pa afdaekningskappen, skal den
straks udskiftes.

/\ ADVARSEL: Hvis afdeekningskappen ikke inspiceres korrekt for beskadigelse, kan det fgre til en gget risiko for
krydskontaminering.

8.

Hvis indikatorlampen pé& handstykket er slukket, skal du trykke én gang pa aktiveringsknappen for at ggre enheden klar til brug. Nar
indikatorlampen bliver grgn, er hdndstykket klar til brug. Nar du trykker pd knappen, aktiveres haerdelampen. Hadndstykket karer i en
20-sekunders cyklus med en harbar tone efter 10 sekunder og to toner, ndr cyklussen er slut.

Nar du er klar til at haerde materialet, skal du sikre dig, at lysstralevinduet er rettet ind med haerdeplanet. Afstanden og vinklen mellem
lysstralevinduet og haerdeplanet er afggrende for en vellykket lyshaerdning; serg derfor altid for, at lysstralevinduet er placeret sa teet pa
det materiale, der skal haerdes, som muligt og holdes stabilt i hele den gnskede haerdetid.

Hygiejnetips:

- Der skal altid anvendes afdaekningskapper til engangsbrug, som udskiftes efter hver patient.

- Anbring det intraorale lysvaern under afdeekningskappen for at minimere risici for krydskontaminering.
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Renggring og desinfektion

/\ ADVARSEL: Hvis afdaekningskapperne ikke benyttes korrekt, kan det udseette patienter eller brugere for krydskontaminering
og risiko for infektion. Denne enhed ma aldrig anvendes pa en patient uden en ny afdeekningskappe.

FORSIGTIG: Batteriet ma ikke tages ud under overfladedesinfektion. Eksponering af batteriklemmer over for rengerings- og
desinfektionsmidler kan fore til, at enheden ikke laengere kan anvendes og fordrsage forsinkelse af proceduren.

1. Efter anvendelse flernes det ekstraorale snap-on lysvaern fra hdndstykket.

2. Fjern straks afdeekningskappen til engangsbrug og bortskaf den. For at flerne afdaekningskappen skal du tage fat i den med en
behandsket hand og treekke den opad mod enhedens spids. Bortskaf straks den brugte afdaekningskappe for at minimere risikoen for
overfgrsel af smittefarligt materiale.

3. Fjern det intraorale lysvaern fra spidsen af enheden ved at traekke nedad fra reflektoren og vaek fra enhedens hals (se figuren nedenfor).

4. Du flerner linsehaetten ved at gribe forsvarligt fat i kanterne af den og traekke den af reflektoren. Ter linseheetten af med 70 %
isopropylalkohol og en blad klud. Hvis linsehaetten er tdget, skal den udskiftes for efterfalgende brug.

5. Tor det intraorale og det ekstraorale lysveern af med en OPTIM-1-serviet, indtil de er vade. Tar overfladen af handstykkets hus af med en
OPTIM-1-serviet, indtil det er vadt. BEMARK: Der ma ikke komme desinfektionsmiddel ind i reflektorhuset for pa den made at fa kontakt
med LED-lampen. Fglg altid brugsanvisningen fra renggrings-/desinfektionsmidlets producent.

6. Lad handstykkemontage og alle komponenter tgrre helt.

7. Saml enheden igen ved at fglge trin 1-8 i afsnittet Betjeningsanvisning.

Producent: Dent4You AG

Metode: 'Low-level-desinfektion

Symbol: Ikke relevant

Enhed(er): Intraoralt lysvaern, ekstraoralt lysvaern, linsehaette, hdndstykkemontage

ADVARSLER Der ma ikke pafares vaesker direkte pa LED-lampen inde i reflektoren, da dette kan beskadige komponenten og fere
til, at enheden ikke virker.

Begraensninger Undersgg altid handstykkemontage, lysvaern og linsehaette for efterfglgende brug. Hvis der observeres beskadigelse,
om klargering for | skal anvendelsen ophare.
brug
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Anvisninger

Indledende behandling pa | Efter proceduren fiernes det ekstraorale lysvaern, det intraorale lysvaern og linsehaetten fra
anvendelsesstedet hdndstykkemontagen.

Renggring/desinfektion Tor handstykkemontagen, det intraorale lysvaern og det ekstraorale lysvaern af med en OPTIM-1-serviet, indtil
de er vade.

Ter linsehaetten af med 70 % isopropylalkohol og en blgd klud. Se brugsanvisningen fra renggrings-/
desinfektionsmidlets producent. Renggr enheden grundigt.

Tarring Lad alle desinficerede overflader Iufttarre.
Vedligeholdelse, Undersag, om handstykket er kontamineret efter rengering og desinfektion. Hvis der observeres
inspektion og testning kontaminering efter rengering og desinfektion, gentages renggrings- og desinfektionsproceduren, indtil

der ikke lzengere kan ses nogen kontaminering. Undersgg altid handstykkemontage og lysveern efter
desinfektion og fer efterfalgende brug. Hvis der observeres beskadigelse, skal anvendelsen ophgre.

Vedligeholdelse og udskiftning af komponenter
/\ Advarsel: Dette udstyr ma ikke andres uden tilladelse fra producenten

Alle komponenter, der ikke udtrykkeligt er angivet i dette afsnit som vaerende reparerbare og udskiftelige af slutbrugeren, kraever, at
enheden sendes tilbage til producenten med henblik pa reparation eller udskiftning.

1. Fjernelse og udskiftning af batteri
- Litium-ion-batterier mister deres opladningskapacitet, nar de udsaettes for gentagne opladnings-/afladningscyklusser. Hvis du
opdager, at din hardelampe ikke opretholder det antal fulde haerdecyklusser pr. opladning, der forventes med et fuldt batteri, kan
det vaere, at batteriet er slidt op og skal udskiftes.

« Hvis enheden ikke anvendes i laengere tid, skal du overveje at flerne batteriet fra handstykket, sa batteriet ikke bliver afladet.

- Du flerner batteriet ved at gribe batteri og handstykke forsvarligt og dreje batteriet mod uret. Du saetter et nyt batteri i ved
langsomt at dreje batteriet pa handstykket med uret, indtil gevindet er helt indkoblet, og stram derefter til, indtil det sidder helt fast.
FORSIGTIG: Der ma ikke bruges for mange kraefter under iszetning eller fiernelse af batteriet; det kan fare til beskadigelse af
gevindet, som forarsager, at enheden ikke kan benyttes til efterfglgende procedurer.

2. Udskiftning af linsehaette
- Du flerner linsehaetten ved at gribe forsvarligt fat i kanterne af den og treekke den af reflektoren. Tryk den nye linsehaette forsvarligt
pa reflektoren. Udskift linsehaetten hver gang den synes tdget eller snavset.

3. Udskiftning af ekstraoralt lysveern
- Duflerner det ekstraorale lysvaern ved at traekke det vaek fra handstykket. Du szetter det nye ekstraorale lysvaern pa ved at trykke det
vinkelret pd handstykket, indtil den klikker pa plads.

4. Udskiftning af intraoralt lysvaern
- Du flerner det intraorale lysveern ved at traekke det ned fra halsen, indtil det lasner sig fra reflektoren, og veek fra enhedens hals.

Du udskifter det ved forst at klikke vaernet pa halsen under linsen, hvorefter du skubber det opad, sa det klikker pa plads omkring
reflektoren.

5. Udskiftning af stremforsyning
- Du flerner stramforsyningen ved at traekke stikket ud af opladerbasen. Saet stikket fra den nye stremforsyning helt ind i
opladerbasen. Serg for, at den brugte stremforsyning bortskaffes i henhold til gzeldende, lokale bestemmelser.
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Problem

Arsag

Lasning

Haerdelampens indikatorlampe lyser ikke
gront, nar der trykkes pa knappen.

Handstykke befinder sig pa
opladerbasen.

Serg for, at handstykket ikke laengere befinder sig pa opladeren, inden du forsgger at teende
for det.

Batteri er fladt.

Seet batteriet i opladerbasen og lad det lade op.

Batteri sidder ikke korrekt i
handstykket.

Drej batteriet helt ind i handstykket med uret.

Haerdelampens indikatorlampe
lyser redt, nar der trykkes pa
aktiveringsknappen og enheden bipper.

Handstykke eri
varmesikringstilstand.

Lad enheden kgle ned i 5 minutter, for du fortsaetter brugen. Handstykkets indikatorlampe
bliver gren for at angive, at enheden er klar til fortsat brug.

Handstykke er deaktiveret
grundet en komponentfejl.

Kontakt COLTENEs kundeservice.

Hzerdelampens indikatorlampe blinker
grent, og der hares en tone.

Batteriet er lavt.

Seet batteriet i opladerbasen, og lad det lade helt op.

Opladerbasens lampeindikator blinker
hurtigt.

Der er en fejl i det tradlese
opladesystem.

Fjern batteriet fra opladerbasen. Serg for, at der ikke befinder sig fremmedlegemer uden for
batteriet eller i opladerbasen, som kan forstyrre opladesystemet. Hvis problemet varer ved,
bedes du kontakte COLTENEs kundeservice.

Haerdelampen udsender en lavere
lysintensitet end forventet.

Snavs blokerer linsens
lysstralevindue.

Fjern fremmedlegemer, eller udskift linsehaetten.

Hazerdelampen yder ikke det angivne
antal heerdecyklusser pa en fuld
batteriopladning.

Batteri har overskredet sin
holdbarhed.

Udskift batteriet.

Opladerbasens LED-lampe lyser ikke, nar
stikket seettes i veegkontakten.

Strgmforsyningens stik er ikke
sat helt i kontakten.

Serg for, at stremforsyningens stik er sat korrekt i veegkontakten og opladerbasen.

Opladerbasen er deaktiveret
grundet en komponentfejl.

Kontakt COLTENEs kundeservice.

Opladerbasens LED-lampe lyser ikke, nar
batteriet er sat i basen.

Opladerbasens stik er ikke sat i
strgmforsyningen.

Seet stramforsyningens stik i opladerbasen.

Der sidder snavs mellem
opladerbasen og batteriet.

Fjern snavs fra opladerbasen.

Batteriet er deaktiveret grundet
en komponentfejl.

Kontakt COLTENEs kundeservice for et reservebatteri.

BEMARK: Indberet alle haendelser, der vedrarer anvendelsen af denne enhed til producenten og det medlemsland, hvor de opstod.

Anvisninger om sikker bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes sammen med andet husholdningsaffald. Det er i stedet brugerens ansvar at bortskaffes
deres udtjente udstyr ved at aflevere det til den relevante genbrugsstation, hvor det bliver genbrugt i henhold til dets
beskaffenhed som affald af elektrisk og elektronisk udstyr. Den separate indsamling og genanvendelsen af dit udtjente
udstyr pa tidspunktet for bortskaffelse vil hjeelpe med til at beskytte vores naturlige ressourcer og sikre, at udstyret
genanvendes pa en made, der beskytter menneskers sundhed og miljget. Du kan fa flere oplysninger om, hvor du kan

— aflevere dit udtjente udstyr til genbrug, ved at kontakte din kommune, den lokale genbrugsstation eller der, hvor du kgbte
dette produkt.
Symbolforklaring
& Forsigtig/Advarsel Se ikke direkte ind i lys fra lysdioden

R

Type B patientdel

Temperaturbegraensning

CE-symbol

C€

Luftfugtighedsbegraensning

£
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Autoriseret repraesentant i EU

Opbevares tort

Se brugerhdndbogen

Genbruges

Fare for elektrisk sted

Se brugsanvisningen

Eksplosionsfare

Forsigtig!

udstyr

Indikator for medicinsk enhed: Dette
produkt opfylder definitionen pa medicinsk

>
m
“

Katalognummer

personer.

Salg begraenset: Kgb af enheden er
[Rx ONLY] begrzenset til autoriserede sundhedsfaglige

Producenten af det medicinske udstyr

Kun til engangsbrug (afdaekningskapper)

Hjjj =

Klasse Il-udstyr

Fremstillingsdato

()

Ikke-ioniserende straling

Serienummer

die i FP>Of

UK
cA

UKCA-mzerket (UK Conformity Assessed)

LOT Lotnummer (kun tilbeher)

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald

|
Bestillingsoplysninger

Katalognummer Beskrivelse
60034390 Coltolux® Comfort Kit, internationalt
60034391 Coltolux® Comfort-reservebatteri
60034392 Coltolux® Comfort-universalstrgmforsyning
60034393 Coltolux® Comfort-afdaekningskapper (Pakke med 1.000)
60034394 Coltolux® Comfort intraorale lysvaern (Pakke med 5)
60034395 Coltolux® Comfort ekstraorale lysvaern (Pakke med 5)
60034396 Coltolux® Comfort-linsehzetter (Pakke med 20)
60034446 Coltolux® Comfort-komposittestblok
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Garantioplysninger
I en periode pa 2 ar fra kebsdatoen garanterer den juridiske producent, Dent4You AG, at Coltolux Comfort LED-haerdelampe, nar den er

fremstillet i ny og ubrugt stand, fungerer efter hensigten og inden for de specifikationer, der er beskrevet i denne brugervejledning. Den
juridiske producent garanterer 0gsa, at det batteri, der falger med enheden, er funktionsdygtigt i en periode pa 1 ar fra kebsdatoen.

Information, advarsler og overvejelser om elektromagnetisk kompatibilitet

ADVARSEL: Anvendelse af dette udstyr ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr skal undgas, da det vil kunne resultere i fejlbehaeftet
funktion. Hvis en sddan anvendelse er nadvendig, skal dette udstyr og det @vrige udstyr observeres for at kontrollere, at det fungerer
normalt.

ADVARSEL: Anvendelsen af tilbehar, transducere og kabler ud over det, der er anfart eller blevet leveret af producenten af dette udstyr, kan
resultere i egede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet af dette udstyr og resultere i fejlbehaeftet funktion.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes
teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Coltolux Comfort, herunder kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan der ske en
forringelse af dette udstyrs funktion.

BEMARK

Udstyrets EMISSIONS-egenskaber ger det egnet til brug i industriomrdder og pa hospitaler (CISPR 11, klasse A). Hvis det anvendes i

et beboelsesomrade (hvor CISPR 11, klasse B, normalt er pdkraevet), kan dette udstyr muligvis ikke yde tilstraekkelig beskyttelse mod
radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren bliver muligvis ngdt til at traeffe afhjeelpende foranstaltninger, sasom at flytte eller vende
udstyret om.

EN/IEC 60601-1-12:2014
Retningslinjer og producenterkleering - Elektromagnetiske emissioner

Coltolux Comfort er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske milja. Kunden eller slutbrugeren af Coltolux Comfort skal sikre sig, at det bruges i
et sadant miljg.

Emissionstest Komplians Elektromagnetisk miljo - retningslinjer

RF-emissioner CISPR 11, Ed. 5.0 (med A1:2010) Gruppe 1 Coltolux Comfort anvender kun RF-energi til dets interne funktion. Dets
RF-emissioner er derfor meget lave og burde ikke fordrsage interferens
med andet elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner CISPR 11, Ed. 5.0 (med A1:2010) Klasse A Coltolux Comfort er egnet til anvendelse pa alle lokaliteter, herunder
boliger og bygninger, som er direkte tilsluttet til det offentlige
stremforsyningsnetvaerk med lavspaending, som forsyner bygninger,
Spaendingsfluktuationer/flimmer IEC 61000-3-3 Opfylder der bruges til beboelse, hvis den falgende advarsel overholdes:

Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Klasse A

ADVARSEL: Dette udstyr er kun beregnet til anvendelse af uddannet
sundhedspersonale. Dette udstyr kan forarsage radiointerferens eller
kan forstyrre driften af udstyr i naerheden. Det kan vaere ngdvendigt at
treeffe afhjeelpende foranstaltninger, sdsom at dreje eller flytte Coltolux
Comfort-apparatet eller at afskaerme placeringen.
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EN/IEC 60601-1-12:2014

Retningslinjer og producenterklering — elektromagnetisk immunitet

kun bruges i et sddant miljg.

Coltolux Comfort-enheden er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske milje. Kunden eller slutbrugeren af Coltolux Comfort-enheden skal sikre sig, at det

Immunitetstest

IEC60601 testniveau

Overensstemmelsesgrad

Tilsigtet elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk afladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2kV, £4kV,
+8KkV, £ 15 kV luft

+8 kV kontakt
+2kV, £4kV,
+8KkV, £ 15kV [uft

Gulvet skal veere af tree, cement eller keramiske
klinker. Hvis gulvene er belagt med syntetisk
materiale, ber den relative luftfugtighed vaere mindst
30 %.

Hurtige transienter/
bygetransienter
|IEC 61000-4-4

+2kV til stramforsyningsledninger
100 kHz repetitionsfrekvens

+2kV til stremforsyningsledninger
100 kHz repetitionsfrekvens

Kvaliteten af stremforsyningen ber svare til kvaliteten
i typiske kommercielle omgivelser eller hospitaler.

Spaendingsimpulser (surges)
|IEC 61000-4-5

+1kV differentialmode
(ledning-til-ledning)
+2kV common mode (ledning-jord)

+1kV differentialmode
(ledning-til-ledning)
+2kV common mode (ledning-jord)

Kvaliteten af stremforsyningen ber svare til kvaliteten
i typiske kommercielle omgivelser eller hospitaler.

Spaendingsdyk, korte
spaendingsudfald

0g variationer i
forsyningsspaendingen
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklus

ved 0°,45°,90° 135°,
180°,225°,270° 0g 315°
09% UT; 1 cyklus

70 % UT; 25/30 cyklusser
Enkelt fase: ved 0°

0% UT; 250/300 cyklus

0% UT; 0,5 cyklus

ved 0°,45° 90°, 135°,180°,
225°,270° 0g 315°

09% UT; 1 cyklus

70 % UT; 25/30 cyklusser
Enkelt fase: ved 0°

0% UT; 250/300 cyklus

Kvaliteten af stramforsyningen ber svare til kvaliteten
i typiske kommercielle omgivelser eller hospitaler.
Hvis brugeren af Coltolux Comfort-enheden kraever
fortsat drift under en stremafbrydelse, anbefales

det, at Coltolux Comfort-enheden far stram fra en
nedstremforsyning, der har tilstraekkelig kapacitet

til at kare enheden i den maksimalt pakraevede
afbrydelsesperiode.

Magnetfelter med
netfrekvenser (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m
50-60 Hz

30A/m
50-60 Hz

Netfrekvensmagnetfeltet ber vaere pa samme
niveau som ved anvendelse i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

BEMARK: UT er netspaendingen for brug af testniveauet.
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EN/IEC 60601-1-12:2014

Retningslinjer og producenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Coltolux Comfort-enheden er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller slutbrugeren af Coltolux Comfort-enheden skal sikre sig, at det
kun bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC60601 testniveau

Overensstemmelsesgrad

Tilsigtet elektromagnetisk miljo

Ledningsbaret RF
IEC 61000-4-6

Indstralet RF
IEC 61000-4-3

3Vrms

6Vrms

(I ISM-band)

150 kHz til 80 MHz

80 MHz til 2,7 GHz

3Vrms

6Vrms
(I'1SM-bénd)
150 kHz til 80 MHz

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

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bar ikke anvendes
teettere pa nogen del af Coltolux Comfort-haerdelampen, inklusive
kabler, end den anbefalede sikkerhedsafstand beregnet ud fra
ligningen gaeldende for senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

d=12+P

d=1,2+/P 80 MHz til 800 MHz

d=2,3+/P 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W)
i henhold til senderfabrikanten, og d er den anbefalede, minimale
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste hajfrekvenssendere, som fastlagt med en
elektromagnetisk undersggelse pa lokaliteten?, skal ligge under

overensstemmelsesniveauet for hvert frekvensomrade®.

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr,
som er maerket med fglgende symbol:

()

Ikke-ioniserende straling

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra genstande, bygninger
0g mennesker.

a. Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. basestationer til mobil- og trddl@se telefoner, mobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser
kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske milje forarsaget af faste RF-sendere skal vurderes, bar man overveje at fa foretaget
en elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Coltolux Comfort-haerdelampen bruges, overskrider det oven for angivne RF-
overholdelsesniveau, skal Coltolux Comfort-haerdelampen holdes under opsyn for at verificere, at den fungerer normalt. Hvis driften ikke er normal, kan det vaere
nedvendigt at traeffe yderligere foranstaltninger, sdsom at aendre Coltolux Comfort-haerdelampens retning eller placering.

b. | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere under 3 V/m.
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EN/IEC 60601-1-12:2014

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Coltolux Comfort-enheden

Coltolux Comfort-enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg med reguleret indstralet RF-forstyrrelser. Kunden eller brugeren af Coltolux
Comfort-enheden kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand mellem transportabelt og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og Coltolux Comfort-enheden som anbefalet nedenfor, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel maksimal udgangseffekt pa
sender i watt (W)

Sikkerhedsafstand ifglge senderfrekvens i meter (m)

150 kHz til 80 MHz

80 MHz til 800 MHz

800 MHz til 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 0,38 0,73
1,0 1.2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

bygninger, genstande og mennesker.

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

For sendere med en maks. nominel udgangseffekt, som ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) bestemmes ved hjeelp af den
ligning, som gaelder for senderens frekvens, hvor P er den maksimale udgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til producenten af senderen.

BEMARKNING 2 Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes af absorption og refleksion fra
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Tabel 9 - Testspecifikationer for INDKAPSLINGSPORTIMMUNITET over for tradlgst radiofrekvent kommunikationsudstyr
Testfrekvens Band? Service @ Modulation ® Maksimal effekt Afstand Immunitetstest-
(MH2) (W) (m) niveau
(V/m)
Pulsmodulation
385 380 -390 TETRA 400 1.8 03 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, + 5 kHz afvigelse
450 430-470 FRS 460 2 0,3 28
1 kHz sinuskurve
710
Pulsmodulation ®
745 704 - 787 LTE-bénd 13,17 0,2 03 9
217 Hz
780
310 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulation
870 800 - 960 IDEN 820, 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
' Pulsmodulation
1845 1700-1990 GSM 1900, 2 03 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodulation ®
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
> 240 Pulsmodulation
ulsmodulation
5500 5100 -5 800 WLA[;I/?}OZ] 1 0,2 03 9
217 Hz
5785
BEMARK: Hvis ngadvendigt for at opnd IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem senderantennen og
DET ELEKTROMEDICINSKE UDSTYR eller DET ELEKTROMEDICINSKE SYSTEM reduceres til T m. Testafstanden pd 1 m er tilladt i henhold til
IEC 61000-4-3.
a) For nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.
b) Bzerebglgen skal moduleres ved hjzelp af et firkantbglgesignal med en driftscyklus pa 50 %.
) Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50 % pulsmodulation ved 18 Hz, da dette ikke repraesenterer den faktiske
modulation, men tager hgjde for alle eventualiteter.
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HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain rekisterdity laakari tai rekisteréidyn ladkarin maarayksesta.

Lue kaikki taman kayttooppaan sisdltamat ohjeet huolellisesti ennen laitteen asentamista ja kayttoa.

Tuotekuvaus

Coltolux® Comfort on LED-valokovetin (valodiodi), joka on tarkoitettu hammaslaaketieteen ammattilaisille valokovetettujen aineiden
nopeaan polymerointiin.

Sen ominaisuuksia ovat:
- yksinkertainen kéyttd yhdelld painikkeella
- kevyt ja ergonominen muotoilu
- litted karki (90°), joka helpottaa vientia takahampaiden alueelle
- homogeeninen sadeprofiili
- induktiivinen lataus
- kayttdjan vaihdettavissa oleva akku

- kestdva ja helposti desinfioitava materiaalirakenne.

Kayttoalueet

Coltolux® Comfort -LED-valokovetin on tarkoitettu sellaisten suun sisé- ja ulkopuolisten restauraatioiden polymerisointiin, jotka on
valmistettu Kamforikinonia fotoinitiaattoreina sisaltavistd hammasmateriaaleista (joita kutsutaan yleensa nékyviksi valokovetteisiksi
hammaspaikoiksi ja/tai yhdistelmdmuoveiksi ja/tai hammassidosaineiksi).

Kontraindikaatiot

Henkilot, jotka kdyttavat valolle herkistavia ladkkeitd tai joiden tiedetddn olevan herkkia valolle, eivét saa kdyttda Coltolux® Comfort -laitetta.

Suunnitellut kayttajat

Suunniteltu kdyttajaryhma kdsittdd hammasldakarit ja rekisterdidyt hammashoitajat. Coltolux® Comfort -valokovetin ei ole tarkoitettu yleisen
vaeston kayttoon.

Kliiniset hyodyt ja suorituskykyominaisuudet

Coltolux® Comfort -laitteella ei suoranaisesti hoideta mitddn sairautta. Se on tarkoitettu toimimaan yhdessé paikkamateriaalien kanssa
karioituneen hammaskiilteen ja hammasluun tiivistadmiseen ja suojaamiseen, hampaiden oikomiskojeiden sidostamiseen purentavirheiden
hoidossa ja fyysisen trauman vaurioittaman kiilteen ja hammasluun korjaamiseen/palauttamiseen.

Yhteensopivat materiaalit

Coltolux Comfort on suunniteltu sellaisten polymeeripohjaisten hampaiden restauraatiomateriaalien kovettamiseen, jotka sisaltavat
Kamforikinonia fotoinitiaattoreina 440—470 nm:n alueella. Katso polymeeripohjaisen restauraatiomateriaalin valmistajan kdyttdohjeesta
tarkemmat tuotteen yhteensopivuuksia koskevat tiedot ja kovetusohjeet.

Valon ulostulon ominaisuudet

Kaytettava polymerisaation aktivaattori: Coltolux® Comfort -valokovetin
Luokka: 2 Tyyppi: 2

Valon ulostuloaukon kuvaus: halkaisija 1 mm/ 1,1 cm (py6rea poikkileikkaus)
Valon ulostulon poikkileikkauksen alue: 380 mm?/ 3,80 cm?

Kaytettdva sateilyaika: 20 sekuntia

Kaytettava tila: Vakio

Aallonpituus enintddn: 449 nm

Valon enimmadisvoimakkuus: 1 440 mW/cm?

Aallonpituusalue Sateilyteho Sateilyeksitanssi
nm mw mW/cm?
<380 <1 <1

380-515 1140 1200 (+/- 240)
>515 <1 <1
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Coltolux® Comfort aallonpituuden teho

50
40
30
20
10

Sateilyteho (mW)

350 400 450 500 550

Aallonpituus (nm)

Kasikappale

Virtaldhde: Litiumioniakku
Nimellisjannite: 3,7 V
Kapasiteetti: 850 mAh

20 sekuntia kestavien jaksojen
madra uudella, tayteen ladatulla
akulla: 120 (vahintaan)

Mitat: Pituus 215 mm / 8,46 tuumaa
Halkaisija 20 mm /0,78 tuumaa

Paino: 779/2,7 0z

Kayttojakso: 2 min paalld, 5 min pois pddlta (25 °C:n / 77 °F:n ymparistonlampaotilassa)
1 min paalld, 10 min pois paalta (>25 °C:n / 77 °F:n ymparistonlampotilassa)

Kayttolampaotila: 10-38°C/50-100 °F
Suhteellinen kosteus: 80 % 25°C:n/ 77 F:n ldmpdtilassa
lImanpaine: 500-1200 hPa

Kayttoosa: Tyyppi B

Tiiviyden IP-luokitus: IPX3

Latausalusta/virtalahde

Kayttojannite / 100—240V
Taajuus: 50/60 Hz
Virrankulutus: Maks. 2A
Tayteenlatauksen kesto: Noin 2 tuntia
Luokitus: Luokan Il laite

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

Ymparistonldmpotila-alue: -20—-38°C/-4-100 °F
Suhteellinen kosteus: 15-85 % RH

@
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@

Varoitukset ja varotoimenpiteet

AVaroitukset

A

VAROITUS

Annettujen ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia potilaalle tai kayttajalle.

Kaikki kovetusvalot sateilevat voimakasta valoenergiaa ja lampoa. Annettujen ohjeiden noudattamatta
jattaminen saattaa aiheuttaa pehmytkudoksen palovammoja, pulpan vaurioita, silmavaurion tai
epamukavuutta potilaalle.

Annettujen ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa laitteen toimintahairioon ja toimenpiteen
pitkittymiseen.

Jos hygieniasuojuksia ei kdyteta oikein, potilaat tai kdyttdjat voivat altistua ristikontaminaatiolle ja
infektioille. Ald koskaan kayta tata laitetta potilaalle ilman uutta hygieniasuojusta.

Jos hygieniasuojusta ei tarkasteta huolellisesti vaurioiden varalta, seurauksena saattaa olla suurentunut
ristikontaminaation riski.

Ala aktivoi valokovetinta pehmytkudoksen kuten huulien, ikenien tai kielen yldpuolella. Timin ohjeen
noudattamatta jattaminen saattaa johtaa pehmytkudoksen palovammoihin.

Varmista aina, etta mukana toimitettuja valosuojuksia ja asianmukaisia sinivaloa suodattavia suojalaseja
kaytetaan valokovettimen aktivoinnin aikana. Jos potilaita tai kdyttdjia ei suojata suoralta tai heijastavalta
sinivalolta, seurauksena saattaa olla altistuminen vaarallisen korkealle valoenergialle, mika saattaa olla
silmille vahingollista.

Laitteen toistuva kaytto johtaa kotelon lampdétilan kohoamiseen. Anna laitteen aina jadhtya 5 minuuttia, jos
laitetta on kaytetty toistuvasti yli 2 minuuttia. Jos laitteen ei anneta jaahtya, sen lampétila voi nousta jopa
55 °C:seen.

Testaa aina valitun ajan ja yhdistelm@amuovimateriaalin yhdistelmaa mukana toimitetun testilevyn avulla
ennen kayttoa potilaalle ja varmista siten, etta kovetusaika riittaa materiaalin taydelliseen kovetukseen.
Jos kovetusajan ja materiaalin yhdistelmaa ei testata, seurauksena saattaa olla suurempi kovettumattoman
materiaalin ja restauraation epdaonnistumisen riski.

Tarkista aina ulostuloaukko seka linssin suojus ja hygieniasuojus ja varmista, ettei niissa ole epapuhtautta,
joka voisi estaa valon ulostulon. Valon ulostulon estavat epapuhtaudet saattavat merkittavasti vahentaa
laitteen sateilytehoa ja siten johtaa restauraation epdonnistumiseen.

Al3 tee tihin laitteeseen mitidan muutoksia ilman valmistajan suostumusta.

ASéhkéiskun vaara

A

VAROITUS

Tarkista virtajohto ennen kaytt6a hankaumien tai murtumien varalta.

Tarkista kaikki osat vaurioiden varalta ennen asennusta ja kayttoa.

Kasittele kasikappaleesta irrotettua akkua aina puhtain ja kuivin kasin.

Al3 upota kisikappaletta, latausalustaa tai virtalihdetti nesteeseen.
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@

RAJAH DYSVAARA

VAROITUS

Tarkista akku ennen kadyttoa turpoamisen ja vaurioiden varalta. Jos akku vaikuttaa olevan turvonnut tai
vadntynyt, poista se valittomasti kaytosta.

Ala yrita ladata akkua muilla laitteilla kuin mukana toimitetulla latausalustalla tai muulla maéritetylla varaosalla.

Al3 yrita purkaa akkukokoonpanoa.

Ala k3yta tata laitetta syttyvien puudutusaineiden lihella.

Al3 kayta laitetta hapekkaissa ympaéristoissa.

SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA (EMC) KOSKEVAT VAROITUKSET

AN

VAROITUS

Taman laitteen kayttoa muiden laitteiden vieressa tai paallekkain niiden kanssa on valtettava, koska
seurauksena voi olla toimintahairioita. Jos laitteen kdyttaminen muiden laitteiden vieressa tai paallekkain
niiden kanssa on kuitenkin valttamatonta, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava niiden normaalin
toiminnan varmistamiseksi.

Muiden kuin taman laitteen valmistajan maarittamien tai toimittamien lisavarusteiden, muuntimien ja johtojen
kaytto voi johtaa sahkomagneettisen sateilyn lisddntymiseen tai laitteen sahkémagneettisen hairionsietokyvyn
vahenemiseen ja sita kautta toimintahairioihin.

Kannettavia radiotaajuisia laitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit)
ei saa olla alle 30 cm:n (12 tuumaa) etdisyydella Coltolux Comfort -laitteen mistaan osasta, mukaan lukien
valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin tdman laitteen suorituskyky saattaa heikentya.

Tama laite on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kadytt66n. Tama laite saattaa aiheuttaa
radiotaajuushairiota tai keskeyttaa lahelld olevan laitteen toimimisen. Lieventavat toimenpiteet, kuten Coltolux
Comfort -laitteen asennon tai paikan vaihtaminen tai kdyttopaikan suojaus, saattavat olla tarpeen.

Varotoimenpiteet

HUOMIO

Kayta ainoastaan laitteen mukana toimitettuja lisdvarusteita tai maaritettyja varaosia.

HUOMIO

Al3 poista akkua pintadesinfioinnin aikana. Akun liitintdjen altistuminen puhdistusaineille saattaa johtaa laitteen
toimintahdirioon ja toimenpiteen pitkittymiseen.

Laitteen ottaminen pakkauksesta

A

VAROITUS

Tarkista kaikki osat vaurioiden varalta ennen asennusta ja kayttoa.
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@ @ = Suunsisdinen
Suunulkoinen
valosuojus \

valosuojus
Késikappale \

Akku

Linssin
Suojus

Latausalusta

Sisalto:
Maara | SISALTO
1 Kasikappale
1 Akku
1 Latausalusta
1 USB-C-virtaldhde ja pistokesovittimet
3 Suunulkoinen valosuojus
3 Suunsisadinen valosuojus
20 Linssin suojukset
100 Hygieniasuojukset

Asennus ja kokoonpano

Kasittele kdsikappaleesta irrotettua akkua aina puhtain ja kuivin kasin.

Tarkista akku ennen kayttéa turpoamisen ja vaurioiden varalta. Jos akku vaikuttaa olevan turvonnut tai
& vaantynyt, poista se valittomasti kaytosta.

VAROITUS
Ala yrita ladata akkua muilla laitteilla kuin mukana toimitetulla latausalustalla tai muulla maaritetylla varaosalla.

Jos akkua ei ladata uudelleen kayttokertojen valilla, seurauksena on akun toimintakyvyn heikkeneminen ja
mahdollisesti syvapurkautuminen.

Otettuasi laitteen pakkauksesta kiinnita asianmukainen pistokesovitin virtaldhteeseen. Kytke USB-C-virtaldhde seindpistorasiaan ja sitten
latausalustaan. Latausalustan valorengasilmaisimen pitda syttya lyhyesti osoituksena siitd, ettd latausalusta on liitetty oikein. Kierra akkua

hitaasti my&tapaivaan kasikappaleeseen, kunnes kierteet ovat tiukasti paikoillaan, ja tiukenna sitten lopulliseen asentoon. Aseta kasikappale
akkuineen latausalustaan.

Varmista, etta akku on ladattu tdyteen ennen ensimmaista kayttokertaa. Kun laite ei ole kaytossa, pida akku aina latausalustassa
varmistaaksesi akun optimaalisen toiminnan.
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Toimintojen tarkastus

Ali koskaan katso suoraan valolinssista ldhtevaian valoon tai hampaasta tai muista pinnoista heijastuvaan
valoon. Verkkokalvo voi vaurioitua.

AN

VAROITUS Testaa aina valitun ajan ja yhdistelmamuovimateriaalin yhdistelmaa mukana toimitetun testilevyn avulla

ennen kayttoa potilaalle ja varmista siten, etta kovetusaika riittda materiaalin taydelliseen kovetukseen.
Jos kovetusajan ja materiaalin yhdistelmaa ei testata, seurauksena saattaa olla suurempi kovettumattoman
materiaalin ja restauraation epdaonnistumisen riski.

Coltolux® Comfort -laitteessa on 20 sekunnin jaksoajastin, joka antaa merkkidanen 10 sekunnin kuluttua. Laite sammuu automaattisesti
20 sekunnin kuluttua. Laitteen voi deaktivoida manuaalisesti milloin tahansa ennen 20 sekunnin kulumista painamalla aktivointi-/
deaktivointipainiketta.

Restauraation tekevan henkilokunnan on varmistettava, etta kovetusaika ja valoteho ovat riittavid valitun materiaalin kovettamiseksi
tarvittavaan syvyyteen kyseisessa kliinisessa toimenpiteessa. Ennen Coltolux Comfort -laitteen kdyttda kliinisessd toimenpiteessd on

aina mukana toimitetun testilevyn avulla varmistettava, ettd kovetusaika riittdd yhdistelmé@muovin kovetukseen tarvittavaan syvyyteen.
Kayta testilevyd siten, ettd asetat hammaslddketieteellisen materiaalin kuoppaan, joka vastaa kovetussyvyytta kliinisessa kdytossd. Koveta
materiaalia suunnitellun ajan, ja poista yhdistelmdmuovi sitten kuopasta hammaslddketieteelliselld lastalla. Varmista hammaslddketieteellisen
materiaalin tdydellinen kovettuminen kokeilemalla materiaalin alaosaa lastalla. Jos materiaali ei ole kovettunut kokonaan, varmista, ettei
linssin suojuksessa, hygieniasuojuksessa tai LED-linssissa ole epdpuhtauksia, jotka peittavat valon ulostuloaukon ja voivat véhentda valon
ulostuloa. Jos ndissa osissa ei ole epdpuhtautta, sddda kovetusaikaa niin, ettd valittu hammaslaaketieteellinen materiaali kovettuu kokonaan
tarvittavaan syvyyteen saakka.

Noudata aina hammaslddketieteellisen materiaalin valmistajan antamia ohjeita kyseisten materiaalien kovetustekniikasta.

Merkkivalot

Kasikappale

1. Valmis-tila - Merkkivalossa palaa yhtdjaksoisesti vihred valo.

2. Lepotila — Merkkivalo ei pala.

3. Ylikuumenemissuojatila - Merkkivalossa palaa yhtdjaksoisesti punainen valo. Laitteesta kuuluu vuorotellen korkea ja matala
merkkidani. Tand aikana kasikappaletta ei voida kayttad, ja kasikappaleen painikkeen painaminen ei johda laitteen LED:n
aktivoitumiseen, ennen kuin kdsikappale jaahtyy.

4. Akku ldhes tyhja -tila — merkkivalossa vilkkuu vihred valo ja laitteesta kuuluu merkkidani.

HUOMAUTUS: Kun akku lahes tyhja -tila on saavutettu, aseta akku latausalustaan ja anna sen latautua tayteen. Coltolux® Comfort -laitteen
akun voi ladata ilman kiinnitettya kasikappaletta.

Latausalusta
1. Lataustila — Merkkivaloissa sykkii sininen valo.
2. Ladattu tayteen -tila - Merkkivaloissa palaa yhtajaksoisesti sininen valo.
3. Latausvirhe-tila — Merkkivalot vilkkuvat nopeasti.

Kayttoohjeet

Kaikki kovetusvalot sateilevat voimakasta valoenergiaa ja lampoa. Annettujen ohjeiden noudattamatta
jattdminen saattaa aiheuttaa pehmytkudoksen palovammoja, pulpan vaurioita tai epamukavuutta potilaalle.

Al3 aktivoi valokovetinta pehmytkudoksen kuten huulien, ikenien tai kielen ylipuolella. Timin ohjeen
noudattamatta jattaminen saattaa johtaa pehmytkudoksen palovammoihin.

A Varmista aina, ettd mukana toimitettuja valosuojuksia ja asianmukaisia sinivaloa suodattavia suojalaseja

kaytetaan valokovettimen aktivoinnin aikana. Jos potilasta tai kdyttdjaa ei suojata suoralta tai heijastavalta
sinivalolta, seurauksena saattaa olla altistuminen vaarallisen korkealle valoenergialle, mika saattaa olla silmille
vahingollista.

VAROITUS

Laitteen toistuva kaytto johtaa kotelon lampotilan kohoamiseen. Anna laitteen aina jadhtya 5 minuuttia, jos
laitetta on kaytetty toistuvasti yli 2 minuuttia. Jos laitteen ei anneta jadhtya, sen lampétila voi nousta jopa
55 °C:seen.
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1.

Varmista linssin suojuksen varma kiinnitys painamalla linssin suojusta niin, etta se napsahtaa paikalleen.

2. Aseta suunsisdinen valosuojus napsauttamalla se laitteen kaulaan reflektorin alapuolelle ja liu'uttamalla ja napsauttamalla se sitten

paikalleen reflektorin ymparille (katso alla oleva kuva).

Suunsisdinen valosuojus on suunniteltu niin, etta linssin voi asettaa tasaisesti kovetustason kanssa. Valosuojus estda hampaan pinnalta
heijastuvan sinivalon silla edellytykselld, etta linssi on asetettu ldhelle kovetustasoa. Varmista aina, ettd suunsisdinen valosuojus on
paikallaan, jotta valtetaan heijastuvan sinivalon vaikutukset. Suunsisdinen valosuojus on suunniteltu niin, etta se sopii kertakdyttoisen
hygieniasuojuksen alle, mika tehostaa infektioiden torjuntaa. Varmista aina, ettd suunsisdinen valosuojus on asennettu hygieniasuojuksen
alle niin, ettd se istuu hyvin.

Tarkista, onko linssin suojuksen pinnalla epdpuhtautta. Linssin suojuksen epapuhtaudet saattavat vahentaa laitteen valon ulostuloa.
Raaputa mahdolliset epdpuhtaudet pois tai vaihda linssin suojus uuteen ennen kayttoa.

/\ VAROITUS: Tarkista aina ulostuloaukko seki linssin suojus ja hygieniasuojus ja varmista, ettei niissa ole epapuhtautta, joka
voisi estda valon ulostulon. Valon ulostulon estavat epapuhtaudet saattavat merkittavasti vahentaa laitteen sateilytehoa ja
siten johtaa restauraation epaonnistumiseen.

HUOMIO: Kdytd ainoastaan linssin suojuksia, jotka on toimitettu tdman laitteen kanssa tai jotka ndiden ohjeiden mukaisesti ovat
lisdvarusteosia.

5.

6.

7.

Jos linssin suojuksessa tai valosuojuksessa on vaurioita, vaihda se ennen kéyttoa.

Asenna kertakdyttdinen hygieniasuojus liu'uttamalla sen avoin pda kdsikappaleen paalle. Varmista, ettei hygieniasuojuksen sauma ole
ulostuloaukon paalla. Asenna suunulkoinen valosuojus napsauttamalla se kiinni haluamaasi paikkaan.

Tarkista hygieniasuojus vaurioiden varalta ennen sen kayttda potilaalla. Jos hygieniasuojuksessa on vaurioita, vaihda se viipymatta.

/N\ VAROITUS: Jos hygieniasuojusta ei tarkasteta oikein vaurioiden varalta, seurauksena saattaa olla suurentunut
ristikontaminaation riski.

8.

Jos kasikappaleen merkkivalo on sammunut, laite kytketdadn valmiustilaan painamalla aktivointipainiketta kerran. Kun merkkivaloon syttyy
vihred valo, kdsikappale on kéyttévalmis. Kovetus-LED aktivoidaan painiketta painamalla. Kasikappale kdy 20 sekuntia kestavan jakson; 10
sekunnin kuluttua kuuluu merkkidéni ja jakson lopussa kuuluu kaksi merkkidanta.

Aloittaessasi materiaalin kovetuksen varmista, ettd valon ulostuloaukko on tasaisesti kovetustason kanssa. Valon ulostuloaukon ja
kovetustason valiselld etdisyydelld ja kulmalla on kriittinen merkitys valokovetuksen onnistumisen kannalta. Varmista sen vuoksi aina, ettd
ulostuloaukko on mahdollisimman lahelld kovetettavaa materiaalia ja ettd se pidetddn vakaassa asennossa koko kovettamisen ajan.

Hygieniaohjeita:

- Kéyta aina kertakayttoisia hygieniasuojuksia, ja vaihda ne jokaisen potilaan jalkeen.

- Aseta suunsisdinen valosuojus hygieniasuojuksen alle ristikontaminaatioriskin vahentamiseksi.
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Puhdistus ja desinfiointi

/\VAROITUS: Jos kertakayttoisia hygieniasuojuksia ei kdytetd, potilaat tai kayttdjat voivat altistua ristikontaminaatiolle ja
infektioille. Ald koskaan kayté tita laitetta potilaalle ilman uutta hygieniasuojusta.

HUOMIO: Al poista akkua pintadesinfioinnin aikana. Akun liitdntojen altistuminen puhdistus- ja desinfiointiaineille saattaa johtaa laitteen
toimintahairiéon ja toimenpiteen pitkittymiseen.

1. Poista paikalleen napsautettava suunulkoinen valosuojus kasikappaleesta kayton jalkeen.

2. Poista ja havita kertakdyttdinen hygieniasuojus valittomasti. Poista hygieniasuojus pitdmalla suojuksesta kiinni kasineelld suojatulla kadella
ja vetamalla suojusta ylospain laitteen kadrked kohti. Havita kaytetty hygieniasuojus heti tartuntavaarallisen materiaalin aiheuttaman riskin
minimoimiseksi.

3. Poista suunsisdinen valosuojus laitteen karjesta vetamalld alaspain reflektorista ja poispain laitteen kaulasta (katso alla oleva kuva).

4. Poista linssin suojus pitdmalld tukevasti kiinni linssin suojuksen reunoista ja vetamalla irti reflektorin etupinnasta. Pyyhi linssin suojus
70-prosenttisella isopropyylialkoholilla ja pehmedlld liinalla. Jos linssin suojus on samentunut, vaihda se ennen seuraavaa kayttokertaa.

5. Pyyhi suunsisdista ja suunulkoista valosuojusta OPTIM-1-liinalla, kunnes niiden pinnat ovat kosteat. Pyyhi kdsikappaleen kotelon pintaa
OPTIM-1-liinalla, kunnes sen pinnat ovat kosteat. HUOMAUTUS: Desinfiointiliuosta ei saa paastaa reflektorin koteloon eika se saa joutua
suoraan kosketuksiin LEDin kanssa. Noudata aina puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia kayttéohjeita.

6. Anna kasikappalekokoonpanon ja kaikkien osien kuivua kokonaan.

7. Kokoa laite noudattaen Kayttoohjeet-kohdan vaiheita 1-8.

Valmistaja: Dent4You AG

Menetelma: Alhaisen tason desinfiointi

Symboli: i olenn.

Laite (laitteet): Suunsisdinen valosuojus, suunulkoinen valosuojus, linssin suojus, kasikappalekokoonpano

VAROITUKSET Ala kéyta nesteita reflektorin sisalld olevan LEDin ldhells, sillé nesteet voivat vaurioittaa sité ja johtaa laitteen
vioittumiseen.

Uudelleenkasittelya | Tarkista kdsikappalekokoonpano, valosuojukset ja linssin suojukset aina ennen seuraavaa kdyttokertaa. Jos
koskevat rajoitukset | havaitset niissd vaurioita, dld kayta niita.
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Ohjeet

Esikasittely kayttopaikassa | Poista suunulkoinen valosuojus, suunsisdinen valosuojus ja linssin suojus kasikappalekokoonpanosta.

Puhdistus ja desinfiointi Pyyhi kasikappalekokoonpanoa, suunsisdista valosuojusta ja suunulkoista valosuojusta OPTIM-1-liinalla,
kunnes ne ovat kosteat.

Pyyhi linssin suojus 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla ja pehmedlla liinalla. Noudata puhdistus- ja
desinfiointiaineen valmistajan antamia kayttdohjeita. Puhdista laite perusteellisesti.

Kuivaus Anna kaikkien desinfioitujen pintojen kuivua.

Kunnossapito, tarkastus ja | Tarkista kasikappale kontaminaation varalta puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Jos puhdistuksen ja
testaus desinfioinnin jalkeen on havaittavissa kontaminaatiota, toista puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet, kunnes
kontaminaatiota ei ole enda nakyvissa. Tarkista kdsikappalekokoonpano ja valosuojukset desinfioinnin jalkeen
ja ennen seuraavaa kdyttdd. Jos havaitset niissa vaurioita, ala kayta niita.

Kunnossapito ja osien vaihtaminen

/N Varoitus: Als tee tihin laitteeseen mitdsn muutoksia ilman valmistajan suostumusta.

Laite on palautettava valmistajalle kaikkien sellaisten osien korjausta tai vaihtoa varten, joita tdssa luvussa ei ole maaritetty loppukayttdjan
korjattaviksi tai vaihdettaviksi.

1. Akun poistaminen ja vaihtaminen
Litiumioniakkujen toistuvat lataus-/purkausjaksot johtavat niiden latauskapasiteetin alenemiseen. Jos huomaat, ettd valokovetin ei
saavuta latauksella niin montaa taytta kayttojaksoa kuin taydelld akulla voisi olettaa, akun kayttoika on saattanut paattya, jolloin sen
vaihtaminen on tarpeen.

« Jos laite on pidemman ajan kayttdmattdmana, harkitse akun poistamista kdsikappaleesta, jotta valtetdan akun latauksen
vdheneminen.

- Poista akku pitamalla akkua ja kdsikappaletta tukevassa otteessa ja kiertdamalld akkua vastapdivaan. Aseta uusi akku paikalleen
kiertamalld se hitaasti myotapdivadn kasikappaleeseen, kunnes kierteet ovat tiukasti paikoillaan, ja tiukenna sitten lopulliseen
asentoon.

HUOMIO: Al kayta liiallista voimaa asettaessasi akun paikalleen tai poistaessasi sen; sillé liiallisen voiman kayttdminen saattaa johtaa
kierteen vaurioitumiseen ja siten vioittaa laitetta niin, ettei sitd voi enad kayttaa.

2. Linssin suojuksen vaihtaminen
- Poista linssin suojus pitdmalld tukevasti kiinni linssin suojuksen reunoista ja vetdamalld irti reflektorin etupinnasta. Paina uusi linssin
suojus tukevasti paikalleen reflektoriin. Vaihda linssin suojus aina, jos se on samea tai siind on epdpuhtautta.

3. Suunulkoisen valosuojuksen vaihtaminen
Poista suunulkoinen valosuojus vetamalla se irti kasikappaleesta. Kiinnitd uusi suunulkoinen valosuojus painamalla suojusta
kohtisuoraan kasikappaleeseen niin, etta se lukkiutuu paikalleen.

4. Suunsisdisen valosuojuksen vaihtaminen
Poista suunsisdinen valosuojus liu'uttamalla kaulaa alaspain niin, etta se irtoaa reflektorista. Veda suojus sitten irti kaulasta.

Aseta uusi valosuojus paikalleen napsauttamalla se ensin kaulaan linssin alapuolelle ja liu'uttamalla sita sitten ylospain niin, etta se
napsahtaa paikalleen reflektorin ympaérille.

5. Virtaldhteen vaihtaminen
Poista virtalahde irrottamalla sen pistoke latausalustasta. Kytke uusi virtaldhde. Varmista, ettd virtaldahde havitetdan sovellettavien
paikallisten maardysten mukaisesti.
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Ongelma

Aiheuttaja/juurisyy

Ratkaisu

Valokovettimen merkkivalossa ei pala

vihreda valoa, kun painiketta painetaan.

Kasikappale on latausalustassa.

Varmista, etta kdsikappale on poistettu laturista, ennen kuin yritdt kytked sen pddlle.

Akku on tyhja.

Aseta akku latausalustaan ja anna sen latautua.

Akkua ei ole asetettu oikein
kasikappaleeseen.

Kierra akkua kdsikappaleeseen myotapaivaan niin, etta se kiinnittyy kokonaan.

Aktivointipainiketta painettaessa
valokovettimen merkkivalossa palaa
punainen valo ja laitteesta kuuluu
merkkidani.

Késikappale on
ylikuumenemissuojatilassa.

Anna laitteen jaahtya 5 minuuttia, ennen kuin jatkat kdyttod. Kdsikappaleen merkkivalo
muuttuu vihredksi osoituksena siitd, ettd laitteen kdyttdd voi jatkaa.

Kasikappale on deaktivoitunut
0san vian vuoksi.

Ota yhteytta COLTENE-asiakaspalveluun.

Valokovettimen merkkivalossa
vilkkuu vihred valo ja laitteesta kuuluu
merkkidani.

Akku on ldhes tyhja.

Aseta akku latausalustaan ja anna sen latautua tdyteen.

Latausalustan merkkivalo vilkkuu
nopeasti.

Langattomassa
latausjdrjestelmassa on virhe.

Poista akku latausalustasta. Varmista, ettei akun ulkopuolella eikd latausalustassa ole vieraita
esineitd, jotka voisivat haitata latausjarjestelman toimintaa. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
COLTENE-asiakaspalveluun.

Valokovettimesta sateilevén valon teho
on odotettua pienempi.

Linssin ulostuloaukossa on
epdpuhtauksia.

Poista epdpuhtaudet tai vaihda linssin suojus.

Valokovetin ei toimi niin montaa
valokovetusjaksoa kuin sen pitdisi
tdydelld akulla.

Akun kayttoika on umpeutunut.

Vaihda akku.

Latausalustan merkkivaloon
ei syty valoa, kun se kytketaan
seinapistorasiaan.

Virtaldhdetta ei ole kytketty
oikein.

Varmista, ettd virtaldahde on kytketty oikein seindpistorasiaan ja latausalustaan.

Latausalusta on deaktivoitunut
0san vian vuoksi.

Ota yhteytta COLTENE-asiakaspalveluun.

Latausalustan merkkivaloon ei syty
valoa, kun akku asetetaan alustaan.

Latausalustaa ei ole kytketty
virtaldhteeseen.

Kytke virtaldhde latausalustaan.

Latausalustan ja akun valissa on
epdpuhtautta.

Poista epdpuhtaudet latausalustasta.

Akku on deaktivoitunut osan
vian vuoksi.

Tilaa uusi akku COLTENE-asiakaspalvelusta.

Huomautus: llmoita kaikista tdman laitteen kayttoon liittyvistd vaaratilanteista valmistajalle seka sille jasenmaalle, jossa ne tapahtuivat.

Turvallista havittamista koskevat ohjeet

Tatd tuotetta ei saa havittdd muun jatteen seassa. Sen sijaan kayttdjd vastaa laiteromun havittdmisesta toimittamalla

sen asianmukaiseen sdhko- ja elektroniikkaromun kierrdtys- ja kerdyspisteeseen. Laiteromun erilliskerdys ja kierrdtys
havittdmisen ajankohtana auttaa sddstéamaan luonnonvaroja ja takaamaan, etta laiteromu kierrdtetddn ihmisten terveytta ja
ymparistod suojelevalla tavalla. Lisdtietoja laiteromun kerdys- ja kierrdtyspisteistd saat paikallisilta viranomaisilta, paikalliselta
jatehuoltoyritykseltd tai tdman laitteen jdlleenmyyjalta.

||
Merkkien selitykset
& Huomio/varoitus LED-valosta ldhtevaan valoon ei saa katsoa suoraan
°

R

B-tyypin kayttoosa

Lampdtilarajoitus

CE-merkki

C€

Kosteusrajoitus

()
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Valtuutettu edustaja EU:ssa

Pidettava kuivana

Lue kayttoohje

Kierrata

Sahkoiskuvaara

Katso kayttoohjeet

Rdjahdysvaara

Herkasti sarkyva — kasiteltava varovasti

Ladkinnallisen laitteen merkki: Tama laite
tdyttaa ladkinnallisen laitteen madritelman

Luettelonumero

Rajoitettu myynti: Taman laitteen myynti on
[Rx ONLY] | "9° Y Ar) Tatesn Myyntl
rajoitettu ainoastaan laillistetuille ladkareille.

Ladkinnallisen laitteen valmistaja

Kertakayttdinen (hygieniasuojukset)

Luokan Il laite

Valmistuspadivamaara

Ei-ionisoivaa sateilya

Sarjanumero

Laite tayttad Yhdistyneen kuningaskunnan lakisadteiset
vaatimukset

eI WS 2= 1

Eranumero (vain lisdvarusteet)

Ei saa havittda talousjatteena

|
Tilaustiedot

Luettelonumero Kuvaus
60034390 Coltolux® Comfort -sarja, kansainvalinen
60034391 Coltolux® Comfort -vara-akku
60034392 Coltolux® Comfort yleinen virtalahde
60034393 Coltolux® Comfort -hygieniasuojukset (1 000 kpl/pakkaus)
60034394 Coltolux® Comfort suunsisdiset valosuojukset (5 kpl/pakkaus)
60034395 Coltolux® Comfort suunulkoiset valosuojukset (5 kpl/pakkaus)
60034396 Coltolux® Comfort linssin suojukset (20 kpl/pakkaus)
60034446 Coltolux® Comfort yhdistelmamuovin testilevy
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Takuutiedot

Valmistaja Dent4You AG takaa 2 vuoden ajan ostopadivamaarasta alkaen, ettd uutena ja kayttamattomassa tilassa hankittu Coltolux Comfort
-LED-valokovetin toimii tarkoituksenmukaisesti ja tdssa kayttdohjeessa maaritettyjen teknisten tietojen mukaisesti. Valmistaja takaa myos
laitteen mukana toimitetun akun toiminnan 1 vuoden ajan ostopdivamaarasta alkaen.

Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot, varoitukset ja huomiot

VAROITUS: Taman laitteen kayttdd muiden laitteiden vieressa tai paallekkain niiden kanssa on valtettéva, koska seurauksena voi olla
toimintahairioitd. Jos laitteen kayttdminen muiden laitteiden vieressa tai pdallekkain niiden kanssa on kuitenkin valttamatonta, tata laitetta ja
muita laitteita on tarkkailtava niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

VAROITUS: Muiden kuin tdman laitteen valmistajan madrittdmien tai toimittamien lisdvarusteiden, muuntimien ja johtojen kayttd voi johtaa
sahkdmagneettisen sateilyn lisddntymiseen tai laitteen sahkdmagneettisen hairionsietokyvyn vdhenemiseen ja sita kautta toimintahdiridihin.

VAROITUS: Kannettavia radiotaajuisia laitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa olla alle 30 cm:n
(12 tuumaa) etdisyydelld Coltolux Comfort -laitteen mistdan osasta, mukaan lukien valmistajan maarittdmat kaapelit. Muutoin tdmaén laitteen
suorituskyky saattaa heikentya.

HUOMAUTUS

Hairiopdastdominaisuuksiensa ansiosta tama laite sopii kayttdon teollisuudessa ja sairaaloissa (CISPR 11 -luokka A). Jos tata laitetta kdytetadn
asumiseen tarkoitetussa ymparistdssa (johon yleensa vaaditaan CISPR 11 -luokka B), tdma laite ei valttdmatta takaa riittdvaa suojausta
radiotaajuudella toimiville viestintapalveluille. Kayttdjan on mahdollisesti suoritettava lieventadvid toimenpiteitd, kuten laitteen siirtdminen
toiseen paikkaan tai sen asennon tai paikan vaihtaminen.

EN/IEC 60601-1-2:2014
Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettiset hairiopaastot

Coltolux Comfort on tarkoitettu kdyttodn seuraavassa kuvatussa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Coltolux Comfort -laitteen omistajan tai loppukayttdjan
tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetddn kuvatunlaisessa ymparistdssa.

Sateilytesti Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeistus

Radiotaajuusséteily CISPR 11:ed5.0 (A1:2010) Ryhma 1 Coltolux Comfort kéyttda radiotaajuista energiaa vain sisdiseen
toimintaansa. Siksi radiotaajuussateily on hyvin vahdista eikd
todennakaisesti aiheuta hairiota ldhelld olevissa sahkolaitteissa.

Radiotaajuussateily CISPR 11:ed5.0 (A1:2010) Luokka A Coltolux Comfort soveltuu kaytettavéksi kaikissa laitoksissa lukuun

Harmoniset sateilyt IEC 61000-3-2 Luokka A ottamatta 4kot\tlalouk5|a. §|ta voidaan kaytpaa kot|tva|o'L.J.k5|slsaja
rakennuksissa, jotka on liitetty suoraan yleiseen pienjdnniteverkkoon,

Yljanniteaalto IEC 61000-3-3 Yhdenmukainen josta asuinrakennukset saavat sahkénsa, edellyttaen, etté seuraava

varoitus otetaan huomioon:

VAROITUS: Tama laite on tarkoitettu vain terveydenhuollon
ammattilaisten kdyttoon. Tama laite saattaa aiheuttaa
radiotaajuushairiota tai keskeyttaa Idhelld olevan laitteen toimimisen.
Lieventavat toimenpiteet, kuten Coltolux Comfort -laitteen asennon
tai paikan vaihtaminen tai kdyttdpaikan suojaus, saattavat olla
tarpeen.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — sshkomagneettinen hairionsieto

Coltolux Comfort -laite on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavanlaisessa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Coltolux Comfort -laitteen omistajan tai loppukdyttéjan tulee
varmistaa, etta laitetta kdytetadn ainoastaan kuvatunlaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Suunniteltu sashkdmagneettinen ymparisto

Staattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus
+2kV, £4kV,
+8kV, = 15kVilma

+8 kV kosketus
+2kV, £4kV,
+8kV, £ 15kVilma

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiat on paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava
véhintdan 30 %.

Nopea transientti/purske
IEC 61000-4-4

+2 kV tehonsyottolinjat
100 kHz toistotaajuus

+2 kV tehonsyottolinjat
100 kHz toistotaajuus

Verkkovirran on oltava laadultaan tavallista kaupallista
ja/tai sairaalaympadristossa kdytettdvaa virtaa.

Ylijanniteaalto
|IEC 61000-4-5

+1 kV differentiaalimuoto (linja-linja)
+2kV yhteissignaali (linja-maa)

+1 kV differentiaalimuoto (linja-linja)
+2kV yhteissignaali (linja-maa)

Verkkovirran on oltava laadultaan tavallista kaupallista
ja/tai sairaalaymparistdssa kdytettévaa virtaa.

Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 jaksoa
0°,45°90° 135°,
180°,225°,270%ja 315°
0% UT; 1 jakso

70 % UT; 25/30 jaksoa
Yksivaihe: 0°

0% UT; 250/300 jaksoa

0% UT; 0,5 jaksoa
0°,45° 90° 135°, 180°,
225°,270%ja 315°

09% UT; 1 jakso

70 % UT; 25/30 jaksoa
Yksivaihe: 0°

0% UT; 250/300 jaksoa

Verkkovirran on oltava laadultaan tavallista kaupallista
ja/tai sairaalaymparistossa kdytettavaa virtaa. Jos
Coltolux Comfort -laitteen kayttajan on kaytettava
jarjestelmada jatkuvasti virtakatkojen aikana, on
suositeltavaa, ettd Coltolux Comfort -laitteen virta
otetaan katkottomasta virtaldhteesta tai akusta, jonka
kapasiteetti riittaa laitteen kayttamiseen katkon
vaatiman enimmaisajan.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikenttd
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Verkkotaajuuden magneettikenttien on oltava
tyypillista kaupallista tai sairaalatasoa.

Huomautus: UT on verkkovaihtojannite ennen testitason soveltamista.

144



Kayttoohjeet

@

EN/IEC 60601-1-2:2014

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — sshkomagneettinen hairionsieto

varmistaa, etta laitetta kdytetadn ainoastaan kuvatunlaisessa ymparistdssa.

Coltolux Comfort -laite on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavanlaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Coltolux Comfort -laitteen omistajan tai loppukdyttdjan tulee

Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhdenmukaisuustaso Suunniteltu séhkdmagneettinen ymparistd
Kannettavia tai siirrettavid radiotaajuisia laitteita ei saa kayttda
ldhempéana mitaan Coltolux Comfort -laitteen osaa, mukaan lukien
kaapelit, kuin mitd on Idhettimen taajuuteen sovellettavan yhtalon
avulla laskettu suositeltava suojaetdisyys.
Suositeltu suojaetdisyys
d=12VP
d=12y/P80..800 MHz
3Vrms
3Vims d =2,3y/P 800 MHz ... 2,5 GHz
Johtunut radiotaajuus 6Vrms
IEC 61000-4-6 6Vrms (ISM-kaistat) jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
S (ISM-kaistat) 150 kHz ... 80 MHz enimmaisnimellisteho watteina (W) ja d suositeltu
Sateileva radiotaajuus 150 kHz ... 80 MHz vahimmaissuojaetaisyys metreina (m).
|IEC 61000-4-3 3V/m
80 MHz ... 2,7 GHz 80 MHz ... 2,7 GHz Kiinteiden radiolahettimien kentsnvoimakkuuksien on oltava
80 % AM, 1 kHz kaikilla taajuuksilla aluetutkimuksen mukaan? pienempia kuin
yhteensopivuustaso.®
Hairidita saattaa esiintyd seuraavalla symbolilla varustettujen laitteiden
|dheisyydessa:
Ei-ionisoivaa sateilya

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa patee korkeampi taajuusalue.

rakennuksista, esineistd ja ihmisista.

HUOMAUTUS 2: Ndmd ohjeet eivat vélttdmatta pade kaikissa tapauksissa. Séhkémagneettisten suureiden etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen, jotka johtuvat

-valokovettimen asentoa tai sijoittaa se toiseen paikkaan.

a. Kiinteiden ldhettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja maaradioliikenteen, amatddriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten seka
TV-lahetysten tukiasemien kentanvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti madrittaa tarkalleen etukdteen. Jotta kiinteiden radiotaajuisten ldhettimien vaikutus
sahkdmagneettiseen ympdristoon havaittaisiin, sijoitusalueen tutkiminen on suositeltavaa. Jos Coltolux Comfort -valokovettimen sijoitusalueella mitatut
kentanvoimakkuudet ylittavat edelld annetun yhteensopivuustason, Coltolux Comfort -valokovetinta on tarkkailtava kullakin alueella sen normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos epatavallisia toimintaominaisuuksia havaitaan, saattaa olla tarpeen ryhtya lisdtoimenpiteisiin, esimerkiksi muuttaa Coltolux Comfort

b. 150 kHz ... 80 MHz ylittavilld taajuusalueilla kentdanvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.
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Suositellut etdisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestimien ja Coltolux Comfort -laitteen valilla.

Coltolux Comfort on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavanlaisessa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Coltolux Comfort -laitteen omistaja tai kdyttdjd voi auttaa

valttdmaan sahkdmagneettisia hairiditd pitdmalld viestimen maksimiantotehosta riippuvainen minimietdisyys kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten
viestintdlaitteiden (lahetinten) ja Coltolux Comfort -laitteen vélilla.

Lahettimen maksiminimellisteho
watteina (W)

Lahettimen taajuuden mukainen suojaetdisyys metreind (m)

150 kHz ... 80 MHz

80 MHz ... 800 MHz

800 MHz ... 2,5 GHz
d=1.2vpP d=1.2vpP d=23P
0,01 012 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

HUOMAUTUS 1

80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa patee korkeampi taajuusalue.

Lahettimille, joiden maksiminimellistehoa ei ole taulukossa, etdisyys d metreind (m) voidaan arvioida kdyttdamalld lahettimen taajuuden mukaista yhtdloa, jossa P
on valmistajan antama ldhettimen maksiminimellisteho watteina (W) [dhettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS 2 Ndmad suuntaviivat eivat pade kaikissa tapauksissa. Sdhkdmagneettisten suureiden etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen, jotka
johtuvat rakennuksista, esineista ja ihmisista.
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Taulukko 9 - Testimaaritykset KOTELOPORTIN HAIRIONSIEDOLLE radiotaajuutta kéyttivissa langattomissa viestintélaitteissa
Testitaajuus Kaista Palvelu @ Modulaatio ? Enimmaisteho Etaisyys Hairidnsietotestin

(MHz) (W) (m) taso
(V/m)
Pulssimodulaatio?
385 380 -390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, + 5 kHz poikkeama
450 430-470 FRS 460 2 03 28
1 kHz sini
710
Pulssimodulaatio
745 704 - 787 LTE-kaista 13,17 0,2 0,3 9
217 Hz
780
310 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulssimodulaatio ®
870 800 - 960 IDEN 820, 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 | TE-Kkaista 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
' Pulssimodulaatio ®
1845 1700 -1990 GSM 1900; 2 0,3 28
DECT; 217 Hz
1970 LTE-kaista 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulssimodulaatio ®
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-kaista 7
> 240 Pulssimodulaatio ®
ulssimodulaatio
5500 5100 -5 800 WLA,:/E;OZ] 1 0,2 03 9
217 Hz
5785
HUOMAUTUS: Mikéli HAIRIONSIETOTESTIN TASON saavuttamiseen niin vaaditaan, ldhettdvan antennin ja lagkinnallisen séhkolaitteen tai
ladkinnallisen sahkojarjestelman vélinen etdisyys voidaan pienentdd 1 metriin. T metrin testietdisyys on sallittu IEC 61000-4-3 -standardin
mukaisesti.
a) Joidenkin palveluiden osalta on siséllytetty vain satelliittilahetystaajuudet.
b) Kantoaaltoa on moduloitava kayttdmalld 50 9%:n kdyttojakson sakara-aaltosignaalia.
c) FM-modulaation sijasta voidaan kadyttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:ss4, silld vaikka se ei edusta todellista modulaatiota, se voisi
olla pahin tapaus.
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Brukerhdandbok
FORSIKTIG: Enheten kan kun selges etter ordre fra autorisert helsepersonell.

For installasjon og drift av enheten ma du lese alle anvisningene i denne brukerhandboken grundig.

Produktbeskrivelse

Coltolux® Comfort er en herdelampe med lysdioder (LED) ment brukt av kvalifisert tannhelsepersonell til polymerisering av lysherdede
materialer.

Den kjennetegnes av:
- Enkel betjening med én knapp
- Lav vekt og ergonomisk utforming
- Flat spiss (90°) for enklere posterior tilgang
- Homogen straleprofil
- Induktiv lading
- Batteri som bruker selv kan skifte

- Holdbar materialoppbygging som er lett & desinfisere

Bruksindikasjoner

Coltolux® Comfort LED-herdelampen er indisert for polymerisering av intra- og ekstraorale tannrestaureringer (vanligvis kalt dentale
fyllingsmaterialer og/eller kompositter og/eller dentale adhesiver som herdes med synlig lys) laget av materialer som inneholder
kamferkinon som fotoinitiator.

Kontraindikasjoner

Coltolux® Comfort skal ikke brukes av personer som tar fotosensibiliserende legemidler eller som har en kjent overfalsomhet overfor lys.

Tiltenkte brukere

Tiltenkte brukere er tannleger og tannpleiere. Coltolux® Comfort-herdelampen er ikke ment brukt av den generelle befolkningen.

Kliniske fordeler og ytelsesegenskaper

Coltolux® Comfort behandler ingen medisinske tilstander direkte. Den er ment brukt sammen med restaurerende dentalmaterialer
for & forsegle og beskytte skadet tannemalje og dentin, til feste av tannregulering for behandling av tannstillingsfeil, og til & reparere/
gjenopprette emalje og dentin som er blitt skadet gjennom fysiske traume.

Kompatible materialer

Coltolux Comfort er ment til herding av dentale polymerbaserte restaureringsmaterialer som inneholder kamferkinon som fotoinitiator i
omradet 440-470 nm. Se den fullstendige bruksanvisningen fra produsenten av det polymerbaserte restaureringsmaterialet for spesifikk
produktkompatibilitet og herdeanbefalinger.

Lyseffektegenskaper

Elektrisk polymeriseringsaktivator: Coltolux® Comfort-herdelampe
Klasse: 2 Type: 2

Beskrivelse av lyseffekt: 11 mm / 1,1 cm diameter (rundt tverrsnitt)
Lyseffekt i tverrsnitt: 380 mm?/ 3,80 cm?

Brukt strdletid: 20 sekunder

Brukt modus: standard

Topp belgelengde: 449 nm

Maksimal lysintensitet: 1440 mW/cm?

Bolgelengdeomrade Straleeffekt Spesifikk utstraling
nm mw mW/cm?
<380 <1 <1
380til 515 1140 1200 (+/- 240)
>515 <1 <1
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Bolgelengdeeffekt for Coltolux® Comfort

50
40
30
20
10

Stréleeffekt (mW)

350 400

Handstykke

Stremforsyning:

Antall 20-sekunders sykluser
med et nytt, fulladet batteri:

Dimensjoner:

Vekt:

Arbeidssyklus:

Driftstemperatur:
Relativ luftfuktighet:
Atmosfeerisk trykk:
Pasienttilkoblet utstyr:

Kapslingsgrad:

450 500

Bolgelengde (nm)

litium-ion-batteri
Nominell spenning: 3,7 V
Kapasitet: 850 mAh

120 (minimum)

215 mm / 8,46 tommer lang
20 mm /0,78 tommer i diameter

779/2,7 0z

550

2 min pa, 5 min av (ved omgivelsestemperatur pa 25 °C/ 77 °F)
1 min pd, 10 min av (ved omgivelsestemperatur over 25 °C / 77 °F)

10°C-38°C/ 50 °F-100 °F

80 9% ved 25°C/ 77 °F
500 hPa—-1200 hPa
type B

IPX3

Ladeenhet/stramforsyning

Driftsspenning /
Frekvens:

Spenningsforbruk:
Tid til full opplading:

Klassifisering:

100-240V
50/60 Hz

maks. 2 A
omtrent 2 timer

Klasse ll-utstyr

Transport- og oppbevaringsbetingelser

Omgivelsestemperaturomrade:

—20°Ctil +38°C/ -4 °F il +100 °F

Relativ luftfuktighet:

15 %-85 % RH

@
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Advarsler og forholdsregler

&Advarsler

Manglende overholdelse av anvisningene kan fore til skade pa bruker eller pasient.

Alle herdelamper utstraler store mengder lysenergi og varmestraling. Manglende overholdelse av
anvisningene kan fgre til forbrenning av blgtvev, skade pa tannpulpa, gyeskade eller pasientubehag.

Manglende overholdelse av anvisningene kan fore til at enheten ikke kan driftes og fere til en forsinket
prosedyre.

Hvis barrieremansjettene ikke brukes korrekt, kan pasienter eller brukere bli utsatt for krysskontaminering
og infeksjonsrisiko. Du ma aldri bruke denne enheten pa en pasient uten ny barrieremansjett.

Hvis barrieremansjettene ikke inspiseres for skader, kan dette fore til gkt fare for krysskontaminering.

Ikke aktiver herdelampen over blgtvev som lepper, tannkjott eller tungen. Manglende overholdelse av disse
anvisningene kan fore til forbrenninger pa blgtvev.

& Pase at den medfelgende lysskjermen og vernebriller med blalysfiltrering alltid benyttes nar herdelampen
er i bruk. Hvis du ikke beskytter pasienter eller brukere mot direkte eller reflektert blatt lys, kan dette fore til

ADVARSEL utrygge mengder lysenergi, som igjen kan skade gynene.
Gjentatt drift av enheten vil fare til at hustemperaturen gker. Enheten skal alltid ha en avkjglingsperiode pa
5 minutter, dersom den brukes i mer enn 2 minutter i strekk. Hvis du ikke lar enheten kjgles ned, kan dette
fore til hustemperaturer pa opptil 55 °C.
Test alltid kombinasjonen av tid og komposittmateriale med den medfglgende testblokken fgr bruk pa
pasient, for a verifisere at herdetiden er tilstrekkelig til fullstendig herding av materialet. Hvis du ikke
tester kombinasjonen av herdetid og materiale, kan dette medfere gkt fare for uherdet materiale og svikt i
restaurering.
Inspiser alltid utgangseffektvinduet, inkludert linsehette og barrieremansjett, for rusk som kan blokkere
lyseffekten. Eventuelt rusk som blokkerer lyseffekten, kan redusere enhetens effektive straling betydelig og
kan fare til enhetssvikt.
Ikke modifiser dette utstyret uten autorisasjon fra produsenten.

AFare for elektrisk stot
Sjekk stramledningen for slitasje eller brudd for bruk.
é Undersgk alt innhold for skade far sammenstilling og bruk.

ADVARSEL Handter bare batteriet med rene, torre hender nar det er fjernet fra handstykket.

Ikke dypp handstykket, ladeenheten eller stramforsyningen ned i vaeske.
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EKSPLOSJONSFARE

Sjekk batteriet for oppsvulming eller skade for bruk. Et batteri som er oppsvulmet eller deformert, skal straks tas
ut av bruk.

lkke prov a lade batteriet med noe annet utstyr enn den medfglgende ladeenheten eller angitt
é erstatningskomponent.
— lkke prov @ demontere batterienheten.

ADVARSEL

Bruk aldri enheten i neerheten av brannfarlige anestesimidler.

Bruk aldri enheten i omgivelser som er anriket med oksygen.

EMC-ADVARSLER

Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr skal unngas, ettersom slik bruk kan
fore til feilfunksjoner. Hvis slik bruk er helt ngdvendig, skal denne enheten og annet utstyr observeres for a
verifisere at de fungere som normalt.

Bruk av annet tilbehgr, transdusere eller kabler enn det som leveres av produsenten av dette utstyret, kan fore
C til okte elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet for utstyret, samt feilfunksjoner.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifere enheter som antennekabler og eksterne antenner) skal
ADVARSEL ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) til noen del av Coltolux Comfort, inkludert kablene som angis av
produsenten. Ellers kan utstyrets ytelse bli nedsatt.

Dette utstyret er kun ment brukt av profesjonelt helsepersonell. Dette utstyret kan fore til radiointerferens eller
forstyrre driften av utstyr i neerheten. Det kan vaere ngdvendig a iverksette dempende tiltak, som for eksempel &
endre orientering eller plassering av Coltolux Comfort-enheten, eller a isolere bruksstedet.

Forholdsregler

FORSIKTIG | Bruk kun tilbehgret som leveres med enheten, eller opplistede reservedeler.

Ta ikke ut batteriet under overflatedesinfeksjon. Det & eksponere batteripolene overfor rengjgringsmidler kan fore til

FORSIKTIG at enheten ikke kan driftes, og fore til en forsinket prosedyre.

Utpakking av enheten

A Undersok alt innhold for skade fer ss mmenstilling og bruk.
ADVARSEL
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Ekstraoral lysskjerm \

Handstykke \
Batteri \

Intraoral lysskjerm

Linsehette

Ladeenhet

Innhold:

ANT. INNHOLD

1 Handstykke

1 Batteri

1 Ladeenhet

1 USB C-stremforsyning med pluggadaptere
3 Ekstraoral lysskjerm

3 Intraoral lysskjerm

20 Linsehetter

100 Barrieremansjetter

Oppsett og sammenstilling

Handter bare batteriet med rene, tarre hender nar det er fjernet fra handstykket.

Sjekk batteriet for oppsvulming eller skade for bruk. Et batteri som er oppsvulmet eller deformert, skal straks tas

& ut av bruk.

ADVARSEL

lkke prov a lade batteriet med noe annet utstyr enn den medfglgende ladeenheten eller angitt
erstatningskomponent.

Manglende opplading av batteriet mellom brukstilfeller vil forringe batterifunksjonen og kan fare til dyp
utlading.

Nar du har pakket ut enheten, festes egnet pluggadapter i stramforsyningen. Koble USB C-stramkabelen til vegguttaket og plugg deretter
til ladeenheten. Ladeenhetens indikatorlysring skal tennes kort for & vise at ladeenheten er riktig tilkoblet. Skru batteriet fast pd handstykket
med klokken til gjengene er gdtt helt i inngrep, stram s4 til. Sett hdndstykket med batteriet inn i ladeenheten.

Pase at batteriet er helt oppladet fer farste gangs bruk. Sett alltid batteriet pa ladeenheten nar enheten ikke er i bruk for a sikre optimalt
batteriniva.
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Funksjonskontroll

Se aldri rett inn i lyset som kommer ut fra lyslinsen, eller lys som reflekteres fra tannen eller andre overflater.
Ellers kan det oppsta skader pa netthinnen.

AN

ADVARSEL Test alltid kombinasjonen av tid og komposittmateriale med den medfalgende testblokken for bruk pa

pasient, for a verifisere at herdetiden er tilstrekkelig til fullstendig herding av materialet. Hvis du ikke
tester kombinasjonen av herdetid og materiale, kan dette medfare gkt fare for uherdet materiale og svikt i
restaurering.

Coltolux® Comfort inkluderer en 20-sekunders syklustidtaker med lydsignal etter 10 sekunder. Enheten deaktiveres automatisk
etter 20 sekunders drift. Enheten kan deaktiveres manuelt nar som helst far de 20 sekundene har gatt ved a trykke pa «Aktivere/
deaktivere»-knappen.

Det er personalet som utferer restaureringsprosedyren sitt ansvar & verifisere at herdetiden og lyseffekten er tilstrekkelig til 4 herde det
valgte materialet til dybden som kreves for det kliniske tilfellet. Fer du bruker Coltolux Comfort til en klinisk prosedyre, skal du alltid benytte
den medfelgende testblokken for 3 verifisere at at valgt kompositt og herdetid vil herde dentalmaterialet fullstendig til @nsket dybde. Bruk
testblokken ved d plassere dentalmaterialet i brannen som tilsvarer gnsket herdedybde for det kliniske brukstilfellet. Herd materialet i @nsket
herdetid og flern sa kompositten fra brennen med en dental spatel. Bruk spatelen til & teste undersiden av dentalmaterialet for a verifisere
at det er fullstendig herdet. Hvis materialet ikke er fullstendig herdet, ma du pase at linsehette, barrieremansjett og LED-linsen er fri for rusk
som kan blokkere utgangseffektvinduet og redusere lyseffekten. Hvis disse komponentene er fri for rusk, justeres herdetiden til det valgte
dentalmaterialet herdes fullstendig til @nsket dybde.

Folg alltid anvisningene til produsenten av dentalmaterialet med hensyn til riktig herdeteknikk for de spesifikke materialene.

Indikatorer

Handstykke

1. Klar-modus - LED-indikatoren lyser fast grgnt.

2. Hvilemodus - LED-indikatoren er slukket.

3. Varmebeskyttelsesmodus — LED-indikatoren lyser fast redt. Det hares vekselvis haye og lave lydtoner. | denne perioden vil
handstykket ikke kunne betjenes, og det & trykke pa hdndstykkeknappen vil ikke aktivere enhetens LED-lys for handstykket har kjglt
seg ned.

4. Lavt batteriniva-modus — LED-indikatoren blinker grent, og det hares en lydtone.

MERK: Hvis du nar slikt lavt batteriniva, skal batteriet settes pa ladeenheten og lades helt opp. Coltolux® Comfort-batteriet kan lades uten
a veere festet til handstykket.

Ladeenhet
1. Ladestatus - LED-indikatorene blinker sakte blatt.
2. Helt oppladet-status — LED-indikatorene lyser fast blatt.
3. Ladefeilstatus — LED-indikatorene blinker raskt.

Bruksanvisning

Alle herdelamper utstraler store mengder lysenergi og varmestraling. Manglende overholdelse av anvisningene
kan fgre til forbrenning av blgtvev, skade pa tannpulpa eller pasientubehag.

lkke aktiver herdelampen over blgtvev som lepper, tannkjott eller tungen. Manglende overholdelse av disse
anvisningene kan fore til forbrenninger pa blgtvev.

A Pase at den medfglgende lysskjermen og vernebriller med blalysfiltrering alltid benyttes nar herdelampen er i
ADVARSEL | bruk. Hvis du ikke beskytter pasient eller bruker mot direkte eller reflektert blatt lys, kan dette fore til utrygge
mengder lysenergi, som igjen kan skade gynene.

Gjentatt drift av enheten vil fore til at hustemperaturen oker. Enheten skal alltid ha en avkjglingsperiode pa
5 minutter, dersom den brukes i mer enn 2 minutter i strekk. Hvis du ikke lar enheten kjoles ned, kan dette fore
til hustemperaturer pa opptil 55 °C.
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1.

2.

Pase at linsehetten sitter godt pa, ved & trykke pa linsehetten til den klikker pa plass.

Sett pd den intraorale skjermen ved 4 farst klikke den pa enhetsskaftet under reflektoren og deretter skyve oppover for a klikke den pa
plass rundt reflektoren (se figuren nedenfor).

Den intraorale lysskjermen er spesielt utformet for 8 muliggjere en linseplassering som flukter med herdeplanet. Lysskjermen vil blokkere
reflektert blatt lys fra tannoverflaten, s& sant linsen plasseres naert herdeplanet. Den intraorale lysskjermen skal alltid vaere montert

for & minske effekten av reflektert blatt lys. Den intraorale lysskjermen er ogsad utformet for a passe inn under barrieremansjetten til
engangsbruk, for gkt infeksjonskontroll. Den intraorale lysskjermen skal alltid sitte under barrieremansjetten for riktig passform.

Undersgk linsehettens overflate for eventuelt rusk. Eventuelt rusk pa linsehetten kan blokkere enhetens lyseffekt. Hvis du ser slikt rusk,
skal disse skrapes av, eller linsehetten skal skiftes ut far bruk.

/\ ADVARSEL: Inspiser alltid utgangseffektvinduet, inkludert linsehette og barrieremansjett, for rusk som kan blokkere
lyseffekten. Eventuelt rusk som blokkerer lyseffekten, kan redusere enhetens effektive straling betydelig og kan fore til
enhetssvikt.

FORSIKTIG: Bruk kun linsehetter som leveres med enheten, eller som star opplistet som tilbehgrskomponenter i denne brukerhandboken.

5.

6.

7.

Hvis du ser skader pa linsehetten eller lysskjermen, skal den skiftes ut fer bruk.

Sett pa barrieremansjett til engangsbruk ved a skyve mansjettens dpne ende over handstykket. Pése at semmen pa barrieremansjetten
ikke plasseres over utgangseffektvinduet. Sett pa den ekstraorale lysskjermen ved & klikke den pa plass pa gnsket sted.

Undersgk barrieremansjetten for skade far sammenstilling og bruk. Hvis du ser skader pa barrieremansjetten, skal den skiftes umiddelbart.

/\ ADVARSEL: Hvis barrieremansjettene ikke inspiseres for skader, kan dette fore til gkt fare for krysskontaminering.

8. Hvis LED-indikatoren pa handstykket er slukket, vil det & trykke pa aktiveringsknappen én gang bringe enheten til driftsklar tilstand. Nar
LED-indikatoren lyser grant, er handstykket klart til bruk. Det & trykke pa knappen vil aktivere herdelampen. Handstykket vil vaere pa i en
20-sekunders syklus, med en lydtone etter 10 sekunder og to lydtoner ved slutten av syklusen.

9. Nardu er klar til & herde materialet, ma du pase at utgangseffektvinduet flukter med herdeplanet. Avstanden og vinkelen mellom
utgangseffektvinduet og herdeplanet er kritisk viktig for vellykket lysherding. Du ma derfor pase at utgangseffektvinduet plasseres sa
naert materialet som skal herdes som mulig, og at det holdes i ro i hele herdetiden.

Hygienerad:

- Brukalltid barrieremansjetter til engangsbruk og skift etter hver pasient.

- Sett den intraorale lysskjermen under barrieremansjetten for & minimere faren for krysskontaminering.
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Rengjering og desinfeksjon

/\ ADVARSEL: Hvis barrieremansjettene til engangsbruk ikke brukes riktig, kan pasienter eller brukere bli utsatt for
krysskontaminering og infeksjonsrisiko. Du ma aldri bruke denne enheten pa en pasient uten ny barrieremansjett.

FORSIKTIG: Ta ikke ut batteriet under overflatedesinfeksjon. Det & eksponere batteripolene overfor rengjgrings- og desinfeksjonsmidler kan
fore til at enheten ikke kan driftes, og fare til en forsinket prosedyre.

1. Etter bruk flerner du den pdklipsbare, ekstraorale lysskjermen fra handstykket.

2. Taav og kasser barrieremansjetten til engangsbruk umiddelbart. For & ta av barrieremansjetten griper du mansjetten med hanske pa
handen og trekker oppover mot enhetens tupp. Kasser den brukte barrieremansjetten umiddelbart for & minimere faren for overfaring
av smittematerialer.

3. Taden intraorale skjermen av enhetstuppen ved & trekke nedover fra reflektoren og bort fra enhetsskaftet (se figuren nedenfor).

4. For & fierne linsehetten griper du kantene pa linsehetten og trekker fronten av reflektoren av. Tark av linsehetten med 70 %
isopropylalkohol p& en myk klut. Hvis du ser uklarheter i linsehetten, skal den skiftes ut far neste gangs bruk.

5. Terk over de intra- og ekstraorale lysskjermene med en OPTIM-1-vatserviett til de er vate. Terk av overflaten til handstykkehuset med en
OPTIM-1-vatserviett til det er vatt. MERK: Ikke la desinfeksjonsl@sningen trenge inn i reflektorhuset og fa direkte kontakt med LED-lyset.
Folg alltid bruksanvisningen fra produsenten av rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet.

6. La hadndstykket og alle komponentene tarke helt.

7. Sett sammen enheten igjen ved a fglge trinn 1-8 i avsnittet Bruksanvisning.

Produsent: Dent4You AG
Metode: Desinfeksjon pa lavt niva

Symbol: I/A
Enhet(er): Intraoral lysskjerm, ekstraoral lysskjerm, linsehette, hdndstykkeenhet
ADVARSLER Ikke pafar vaesker direkte pa LED-lyset inne i reflektoren, ettersom dette kan skade komponenten og fare til at

enheten ikke lenger fungerer.

Begrensninger for | Inspiser alltid handstykkeenheten, lysskjermer og linsehette for neste gangs bruk. Hvis du ser skader, skal enheten
reprosessering ikke brukes.
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Anvisninger

Innledende behandling pa
bruksstedet

Etter prosedyren flernes ekstraoral lysskjerm, intraoral lysskjerm og linsehette fra handstykkeenheten.

Rengjering/desinfeksjon

Tork over handstykkeenheten samt de intra- og ekstraorale lysskjermene med en OPTIM-1-vatserviett til de er
vate.

Tork av linsehetten med 70 % isopropylalkohol pa en myk klut. Se bruksanvisningen fra produsenten av
rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet. Rengjer enheten grundig.

Tarking

La alle desinfiserte overflater lufttarke.

Vedlikehold, inspeksjon og
testing

Se etter kontaminasjon pa handstykket etter rengjering og desinfeksjon. Hvis du ser kontaminasjon etter
rengjering og desinfeksjon, gjentas rengjerings- og desinfeksjonsprosedyrene til det ikke lenger ses visuell
kontaminasjon. Inspiser handstykkeenheten og lysskjermer etter desinfeksjon og fer neste gangs bruk. Hvis
du ser skader, skal enheten ikke brukes.

Vedlikehold og komponentutskiftning

/\ Advarsel: Ikke modifiser dette utstyret uten autorisasjon fra produsenten

Alle komponenter som ikke spesifikt angis som at de kan repareres eller skiftes ut av brukeren i dette avsnittet, krever at enheten sendes
tilbake til produsenten for reparasjon eller utskiftning.

1. FJernmg og utskiftning av batteri
Litium-ion-batterier far en redusert ladekapasitet etterhvert som de gjennomgadr gjentatte lade- og utladingssykluser. Hvis du
merker at herdelampen din ikke leverer det antallet komplette herdesykluser som forventes av et fulladet batteri, kan det veere at
batteriet ditt har nadd forventet levetid og krever utskiftning.

- Hvis enheten ikke brukes i en lengre tidsperiode, ber vi deg ta batteriet ut av hdndstykket for & redusere utladingen av batteriet.

- Du flerner batteriet ved a gripe batteriet og handtaket med én hand hver og vri batteriet mot klokken. Du setter pa et nytt batteri
ved & skru batteriet fast pa handstykket med klokken til gjengene er gatt helt i inngrep, stram sa til.
FORSIKTIG: Bruk aldri overdreven makt nar du setter pa eller tar av batteriet — bruk av for stor kraft kan skade gjengene og gjere det
umulig d bruke enheten som forventet.

2. Utskiftning av linsehette

- Foraflerne linsehetten griper du kantene pa linsehetten og trekker fronten av reflektoren av. Trykk den nye linsehetten pd sa den
sitter godt fast pa reflektoren. Skift ut linsehetten ndr den blir synlig takete eller er tildekket med rusk.

3. Utskiftning av ekstraoral lysskjerm
- Duflerner den ekstraorale lysskjermen ved & trekke den bort fra handstykket. Sett pa den nye ekstraorale lysskjermen ved 3 trykke
skjermen pa tvers mot handstykket til den klikker pa plass.

4. Utskiftning av intraoral lysskjerm
- Du tar av den intraorale skjermen ved a trekke nedover fra reflektoren til den Igsner og sa bort fra enhetsskaftet.

Du skifter den ut ved & ferst klikke den pa enhetsskaftet under linsen og deretter skyve oppover for a klikke den pa plass rundt reflektoren.

5. Utskiftning av stremforsyning
- Du flerner stramforsyningen ved a trekke pluggen ut av ladeenheten. Plugg sa inn den nye stramforsyningen. Pase at den brukte
stremforsyningen kasseres i henhold til lokale forskrifter.
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Problem

Arsak

Lasning

Herdelampens LED-indikator lyser ikke
greont nar knappen trykkes inn.

Handstykket befinner seg pa
ladeenheten.

Pase at handstykket tas av ladeenheten feor du prever a sla det pa.

Batteriet er tomt.

Sett batteriet inn i ladeenheten og la det lades opp.

Batteriet er ikke satt riktig inn i
handstykket.

Vri batteriet helt fast pa handstykket med klokken.

Herdelampens LED-indikator lyser rodt
nar aktiveringsknappen trykkes inn, og
det lyder ogsa en pipetone.

Handstykket eri
varmebeskyttelsesmodus.

La enheten kjole seg ned i 5 minutter for bruken fortsettes. Handstykkets LED-indikator vil lyse
grent nar handstykket er klart til bruk igjen.

Handstykket har slatt seg av pa
grunn av komponentfeil.

Ta kontakt med COLTENE-kundeservice.

Herdelampens LED-indikator blinker
gront, og det hares en lydtone.

Batteriet er nesten utladet.

Sett batteriet inn i ladeenheten og la det lades helt opp.

Ladeenhetens LED-indikator blinker
raskt.

Det foreligger en feil pa det
tradlese ladesystemet.

Fjern batteriet fra ladeenheten. Pase at det ikke finnes fremmedlegemer pa batteriets utside
eller i ladeenheten, ettersom dette kan forstyrre ladesystemet. Hvis problemet vedvarer,
kontakt COLTENE-kundeservice.

Herdelampen utstraler lavere lyseffekt
enn forventet.

Rusk blokkerer
utgangseffektvinduet til linsen.

Fjern eventuelt rusk eller skift ut linsehetten.

Herdelampen leverer ikke angitt antall
herdesykluser ved full batteriopplading.

Batteriet har overskredet
levetiden sin.

Skift ut batteriet.

Ladeenhetens LED-indikator tennes ikke
nar den plugges inn i vegguttaket.

Strgmforsyningen er ikke helt
plugget inn.

Pase at stramforsyningen er plugget riktig inn i vegguttaket og ladeenheten.

Ladeenheten har slatt seg av pa
grunn av komponentfeil.

Ta kontakt med COLTENE-kundeservice.

Ladeenhetens LED-indikator tennes ikke
nar batteriet settes inn i enheten.

Ladeenheten er ikke plugget i
strgmforsyningen.

Plugg ladeenheten inn i ladeenheten.

Rusk mellom ladeenhet og
batteri.

Fjern rusk fra ladeenheten.

Batteriet har slatt seg av pa
grunn av komponentfeil.

Ta kontakt med COLTENE-kundeservice og be om et nytt batteri.

MERK: Rapporter alle hendelser som har oppstatt i forbindelse med bruken av dette utstyret til produsenten og kompetent myndighet i det
medlemslandet hvor hendelsen oppsto.

Anvisninger for trygg kassering

Dette produktet skal ikke kasseres med husholdningsavfall. Brukeren skal i stedet levere utstyret til et egnet
innsamlingspunkt for resirkulering av elektrisk og elektronisk utstyr. Separat innsamling og resirkulering av gammelt utstyr
ved kassering hjelper til med d konservere naturressurser og sikre at materialer resirkuleres pd en mate som beskytter bade
menneskers helse og miljget. For mer informasjon om hvor du kan levere fra deg gammelt utstyr til resirkulering, kontakter
du dine lokale myndigheter, en bedrift som bedriver lokal avfallshandtering eller forhandleren som du kjgpte utstyret hos.

Symbolforklaringer

AN

Forsiktig/advarsel

Se ikke direkte inn i LED-lyset

R

Pasientkoblet del, type B

Temperaturbegrensning

C€

CE-symbol

Fuktighetsbegrensning

()
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Autorisert representant i EU

Skal holdes tarr

Se brukerhdndboken

Skal resirkuleres

Fare for elektrisk stgt

Se bruksanvisningen

Eksplosjonsfare

Fragil - skal behandles forsiktig

Om medisinsk utstyr: Dette produktet svarer
til definisjonen av medisinsk utstyr

>
m
“

Katalognummer

Begrensninger for salg: Dette utstyret skal
kun selges til autoriserte helsearbeidere.

Enheten som produserer det medisinske utstyret

Kun til engangsbruk (barrieremansjetter)

Hjjj =

Klasse ll-utstyr

Produksjonsdato

()

Ikke-ioniserende straling

die i FP>Of

Serienummer

UK
cA

Samsvarsvurdert for Storbritannia

LOT

Batchnummer (kun tilbehgr)

Skal ikke kasseres som husholdningsavfall

Bestillingsopplysninger

Katalognummer Beskrivelse

60034390

Coltolux® Comfort-sett, internasjonalt

60034391 Coltolux® Comfort-reservebatteri

60034392 Coltolux® Comfort universal stramforsyning

60034393 Coltolux® Comfort-barrieremansjetter (pakke med 1000)
60034394 Coltolux® Comfort intraorale lysskjermer (pakke med 5)
60034395 Coltolux® Comfort ekstraorale lysskjermer (pakke med 5)
60034396 Coltolux® Comfort-linsehetter (pakke med 20)
60034446 Coltolux® Comfort-testblokk for kompositter
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Garantiinformasjon

Produsenten, Dent4You AG, garanterer at Coltolux Comfort LED-herdelampen vil fungere som tiltenkt og innenfor spesifikasjonene angitt i
brukerhandboken i en periode pa 2 ar, nar kjgpt i ny og ubrukt tilstand. Den juridiske produsenten garanterer ogsa at batteriet som leveres
med enheten fungerer som det skal i 1 ar fra kjgpsdato.

Informasjon, advarsel og vurderinger om elektromagnetisk kompatibilitet

ADVARSEL: Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr skal unngas, ettersom slik bruk kan fere til
feilfunksjoner. Hvis slik bruk er helt n@dvendig, skal denne enheten og annet utstyr observeres for & verifisere at de fungere som normalt.

ADVARSEL: Bruk av annet tilbeher, transdusere eller kabler enn det som leveres av produsenten av dette utstyret, kan fgre til gkte
elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet for utstyret, samt feilfunksjoner.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifere enheter som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes
naermere enn 30 cm (12 tommer) til noen del av Coltolux Comfort, inkludert kablene som angis av produsenten. Ellers kan utstyrets ytelse
bli nedsatt.

MERK

Utslippsegenskapene for dette utstyret gjer det egnet til bruk pa industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i
husholdningsmilje (hvor det normalt kreves CISPR 11 klasse B), vil dette utstyret muligens ikke yte tilstrekkelig beskyttelse for radiofrekvente
kommunikasjonstjenester. Brukere ma kanskje iverksette dempende tiltak, som for eksempel & endre orientering eller plassering av enheten.

EN/IEC 60601-1-2:2014
Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetiske emisjoner

Coltolux Comfort er beregnet brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren av Coltolux Comfort skal forvisse
seg om at den brukes i slike omgivelser.

Emisjonstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser - veiledning

RF-emisjoner CISPR 11:ed 5.0 (med A1:2010) Gruppe 1 Coltolux Comfort bruker kun RF-energi til sin interne funksjon. Derfor
er RF-emisjonene sveert lave, og det er ikke sannsynlig at de vil
fordrsake interferens pa annet elektronisk utstyr i naerheten.

RF-emisjoner CISPR 11:ed 5.0 (med A1:2010) Klasse A Coltolux Comfort-enheten er egnet til bruk i alle innretninger,
bortsett fra private husholdninger, og den kan brukes i private

Harmoniserte emisjoner IEC 61000-3-2 Klasse A S ; ) ) ) .

husholdningsinnretninger og innretninger som er koblet direkte til
Spenningsvariasjoner/flimmeremisjoner Samsvarer offentlig kraftforsyningsnett med lavspenning som leverer strom til
IEC 61000-3-3 bygninger som brukes til boligformal, forutsatt at det tas hensyn til

felgende advarsel:

ADVARSEL: Dette utstyret er kun ment brukt av profesjonelt
helsepersonell. Dette utstyret kan fere til radiointerferens eller
forstyrre driften av utstyr i naerheten. Det kan veere ngdvendig a
iverksette dempende tiltak, som for eksempel & endre orientering
eller plassering av Coltolux Comfort-enheten, eller a isolere
bruksstedet.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Coltolux Comfort-enheten er beregnet brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren av Coltolux Comfort-enheten skal
forvisse seg om at den brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC60601-testniva

Samsvarsniva

Formalstjenlige elektromagnetiske omgivelser

Elektrostatisk utlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kv,
+8kV, £15 kV luft

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kv,
+8 kV, +15 kV luft

Gulvene ber vaere av tre, betong eller keramiske fliser.
Dersom gulvene er dekket av syntetisk materiale, bar
relativ fuktighet vaere minst 30 %.

Elektriske raske transienter/
stat (burst)
IEC 61000-4-4

+2 kV for stremforsyningslinjer
100 kHz repetisjonsfrekvens

+2 kV for stremforsyningslinjer
100 kHz repetisjonsfrekvens

Kvaliteten pa hoveduttaket skal svare til typiske
nzeringslivs- eller sykehusomagivelser.

Spenningsstat
IEC 61000-4-5

+1 kV differensialmodus (linje-linje)
+2kV felles jord (linje-jord)

+1 kV differensialmodus (linje-linje)
+2kV felles jord (linje-jord)

Kvaliteten pa hoveduttaket skal svare til typiske
neeringslivs- eller sykehusomgivelser.

Spenningsfall, korte
avbrytelser og
spenningsvariasjoner
pd inngdende
stremforsyningslinjer
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 syklus

Ved 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270° 0g 315°
09% UT; 1 syklus

70 % UT; 25/30 sykluser
Enfase: ved 0°

0% UT; 250/300 sykluser

0% UT; 0,5 syklus

Ved 0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°0g 315°

09 UT; 1 syklus

70 % UT; 25/30 sykluser
Enfase: ved 0°

0% UT; 250/300 sykluser

Kvaliteten pa hoveduttaket skal svare til typiske
nzeringslivs- eller sykehusomagivelser. Dersom
brukeren av Coltolux Comfort-enheten har behov for
kontinuerlig drift selv ved brudd pa stramforsyningen
fra hovednettet, anbefales det 3 tilfare Coltolux
Comfort-enheten strem fra en avbruddssikker
stromforsyning med tilstrekkelig kapasitet til & drive
enheten i maksimalt pakrevd tid.

Stramfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Magnetfeltene for stramfrekvens skal ligge pa nivaer
som er karakteristiske for et typisk sted i typiske
nzeringslivs- eller sykehusomagivelser.

Merk: UT er vekselstramspenningen pa hoveduttaket for bruk av testniva.
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EN/IEC 60601-1-2:2014

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Coltolux Comfort-enheten er beregnet brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren av Coltolux Comfort-enheten skal
pdse at den brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC60601-testniva

Samsvarsniva

Formalstjenlige elektromagnetiske omgivelser

Ledet RF
|IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3Vrms

6Vrms

(i ISM-band)

150 kHz til 80 MHz

80 MHz til 2,7 GHz

3Vrms

6Vrms
(i ISM-band)
150 kHz til 80 MHz

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

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes naermere
noen del av Coltolux Comfort-enheten, herunder kablene, enn den
anbefalte minsteavstanden for atskillelse som er beregnet med
ligningen som gjelder for senderens frekvens.

Anbefalt minsteavstand for atskillelse

d=12+P

d = 1,2 /P 80 MHz til 800 MHz

d=2,3+/P 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er maks. merkeutgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold

til senderens produsent, og d er anbefalt minsteavstand for atskillelse i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik dette er fastslatt i en undersokelse

av elektromagnetisme pa stedet?, ber vaere lavere enn samsvarsnivaet

innenfor alle frekvensomrader®.

Interferens kan oppsta i neerheten av utstyr
som er merket med falgende symbol:

()

Ikke-ioniserende straling

MERKNAD 1:Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Denne veiledningen vil kanskje ikke vaere relevant i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfaring pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra gjenstander, bygninger
0g mennesker.

a. Feltstyrken fra faste sendere, som for eksempel basestasjoner for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlase telefoner) og terrestriske mobile radioer, amatgrradio,
AM- og FM-radiostasjoner og TV-stasjoner kan ikke beregnes ngyaktig teoretisk. Det bear vurderes a utfere en undersgkelse av elektromagnetismen pa stedet for
a vurdere de elektromagnetiske omgivelsene pd grunn av faste RF-sendere. Dersom den malte feltstyrken pa stedet hvor Coltolux Comfort-herdelampen er i bruk
overskrider gjeldende RF-samsvarsniva som er angitt ovenfor, bar Coltolux Comfort-herdelampen observeres for & bekrefte at den fungerer normalt. Dersom det

observeres uregelmessigheter ved funksjonen, kan det vaere ngdvendig a iverksette andre tiltak i tillegg, for eksempel en ny orientering eller omplassering av Coltolux
Comfort-herdelampen.

b. Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere mindre enn 3 V/m.
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EN/IEC 60601-1-2 2014

Anbefalte minsteavstander for atskillelse mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Coltolux Comfort-enheten.

Senderens maksimale

Coltolux Comfort-enheten er beregnet pa bruk i elektromagnetiske omgivelser med kontrollerte utstralte RF-forstyrrelser. Kunden eller sluttbrukeren av Coltolux
Comfort-enheten kan bidra til & forhindre elektromagnetisk stgy ved & holde en minsteavstand mellom det baerbare og mobile RF-kommunikasjonsutstyret
(sendere) og Coltolux Comfort-enheten i samsvar med det som er anbefalt nedenfor, i samsvar med maks. utgangseffekt pa kommunikasjonsutstyret.

merkeutgangseffekt i watt (W)

Minsteavstand for atskillelse i henhold til senderens frekvens angitt i meter (m)

150 kHz til 80 MHz
d=12+P

80 MHz til 800 MHz

800 MHz til 2,5 GHz

d=1.2+P d=23P
0,01 012 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder minsteavstanden for atskillelse for det hayeste frekvensomradet.

Nar det gjelder sendere med en maks. merkeutgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan anbefalt minsteavstand i meter (m) anslas ved hjelp av ligningen som
gjelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale merkeutgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens produsent.

MERKNAD 2 Denne veiledningen vil kanskje ikke veere relevant i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfaring pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra gjenstander,
bygninger og mennesker.
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Tabell 9 - Testspesifikasjoner for HUSPORTIMMUNITET overfor tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr
Testfrekvens Band ® Tjeneste @ Modulasjon ® Maksimal effekt Avstand Immunitetstest-
(MHz) (W) (m) niva
(V/m)
Pulsmodulasjon ®
385 380-390 TETRA 400 1.8 03 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, +5 kHz avvik
450 430-470 FRS 460 2 03 28
1 kHz sinus
710
Pulsmodulasjon ®
745 704-787 LTE-bénd 13,17 0,2 03 9
217 Hz
780
310 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulasjon ¥
870 800-960 IDEN 820, 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800,
COMA 1900, Pulsmodulasjon ®
1845 1700-1990 GSM 1900, 2 03 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodulasjon ¥
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5240 bl dulasion
ulsmodulasjon
5500 5100-5800 WLAZI/?O2.1 1 0,2 03 9
217 Hz
5785
MERK: Hvis det er ngdvendig for & oppnd IMMUNITETSTESTNIVAET, kan avstanden mellom senderantennen og det MEDISINSKE UTSTYRET
eller det MEDISINSKE SYSTEMET reduseres til 1 m. Testavstanden pd 1 meter er tillatt i henhold til [EC 61000-4-3.
a) For enkelte tjenester er kun oppkoblingsfrekvensene inkludert.
b) Bzereren skal moduleres med et firkantet bglgesignal med en 50 % driftssyklus.
) Som et alternativ til FM-modulasjon, kan det brukes 50 % pulsmodulasjon ved 18 Hz — selv om dette ikke representerer faktisk
modulasjon, vil det veere i verste fall.
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Aviso: nos termos da lei federal, este produto s6 pode ser vendido diretamente por um prestador de cuidados de saude
devidamente autorizado ou por ordem deste.

Antes da instalacao e da operacao do dispositivo, ler atentamente todas as instru¢ées dadas neste manual do utilizador.

Descricao do produto

O Coltolux® Comfort é um fotopolimerizador de diodo eletroluminescente (LED) usado para a polimerizacdo de materiais fotopolimerizaveis
por profissionais odontoldgicos.

Caracteriza-se por:
- Operacao simples com um unico botao
- Leveza e design ergondmico
- Ponta plana (90°) para facilitar o acesso a regido posterior
- Perfil de feixe homogéneo
- Carregamento indutivo
- Bateria substituivel pelo utilizador

- Material de construcéo duravel e facil de desinfetar

Indicac¢ées de utilizacao

O fotopolimerizador de LED Coltolux® Comfort é indicado para a polimerizacao de restauragcdes dentarias intra e extraorais fabricadas a
partir de materiais (normalmente designados de restauradores dentérios fotopolimerizaveis com luz visivel e/ou compésitos e/ou adesivos
dentarios), contendo Canforquinona como fotoiniciador.

Contraindicagoes

Coltolux® Comfort ndo deve ser usado por pessoas que estejam a tomar farmacos fotossensibilizadores ou com sensibilidade conhecida a luz.

Utilizadores previstos

A populacdo de utilizadores prevista sao dentistas e assistentes dentarios registados. O fotopolimerizador Coltolux® Comfort ndo se destina
a ser usado pela populacdo em geral.

Vantagens clinicas e caracteristicas de desempenho

O fotopolimerizador Coltolux® Comfort ndo trata diretamente nenhum problema de satde. Destina-se a trabalhar em conjunto com
materiais de restauracao dentaria para selar e proteger o esmalte e a dentina de dentes cariados, colar aparelhos dentarios para tratamento
de mal-oclusoées, e reparar/restaurar o esmalte e a dentina danificados por trauma fisico.

Materiais compativeis

O Coltolux Comfort foi concebido para polimerizar materiais de restauracédo dentaria a base de polimero contendo Canforquinona
como fotoiniciador no intervalo 440-470 nm. Ver as instrugdes completas do fabricante do material de restauracao a base de polimeros
relativamente a compatibilidade especifica do produto e recomendacées de polimerizacéo.

Caracteristicas de saida da luz

Ativador de polimerizacéo alimentado: fotopolimerizador Coltolux® Comfort
Categoria: 2 Tipo: 2

Descricéo da safda de luz: 11 mm/1,1 cm de didametro (seccéo transversal circular)
Area de seccao transversal de safda de luz: 380 mm?/3,80 cm?

Tempo de irradiacdo usado: 20 segundos

Modo usado: standard

Pico de comprimento de onda: 449 nm

Intensidade méaxima da luz: 1440 mW/cm?

Regido do comprimento de onda Fluxo radiante Excitancia radiante
nm mwW mW/cm?
<380 <1 <1
380a515 1140 1200 (+/- 240)
>515 <1 <1
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Saida de comprimento de onda Coltolux® Comfort

50
40
30
20
10

Fluxo radiante (mW)

350 400

450 500 550

Comprimento de onda (nm)

Peca de mao
Fonte de alimentacéo:

Numero de ciclos de 20 segundos
com uma bateria nova totalmente
carregada:

Dimensoes:

Peso:

Ciclo de servico:

Temperatura de servico:
Humidade relativa:
Pressao atmosférica:
Peca aplicada:

Categoria de protecdo contra a
entrada de dgua:

Bateria de ides de litio
Tensdo nominal: 3,7V
Capacidade: 850 mAh

120 (minimo)

8,46in/215 mm de comprimento
0,78 in/20 mm de diametro

2,702/77 g

2 min ligado, 5 min desligado (a temperatura ambiente 77 °F/25 °C)
1 min ligado, 10 min desligado (a temperatura ambiente >77 °F/25 °C)

50°F-100°F/10°C-38°C
80% a 77 °F/25 °C
500 hPa - 1200 hPa

Tipo B

IPX3

Base de carregamento/Fonte de alimentacao

Tensao de servico /
Frequéncia:

Consumo de corrente:

Tempo até ao carregamento
completo:

Classificacao:

100-240V
50/60 Hz

2 A max.

Cerca de 2 horas

Equipamento da categoria Il

Condic¢des de transporte e armazenamento

Intervalo da temperatura ambiente:

-4°Fa100°F/-20°Ca 38°C

Humidade relativa:

15% — 85% HR

®D

165



Manual do utilizador

Avisos e precaucoes

®D

&Avisos

AVISO

A ndo observacdo das instru¢ées dadas pode ser prejudicial para o paciente ou para o utilizador.

Todos os fotopolimerizadores debitam niveis elevados de energia luminosa e radiacao térmica. A nao
observacao das instru¢des dadas pode causar queimaduras no tecido mole, danos na polpa, danos oculares
ou desconforto no paciente.

A nao observacao das instrucées dadas pode tornar o dispositivo inoperacional e provocar atrasos no
procedimento.

A utilizagado incorreta de mangas protetoras pode expor os pacientes ou os utilizadores a contaminacao
cruzada e arisco de infecdo. Este dispositivo nunca deve ser usado num paciente sem uma manga protetora
nova.

Né&o inspecionar devidamente a manga protetora quanto a danos pode aumentar o risco de contaminacao
cruzada.

Néo ativar o fotopolimerizador sobre tecido mole, como labios, gengivas ou lingua. A ndo observacao destas
instrucdes pode causar queimaduras no tecido mole.

Providenciar sempre protecdes contra a luz e garantir que sao usados 6culos de seguranca com filtracdo de
luz azul adequados durante todo o tempo que o fotopolimerizador for ativado. Nao proteger os pacientes
ou os utilizadores da energia da luz azul, direta ou refletida, pode levar a niveis ndo seguros de energia
luminosa visualizada, o que pode ser prejudicial para os olhos.

A operacao repetida do dispositivo fara aumentar a temperatura do invélucro. Deixar sempre o dispositivo
arrefecer durante 5 minutos se for operado durante mais de 2 minutos repetidamente. Nao deixar arrefecer o
dispositivo pode fazer a temperatura do invélucro subir até aos 55 °C.

Testar sempre o tempo selecionado e a combinacao de material compdsito com o bloco de teste fornecido
antes da utilizacdo num paciente para verificar se o tempo de polimerizacao é suficiente para polimerizar
totalmente o material. Nao testar a combinacao de tempo de polimerizacao e material pode aumentar o
risco de material ndo polimerizado e falha da restauracao.

Inspecionar sempre a janela de saida, incluindo a tampa da lente e a manga protetora, quanto a sujidade
que possa estar a bloquear a saida de luz. Qualquer sujidade a bloquear a saida de luz pode reduzir
significativamente a irradiancia efetiva do dispositivo e provocar a falha da restauracao.

Nao modificar este equipamento sem autorizacao do fabricante.

ARisco de choque elétrico

AVISO

Antes da utilizacao, inspecionar o cabo de alimentacdo quanto a desgaste ou ruturas.

Antes da montagem e da utilizacdo, examinar todo o contetido quanto a danos.

Manusear a bateria apenas quando estiver removida da peca de mao e com as maos limpas e secas.

Nao mergulhar a peca de méao, a base de carregamento ou a fonte de alimentacao em liquido.
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RISCO DE EXPLOSAO

Antes da utilizagao, inspecionar a bateria quanto a abaulamento ou danos. Descontinuar imediatamente a
utilizacao de baterias que aparentem estar abauladas ou deformadas.

Nao tentar carregar a bateria com um dispositivo que nao seja a base de carregamento fornecida ou o
componente de substituicao listado.

Néao tentar desmontar o conjunto da bateria.

Nao usar este dispositivo na presenca de anestésicos inflamaveis.

Néao usar o dispositivo em ambientes ricos em oxigénio.

AVISOS CEM

AVISO

Para evitar um funcionamento incorreto deste equipamento, deve evitar-se a sua utiliza¢cao junto a outro
equipamento ou sobre ele. Se este tipo de utilizacao for necessario, este equipamento e o outro devem ser
observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

A utilizacdo de acessérios, transdutores e cabos que nao os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento podera resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou na diminuicao da imunidade
deste equipamento as interferéncias eletromagnéticas e causar um funcionamento incorreto.

O equipamento de comunicac¢ao RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas)
deve ser usado a uma distancia minima de 30 cm (12 in) em relacdo a qualquer parte do Coltolux Comfort,
incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho deste equipamento pode
degradar-se.

Este equipamento destina-se exclusivamente a ser utilizado por profissionais de satde. Este equipamento pode
causar interferéncia radioelétrica ou interferir com a operacao de equipamentos ligados nas proximidades. Pode
ser necessario tomar medidas de mitigacao, tais como a reorientacdo ou a mudanca de localizacdo do Coltolux
Comfort ou a blindagem do local.

Precaucoes

CUIDADO

Usar apenas os acessorios fornecidos com o dispositivo ou os componentes de substituicao listados.

CUIDADO

Nao remover a bateria ao desinfetar a superficie. A exposicao dos terminais da bateria a agentes de limpeza pode
tornar o dispositivo inoperacional e provocar atrasos no procedimento.

Desembalamento do dispositivo

A

AVISO

Antes da montagem e da utilizacdo, examinar todo o contetido quanto a danos.
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Protecéo extraoral
contra a luz \

Peca de mao \
Bateria \

Protecéo intraoral
contra a luz

Tampa da
lente

Base de
carregamento

Conteudo:
QTD CONTEUDO
1 Peca de mao
1 Bateria
1 Base de carregamento
1 Fonte de alimentacdo USB-C com adaptadores de ficha
3 Protecédo extraoral contra a luz
3 Protecao intraoral contra a luz
20 Tampas de lente
100 Mangas protetoras

Configuracao e montagem

A

AVISO

Manusear a bateria apenas quando estiver removida da peca de mdo e com as maos limpas e secas.

Antes da utilizacao, inspecionar a bateria quanto a abaulamento ou danos. Descontinuar imediatamente a
utilizacao de baterias que aparentem estar abauladas ou deformadas.

Néao tentar carregar a bateria com um dispositivo que nédo seja a base de carregamento fornecida ou o
componente de substituicao listado.

Nao recarregar a bateria entre utilizacoes prejudica a sua funcionalidade e pode provocar descarga profunda.

Uma vez desembalado o dispositivo, instale o adaptador de ficha apropriado na fonte de alimentacao. Ligue bem a fonte de alimentacéo
USB-C a tomada de parede e depois a base de carregamento. O anel de luz indicador da base de carregamento deve acender-se por
instantes para mostrar que a base de carregamento estd bem ligada. Enroscar lentamente a bateria na peca de méo, no sentido dos
ponteiros do relégio, até ficar bem engatada e depois apertar bem até assentar por completo. Colocar a peca de méo com a bateria na base
de carregamento.

Verificar se a bateria esta totalmente carregada antes da primeira utilizacdo. Colocar sempre a bateria na base de carregamento quando nao

estiver a ser
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Verificacao do funcionamento

Nunca olhar diretamente para a luz emitida através da lente da luz ou para a luz refletida pelo dente ou por
outras superficies. Podem ocorrer danos na retina.

A

AVISO Testar sempre o tempo selecionado e a combinacao de material compdsito com o bloco de teste fornecido antes

da utilizacao num paciente para verificar se o tempo de polimerizacao é suficiente para polimerizar totalmente o
material. Ndo testar a combinac¢do de tempo de polimerizacao e material pode aumentar o risco de material nao
polimerizado e falha da restauracao.

O Coltolux® Comfort inclui um temporizador de ciclo de 20 segundos com indicacao audivel 10 segundos depois. O dispositivo desativa-
-se automaticamente apos 20 segundos de utilizagao. O dispositivo pode ser desativado manualmente em qualquer momento antes de
decorridos os 20 segundos, premindo o botdo "Ativacao/Desativacao”.

E da responsabilidade do pessoal que executa o procedimento de restauracdo verificar se o tempo de polimerizacéo e a saida de luz sdo
suficientes para polimerizar o material selecionado e a profundidade pretendida para o cenério clinico. Antes de usar o Coltolux Comfort
num procedimento clinico, usar sempre o bloco de teste fornecido para verificar se o composito selecionado e o tempo de polimerizacdo
irdo polimerizar por completo o material dentario até a profundidade pretendida. Para usar o bloco de teste, colocar o material dentério
no poco correspondente a profundidade de polimerizacdo pretendida para a aplicagao clinica. Polimerizar o material durante o tempo
de polimerizacdo necessario e depois remover o compdsito do poco com uma espatula dentaria. Com a espatula, testar a parte inferior
do material dentéario para verificar se ficou totalmente polimerizado. Se 0 material ndo tiver ficado totalmente polimerizado, verificar se a
tampa da lente, a manga protetora e a lente do LED nao tém sujidade que possa estar a bloquear a janela de saida e a reduzir a safda de
luz. Se estes componentes nao estiverem sujos, ajustar o tempo de polimerizacao até o material dentario selecionado ficar totalmente
polimerizado até a profundidade pretendida.

Observar sempre as instrucdes do fabricante do material dentdrio sobre a técnica de polimerizacdo apropriada dos materiais especificos.

Indicadores

Peca de méao

1. Modo Pronto - LED indicador verde permanente.

2. Modo Repouso - LED indicador apagado.

3. Modo Protecao térmica - LED indicador vermelho permanente. Sado emitidos alternadamente sons graves e agudos. Durante este
periodo, a peca de méao estard inoperacional e premir o respetivo botdo ndo ativa o LED do dispositivo enquanto a peca de méo
nao arrefecer.

4. Modo Bateria fraca — LED indicador verde intermitente e sinal acustico.

NOTA: se a bateria ficar fraca, coloca-la na base de carregamento para carregamento completo. A bateria Coltolux® Comfort pode ser
carregada sem a peca de mao fixada.

Base de carregamento
1. Estado de carregamento — LEDs indicadores a azul intermitente.
2. Estado de carregamento completo — LEDs indicadores a azul permanente.
3. Estado de erro de carregamento - LEDs indicadores com intermiténcia rapida.

Instru¢des de funcionamento

Todos os fotopolimerizadores debitam niveis elevados de energia luminosa e radiacdo térmica. A ndo
observacao das instru¢des dadas pode causar queimaduras no tecido mole, danos na polpa ou desconforto no
paciente.

Nao ativar o fotopolimerizador sobre tecido mole, como labios, gengivas ou lingua. A nao observacao destas
instrucdes pode causar queimaduras no tecido mole.

A Providenciar sempre protecdes contra a luz e garantir que sao usados 6culos de seguranca com filtracao de
AVISO luz azul adequados durante todo o tempo que o fotopolimerizador for ativado. Nao proteger o paciente ou
o utilizador da energia da luz azul, direta ou refletida, pode levar a niveis ndao seguros de energia luminosa
visualizada, o que pode ser prejudicial para os olhos.

A operacao repetida do dispositivo fara aumentar a temperatura do invélucro. Deixar sempre o dispositivo
arrefecer durante 5 minutos se for operado durante mais de 2 minutos repetidamente. Nao deixar arrefecer o
dispositivo pode fazer a temperatura do invélucro subir até aos 55 °C.
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1. Verificar se a tampa da lente fica bem colocada premindo-a até encaixar no lugar.

2. Instalar a protecdo intraoral contra a luz comecando por encaixé-la no colo do dispositivo, por baixo do refletor, e depois empurrando
para cima para a encaixar no lugar a volta do refletor (ver figura abaixo).

3. Aprotecdo intraoral contra a luz foi especialmente concebida para permitir a colocacdo da lente a face do plano de polimerizacao. A
protecdo contra a luz ird bloquear a luz azul refletida pela superficie do dente, desde que a lente esteja perto do plano de polimerizacdo.
Verificar sempre se a protecao intraoral contra a luz estd fixada para mitigar os efeitos da luz azul refletida. A protecao intraoral contra
a luz também foi concebida para ficar encaixada por baixo da manga protetora descartavel, para proporcionar um melhor controlo de
infecdes. Para um bom encaixe, verificar sempre se a protecao intraoral contra a luz também esta colocada por baixo da manga protetora.

4. Examinar a tampa da lente quanto a sujidade na superficie. Qualquer sujidade na tampa da lente pode reduzir a saida de luz do
dispositivo. Toda a sujidade observada deve ser raspada ou entao a tampa da lente tem de ser substituida antes da utilizacdo.

/\ AVISO: inspecionar sempre a janela de saida, incluindo a tampa da lente e a manga protetora, quanto a sujidade que possa
estar a bloquear a saida de luz. Qualquer sujidade a bloquear a saida de luz pode reduzir significativamente a irradiancia
efetiva do dispositivo e provocar a falha da restauracao.

CUIDADOQ: usar apenas tampas de lente fornecidas com este dispositivo ou listadas nestas instru¢dbes como componentes acessorios.
5. Se forem observados danos na tampa da lente ou na protecao contra a luz, substituir antes da utilizacao.

6. Colocar a manga protetora descartdvel empurrando a extremidade aberta da manga sobre a peca de méo. A costura da manga protetora
ndo pode ficar por cima da janela de saida. Instalar a protecéo extraoral contra a luz encaixando-a no lugar no local pretendido.

7. Examinar a manga protetora quanto a danos antes da utilizacdo no paciente. Se forem observados danos na barreira protetora, substitui-
-la imediatamente.

/\ AVISO: nao inspecionar devidamente a manga protetora quanto a danos pode aumentar o risco de contaminacao cruzada.

8. Se o LED indicador na peca de mao estiver apagado, premir o botéo de ativacao uma vez para colocar o dispositivo em estado de
prontidéo. A peca de mao estara pronta a usar quando o LED indicador ficar verde. Premir o botéo ativa o LED de polimerizacéo. A peca
de mao executa um ciclo de 20 segundos, emitindo um som aos 10 segundos e dois sons no final do ciclo.

9. Uma vez pronto para polimerizar material, verificar se a janela de saida esté a face do plano de polimerizacdo. A distancia e o angulo entre
ajanela de saida e o plano de polimerizacdo sdo fundamentais para o sucesso da fotopolimerizacdo. Por isso, verificar sempre se a janela
de saida estd o mais perto possivel do material a polimerizar e segurar com firmeza durante todo o tempo de polimerizacao pretendido.

Dicas de higiene:
- Usar sempre mangas protetoras descartaveis e substitui-las depois de cada paciente.

- Colocar a protecao intraoral contra a luz por baixo da manga protetora para minimizar os riscos de contaminacao cruzada.
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Limpeza e desinfecao

/N AVISO: a utilizacdo incorreta de mangas protetoras descartaveis pode expor os pacientes ou os utilizadores a contaminacao
cruzada e a risco de infecdo. Este dispositivo nunca deve ser usado num paciente sem uma manga protetora nova.

CUIDADO: ndo remover a bateria ao desinfetar a superficie. A exposicao dos terminais da bateria a agentes de limpeza e desinfecdo pode
tornar o dispositivo inoperacional e provocar atrasos no procedimento.

1. Depois da utilizacéo, remover da peca de méo a protecdo de encaixar extraoral contra a luz.

2. Remover e descartar imediatamente a manga protetora descartavel. Para remover a manga protetora, pegar nela com uma mao com a
luva calcada e puxar para cima até a ponta do dispositivo. Eliminar imediatamente a manga protetora usada para minimizar o risco de
transferéncia de material infeccioso.

3. Remover da ponta do dispositivo a protecao intraoral contra a luz puxando-a para baixo, partindo do refletor e afastada do colo do
dispositivo (ver figura abaixo).

4. Pararemover a tampa da lente, pegar com firmeza pelas margens da tampa da lente e puxar para fora a superficie do refletor. Limpar a
tampa da lente com élcool isopropilico a 70% e um pano macio. Se a tampa da lente ficar embaciada, substitui-la antes da utilizacéo.

5. Limpar as protecdes intraoral e extraoral contra a luz com um toalhete OPTIM-1 até ficarem molhadas. Limpar a superficie do invélucro
da peca de mao com um toalhete OPTIM-1 até ficar molhada. NOTA: ndo deixar entrar solucdo desinfetante no invélucro do refletor e ter
contacto direto com o LED. Observar sempre as instru¢oes de utilizacdo do fabricante do detergente/desinfetante.

6. Deixar o conjunto da peca de méao e todos os componentes secarem por completo.

7. Voltar a montar o dispositivo seguindo os passos 1-8 na seccao Instrucdes de funcionamento.

Fabricante: Dent4You AG
Método: desinfecao de baixo nivel

Simbolo: N/A

Dispositivo(s): protecdo intraoral contra a luz, protecéo extraoral contra a luz, tampa da lente, conjunto da peca de méo

AVISOS N&o aplicar liquidos diretamente no LED dentro do refletor, dado que isso pode danificar o componente e tornar o
dispositivo inoperacional.

Limitacbes ao Inspecionar sempre o conjunto da peca de mao, as protecdes contra a luz e as tampas de lente antes da utilizacdo.

reprocessamento | N&o continuar a usar em caso de danos.
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Instrugoes

Tratamento inicial no Depois do procedimento, remover do conjunto da peca de méao a protecdo extraoral contra a luz, a protecéo

ponto de utilizacdo intraoral contra a luz e a tampa da lente.

Limpeza/Desinfecao Limpar o conjunto da peca de méo, a protecao intraoral contra a luz e a protecdo extraoral contra a luz com
um toalhete OPTIM-1 até ficarem molhados.
Limpar a tampa da lente com élcool isopropilico a 70% e um pano macio. Consultar as instrugdes de
utilizacdo do fabricante do detergente/desinfetante. Limpar bem o dispositivo.

Secagem Deixar todas as superficies desinfetadas secarem ao ar.

Manutencéo, inspecao e Depois da limpeza e da desinfecéo, inspecionar a peca de mao quanto a contaminacao. Se for observada

teste contaminacao depois da limpeza e da desinfecao, repetir os procedimentos de limpeza e desinfecéo até
deixar de haver contaminacéo visivel. Inspecionar o conjunto da peca de mao e as prote¢des contra a luz
depois da desinfecdo e antes da utilizacdo. Nao continuar a usar em caso de danos.

Manutencao e substituicao de componentes

/\ Aviso: nao modificar este equipamento sem autorizacao do fabricante

Todos os componentes nao explicitamente indicados nesta seccdo como sendo repardveis e substituiveis pelo utilizador final exigem a
devolucao do dispositivo ao fabricante para reparacao ou substituicdo.

1. Remocéo e substituicdo da bateria

- As baterias de ides de litio vdo perdendo a capacidade de carregamento a medida que vao sendo sujeitas a ciclos repetidos de

carregamento/descarga. Se for notério que o fotopolimerizador ndo mantém a quantidade de ciclos de polimerizacdo completos
por carregamento esperados com uma bateria totalmente carregada, isso pode ser um indicio de que a bateria ultrapassou a sua
vida Util e precisa de ser substituida.

Se o dispositivo ficar muito tempo sem ser usado, considerar a remocao da bateria da peca de méo para reduzir o respetivo
consumo de corrente.

Para remover a bateria, pegar com firmeza na bateria e na peca de méo e rodar a bateria no sentido contrario ao dos ponteiros do
rel6gio. Para instalar uma bateria nova, enrosca-la lentamente na peca de mdo no sentido dos ponteiros do reldgio até ficar bem
engatada e depois apertar bem até assentar por completo.

CUIDADQ: néo exercer forca excessiva ao instalar ou remover a bateria. O excesso de forca pode danificar a rosca e inviabilizar a
utilizacdo do dispositivo para procedimentos posteriores.

2. Substituicdo da tampa da lente

- Para remover a tampa da lente, pegar com firmeza pelas margens da tampa da lente e puxar para fora a superficie do refletor.

Pressionar a tampa da lente nova de forma a ficar bem assente no refletor. Substituir a tampa da lente sempre que estiver
visivelmente embaciada ou suja.

3. Substituicdo da protecao extraoral contra a luz

Para remover a protecdo extraoral contra a luz, puxa-la da peca de mao. Para instalar a protecao extraoral contra a luz, pressiona-la
perpendicularmente a peca de mao até encaixar no lugar.

4. Substituicao da protecado intraoral contra a luz

Para remover a protecao intraoral contra a luz, empurrar o colo para baixo até se desprender do refletor e depois puxé-la para fora
do colo.

Para substituir, comecar por encaixar a protecao no colo por baixo da lente e empurrar para cima para encaixar no lugar a volta do
refletor.

5. Substituicdo da fonte de alimentacao
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Problema

Problema/Causa
original

Solugao

O LED indicador do fotopolimerizador
ndo se acende a verde ao premir o
botéo.

A peca de méo estéd na base de
carregamento.

Retirar a peca de mdo da base de carregamento antes de tentar liga-la.

A bateria esta gasta.

Colocar a bateria na base de carregamento e deixa-la carregar-se.

A bateria ndo esta bem assente
na peca de méo.

Rodar a bateria na peca de mao no sentido dos ponteiros do relégio até ao fim.

O LED indicador do fotopolimerizador
estd aceso a vermelho ao premir o
botdo de ativagao e o dispositivo apita.

A peca de mao estd em modo
Protecdo térmica.

Deixar o dispositivo arrefecer durante 5 minutos antes de continuar a utilizagao. O LED
indicador da peca de mao fica verde para mostrar que o dispositivo esta pronto para
continuar a ser usado.

A peca de méo desativou-
-se devido a um erro num
componente.

Contactar a assisténcia ao cliente da COLTENE.

O LED indicador do fotopolimerizador
pisca a verde e é emitido um sinal
acustico.

Bateria fraca.

Colocar a bateria na base de carregamento e deixa-la carregar-se por completo.

O LED indicador da base de
carregamento pisca rapidamente.

Erro no sistema de
carregamento sem fios.

Remover a bateria da base de carregamento. Verificar se nao ha corpos estranhos no exterior
da bateria ou na base de carregamento que possam estar a interromper o sistema de
carregamento. Se o problema persistir, contactar a assisténcia ao cliente da COLTENE.

A saida de luz emitida pelo

fotopolimerizador é inferior ao esperado.

Sujidade a bloguear a janela de
saida da lente.

Eliminar a sujidade ou substituir a tampa da lente.

O fotopolimerizador ndo executa
a quantidade nominal de ciclos de
polimerizagdo com uma bateria
totalmente carregada.

A bateria excedeu
a respetiva vida util.

Substituir a bateria.

O LED indicador da base de
carregamento nao se acende quando
esta é ligada a tomada de parede.

A fonte de alimentacdo néo esta
bem ligada.

Verificar se a fonte de alimentagéo estd bem ligada a tomada de parede e a base de
carregamento.

A base de carregamento
desativou-se devido a um erro
num componente.

Contactar a assisténcia ao cliente da COLTENE.

O LED indicador da base de
carregamento nao se acende quando a
bateria é inserida na base.

A base de carregamento
nao esté ligada a fonte de
alimentacao.

Ligar a fonte de alimentagdo a base de carregamento.

Sujidade entre a base de
carregamento e a bateria.

Eliminar a sujidade da base de carregamento.

A bateria desativou-se devido a
um erro num componente.

Contactar a assisténcia ao cliente da COLTENE para obter uma bateria de substituicao.

OBSERVACAO: comunicar todos os incidentes relacionados com a utilizacao deste dispositivo ao fabricante e ao Estado-membro em que

estes ocorreram.

Instru¢oes para uma eliminacao segura

Este produto ndo pode ser eliminado com outros residuos. Em vez disso, é da responsabilidade do utilizador eliminar o
equipamento descartado entregando-o num local de recolha designado para a reciclagem de residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos. A recolha em separado e a reciclagem do equipamento descartado no momento da eliminacado ird
ajudar a conservar os recursos naturais e a garantir a sua reciclagem de forma a proteger a salde humana e o ambiente.
Para mais informacoes sobre onde deixar o equipamento descartado para reciclagem, contactar as autoridades municipais,
o centro de reciclagem ou o revendedor onde o produto foi adquirido.

Explicacao dos simbolos

Cuidado/Aviso

AN

N&o olhar diretamente para a luz emitida pelo LED

R

Peca tipo B aplicada

Limite de temperatura
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N
M

Simbolo CE

Limite de humidade

Representante autorizado na UE

Conservar seco

Consultar o Manual de instrucoes

Reciclar

Risco de choque elétrico

Consultar as instrugoes de utilizacao

Risco de exploséo

Fragil — manusear com cuidado

Indicador de dispositivo médico: este
produto cabe na definicdo de dispositivo
médico

Referéncia

Venda limitada: a aquisicdo do dispositivo é
limitada exclusivamente a profissionais de
salde licenciados.

A entidade que fabrica o dispositivo médico

Descartavel (mangas protetoras)

Equipamento da categoria |l

Data de fabrico

Radiacdo néo-ionizante

Numero de série

Conformidade com o Reino Unido avaliada

Jdlie i BP0k

Numero do lote (apenas acessorios)

N&o misturar com o lixo doméstico

Informacgdes sobre a encomenda

Referéncia Descricao

60034390 Kit Coltolux® Comfort, internacional

60034391 Bateria de reposicdo Coltolux® Comfort

60034392 Fonte de alimentacdo universal Coltolux® Comfort

60034393 Mangas protetoras Coltolux® Comfort (embalagem de 1000)
60034394 Protecdes intraorais contra a luz Coltolux® Comfort (embalagem de 5)
60034395 Protec¢oes extraorais contra a luz Coltolux® Comfort (embalagem de 5)
60034396 Tampas de lente Coltolux® Comfort (embalagem de 20)

60034446 Bloco de teste de compdsito Coltolux® Comfort
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Informacgdes sobre a garantia

Por um periodo de 2 anos a partir da data de aquisicao, o fabricante legal, Dent4You AG, garante que o fotopolimerizador LED Coltolux
Comfort, novo e nunca usado, funcionard como previsto e dentro das especificagdes indicadas neste manual do utilizador. O fabricante legal
garante ainda o estado de funcionamento da bateria fornecida com o dispositivo por um periodo de 1 ano a partir da data de aquisicéo.

Informacoes, avisos e consideracoes sobre compatibilidade eletromagnética

AVISO: para evitar um funcionamento incorreto deste equipamento, deve evitar-se a sua utilizacdo junto a outro equipamento ou sobre ele.
Se este tipo de utilizagdo for necessario, este equipamento e o outro devem ser observados para verificar se estao a funcionar normalmente.

AVISO: a utilizacao de acessorios, transdutores e cabos que nao os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
poderéd resultar num aumento das emissoes eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade deste equipamento as interferéncias
eletromagnéticas e causar um funcionamento incorreto.

AVISO: o equipamento de comunicagao RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) deve ser usado a uma
distancia minima de 30 cm (12 in) em relacéo a qualquer parte do Coltolux Comfort, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso
contréario, o desempenho deste equipamento pode degradar-se.

NOTA

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizacdo em areas industriais e hospitals (CISPR 11,
categoria A). Se for usado num ambiente residencial (que exige normalmente CISPR 11, categoria B), este equipamento pode nao oferecer
uma protecao adequada a servicos de comunicacéao por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de mitigacao, tais como
a mudanca de lugar ou a reorientacédo do equipamento.

EN/IEC 60601-1-2:2014
Orientacoes e declaracao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O Coltolux Comfort destina-se a utilizacao no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador final do Coltolux Comfort deve certificar-
-se de que este é utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientacao

Emissdes de RF CISPR 11:ed5.0 (com A1:2010) Grupo 1 O Coltolux Comfort utiliza energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissoes
de radiofrequéncia sdo muito baixas e ndo deverdo provocar
interferéncias em equipamentos eletronicos proximos.

Emissdes de RF CISPR 11:ed5.0 (com A1:2010) Categoria A O Coltolux Comfort é adequado para utilizagdo em todos os
. . . estabelecimentos que n&o sejam ambientes domésticos, podendo,
Emissoes de harmonicas de acordo com a Categoria A ) ) - ;
todavia, ser usado em estabelecimentos domésticos e outros ligados
I[EC 61000-3-2 . . s A ) ~
diretamente a rede elétrica publica de baixa tensdo que abastece
Flutuacoes de tensdo e tremulacéo de acordo com | Conforme edificios utilizados para finalidades domésticas, desde que o seguinte
alEC61000-3-3 aviso seja tido em atencéo:

AVISO: este equipamento destina-se ao uso exclusivo por
profissionais de saude. Este equipamento pode causar interferéncia
radioelétrica ou interferir com a operagdo de equipamentos ligados
nas proximidades. Pode ser necessario tomar medidas de mitigacdo,
tais como a reorientacdo ou a mudanca de localizacdo do Coltolux
Comfort ou a blindagem do local.

175



Manual do utilizador

®D

EN/IEC 60601-1-2:2014

Orientacoes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Coltolux Comfort destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador final do Coltolux Comfort deve certificar-se de que
este é utilizado apenas nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético a que se destina

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV
+2kV, £4kV,
Ar+8KkV,+ 15kV

Contacto +8 kV
+2kV, £4kV,
Ar+8KkV,+ 15kV

Os pavimentos devem ser em madeira, betdo ou
mosaicos de ceramica. Se 0s pavimentos estiverem
cobertos por material sintético, a humidade relativa
deverd ser de, pelo menos, 30%.

Transientes elétricos rapidos/
Rajadas
|IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de alimentagao
elétrica
Frequéncia de repeticao 100 kHz

+2 kV para linhas de alimentagao
elétrica
Frequéncia de repeticao 100 kHz

A qualidade da rede elétrica publica deve serigual a
da rede que habitualmente abastece um ambiente
comercial ou hospitalar.

Pico de corrente
|IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial (linha-linha)
+2 kV modo comum (linha-terra)

+1 kV modo diferencial (linha-linha)
+2 kV modo comum (linha-terra)

A qualidade da rede elétrica publica deve ser igual a
da rede que habitualmente abastece um ambiente
comercial ou hospitalar.

Cavas de tensao, interrupcoes
curtas e variagdes de tensao
nas linhas de entrada de
alimentacdo elétrica

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo

A 0° 45°,90° 135°,
180° 225° 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo

70% UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

0% UT; 0,5 ciclo

A 0° 45°,90° 135° 180°,
225°,270°e 315°

0% UT; 1 ciclo

70% UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

A qualidade da rede elétrica publica deve ser igual a
da rede que habitualmente abastece um ambiente
comercial ou hospitalar. Se o utilizador do Coltolux
Comfort necessitar de uma operacao continua
durante as interrupgoes da alimentacédo, recomenda-
-se que o Coltolux Comfort seja alimentado a partir
de uma fonte de alimentacdo ininterrupta com
capacidade suficiente para manter o funcionamento
do dispositivo durante o tempo méaximo necessario
dainterrupcao.

Campo magnético da
frequéncia de alimentagao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Os campos magnéticos da frequéncia de
alimentacdo devem situar-se em niveis caracteristicos
de uma localizacéo tipica num ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Nota: UT é a tensdo da rede de c. a. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Orientacoes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Coltolux Comfort destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador final do Coltolux Comfort deve certificar-se de que
este é utilizado apenas nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético a que se destina

RF conduzida
|IEC 61000-4-6

RF irradiada
|IEC 61000-4-3

3Vrms

6Vrms

(em bandas ISM)
150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms

6Vrms
(em bandas ISM)
150 kHz a 80 MHz

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

Os equipamentos portateis e moveis de comunicagao por RF ndo
devem ser utilizados junto de qualquer parte do fotopolimerizador
Coltolux Comfort, incluindo os cabos, a uma distancia inferior a
distancia de separagao recomendada calculada a partir da equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

d=12+P

d=1,2+/P 80 MHza 800 MHz

d=23+/P800MHza 25 GHz

em que P é a saida nominal maxima do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e d a distancia minima de
separacao recomendada em metros (m).

As intensidades dos campos criados pelos transmissores fixos de RF,
conforme determinado por um exame eletromagnético do local?,
devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama de

frequéncia ®.

A interferéncia pode ocorrer na proximidade de equipamentos
identificados com o seguinte simbolo:

()

Radiacdao ndo-ionizante

NOTA 1:a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia superior.

NOTA 2: estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de objetos, estruturas e pessoas.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacoes de base para telefones por radio (telemdveis/sem fios) e radios moveis, radios amadores,
emissores de rddio AM e FM e emissores de TV, ndo podem ser calculados teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, deve considerar-se um levantamento eletromagnético do local. Se o campo medido na localizagao em que o fotopolimerizador Coltolux Comfort é
utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel, acima mencionado, o fotopolimerizador Coltolux Comfort deve ser vigiado para verificar se funciona
normalmente. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessérias medidas adicionais, tais como uma reorientacado ou mudanca de local do
fotopolimerizador Coltolux Comfort.

b. Na gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de comunicacao RF portatil e moével e o Coltolux Comfort

O Coltolux Comfort destina-se a utilizacao num ambiente eletromagnético em que as perturbacoes por RF irradiada estdo controladas. Os utilizadores do Coltolux
Comfort podem ajudar a evitar as interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o equipamento portétil e mével de comunicacao por
RF (transmissores) e o Coltolux Comfort, como se recomenda a seguir, consoante a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacéo.

Poténcia maxima de saida Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor em metros (m)
especificada do transmissor em
watts (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 012 012 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1.2 1.2 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia de saida maxima nao apresentada na tabela anterior, a distancia d de separacao recomendada em metros (m) pode
ser calculada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P € a saida nominal méxima do transmissor em watts (W), de acordo com o

fabricante do transmissor.
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separa¢do para a gama de frequéncia superior.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagoes. A propagacao eletromagnética € afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e

pessoas.
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Tabela 9 - Especificacdes de teste para a IMUNIDADE DA PORTA DO INVOLUCRO para equipamento de comunicacdo RF sem fios
Frequéncia de Banda? Assisténcia Modulacao ® Poténcia Distancia Nivel de teste
teste técnica? maxima (m) de imunidade
(MHz) (W) (V/m)
Modulacéo de
; b)
385 380 - 390 TETRA 400 impulsos 18 03 27
18 Hz
FM 9
GMRS 460, Desvio + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 2 0,3 28
1 kHz sinusoidal
710 Modulacéo de
; b)
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 impulsos 0.2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, .
TETRA 800, Micr’;juijggfbfie
870 800 - 960 IDEN 820, P 2 03 28
930 COMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; .
1845 GSM 1900; Mi(r): Uflfgffe
1700 - 1990 DECT: P 2 03 28
Banda LTE 1, 3,4,
UMTS
Bluetooth, .
i, | Moo e
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, P 2 03 28
RFID 2450,
Banda LTE 7 217 Hz
5240 Modulacdo de
‘ 0
5500 5100 - 5800 WLA': /iom ] impulsos 0.2 03 9
5785 217 Hz
NOTA: se necessario, para alcancar o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena de transmissao e o EQUIPAMENTO ou
SISTEMA DE ELETROMEDICINA pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3.
a) Para alguns servicos, estao incluidas apenas as frequéncias da ligacdo ascendente (uplink).
b) A portadora deve ser modulada com um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.
¢) Como alternativa a modulagdo FM, pode ser usada uma modulagdo de impulsos de 50% a 18 Hz, porque, apesar de nao representar a
modulacéo efetiva, seria o pior dos casos.
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MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (Hvwpéveg MoAiteieg) opilel 0TI N CUYKEKPIUEV GUGKEUN OQEIlEl va TwAEITAL O
eMmayyeApatieg vuyeiag pe adgla Aoknong eMayyEAHATOC ) Yid AOyaplacuo Toug.

Mpw ané Tnv eykatdotacn Kat tn AeITovpyia TnG GUGKEUNG, S103A0TE TPOGEKTIKA OAEG TIG 00NYieG MOV MapEXovTal GTO MAPOV
€yxeLpidlo xpriong.

Meprypaen Tou MPoiovtog

To Coltolux® Comfort fval pia cuokeur| TOAVUEPIOUOU QwToEKTTEUTTOUGAC S10d0U (LED) TTOU XpNnOIUOTTOIETAL YIa TOV TTOAULEQIOUO
PWTOTTOAULEPICOUEVWY UAIKWV a6 eTAYYEAUATIEC TOU TOLEA TNG OSOVTIATPIKAG.

Xapaktnpiletal amo:
- AmAn Aettoupyia pe éva Kouur
- EAagpu kat epyovopikd oxedlacuod
- Emimedo akpo (90°) yia eukordTePN MPOCoRAcn otny omicBia mepIoxn
- Opoloyevéc mpo®i\ Géoung
- Emaywykn eoption
- Mmatapia pe SuvatdTNTA AVTIKATACTACNG Ard TOV XN oTN
- AVOEKTIKN Kal EUKOAN GTNV ATOAULIAVON KATACKEUH UAKOU

Evdei&eig xpriong

H cuokeuri moAupepiopol Coltolux® Comfort LED evdeikvuTal yla Tov eVOOOTOUATIKO Kal EEWOTOUATIKO TTOAUHEPIOUO OSOVTIATPIKWOV
QITOKATACTACEWV TTOU KATAoKeuAlovTal armd VAIKA (KOVWG avapepopeva WG 0OoVTIATEIKA UAKA AITOKATACTAONG r/Kal CUVBETECG pNTIVEG
r/kal 0SOVTIATPIKA CUYKOMNTIKA TTOAULEQICOUEVA [IE 0PATO PWC) TTOU TTIEPIEXOLY KAUPOPOKIVOVN WE PWTOEVEQYOTTOINTH.

Avtevdeielg

To Coltolux® Comfort Gev mpénel va xpnolpomoleiTal amd Atoua mou AABAVoLY GWTOELAIOBNTOMOINTIKA GAPUAKA K} TTOU £XOUV YVWOTH
evaloBnoia oTo WG,

MNpoopi{dpevol XpHoTeg

O mpoopIlduevog TANBUCUOC XPNOTWY ival odovTiaTEOL Kal TioTomoinuévol BonBoi odovtidtpwy. H cuokeur) moAupepiopov Coltolux®
Comfort dev mpoopileTal yla xprion amd Tov YEVIKO TANBUCUO.

KAvikd o@£An Kal XapakKTnPLoTIKAa anédoong

To Coltolux® Comfort dev avtipetwmiCel dueoa kapia latpikr katdotaon. Mpoopiletal yia va Aeitoupyei oe cuvdLaAoUS e 0SOVTIATPIKA
UAIKA QITOKATACTAONG YIA TN 0QEAYIoN Kal TNV TpooTtacia Tepndoviouévng adapavTivng kat odovTivng Twv SoVTIWY, Yia TN GUYKOANGCN
080VTIKWY VapBnKwv yia Tn Beparreia KAKAS CUYKAEIONG Kal yia TNV eMblopBwon/anokatdotacn adapavtivng kat odovTivng mou €xouv
UTTOOTE! BAAPBN aTTd PUOIKO TPAUUATIOUO.

Tuppatd vAika

To Coltolux Comfort éxet oxeSlaoTel yia Tov TOAULEPIOUS 0SOVTIATPIKWY UAIKWY ATTOKATACTACNG e BAON TTOAUUEPT] TTOU TTEQIEXOUV
KaupopokIivovn we @WTOEVEPYOTTOINTH OTO £UPOC 440-470 nm. BA. TIC TARPEIC 0ONY(EC XPriONC TOL KATACKEUAOTH| TOU UAIKOU
QTTOKATACTAONG WE BAon MOAUHEPT Yia EI8IKEC GUOTATEIC CLUHPBATOTNTAC KAl TTOAULEPIGHOU TOU TTPOIGVTOC.

XapakTnpIoTIKA QWTEIVNG 080U

HAekTPOKIVNTOC EVEPYOTTOINTHAC TTONUUEPIOHIOU: ZUOKEUN MOAUMEPIOHOU Coltolux® Comfort
Katnyopia: 2 Tomog: 2

MNeptypaen ewtevnc e€6dou: 11 mm / 1,1 cm Siapetpog (KUKAIKA Siatopr)

EuBadov diatopnc ewtevnc e€66ou: 380 mm?/ 3,80 cm?

XPNOIUOTIOIOUUEVOC XPOVOC aKTIVOROANONG: 20 SeutepoenTta

XpnoluomoloUuevoc Tpdmoc Aeltovpyiac: Standard (Tumikog)

MéyloTo pnkog Kupatoc: 449 nm

Méylotn ewtevr évtaon: 1.440 mW/cm?

Meploxn pKoug KURATOG Ponj aktivoBoliag ‘E€060¢ aktivoPoliag
nm mw mW/cm?
<380 <1 <1
380 ewcg 515 1.140 1.200 (+/- 240)
>515 <1 <]

180



Evxepidlo xpriong

E€odog prkouc kupatog Coltolux® Comfort

50
40
30
20
10

Pon aktivoohiag (mW)

350 400 450 500 550

Mrkog kUpatog (nm)

XeipoAafn

Tpogodoaia pevuatoc Mmatapia 1évTwv AiBiou
OvopaoTtikr taon: 3,7V
XwpnTikéTnTa: 850 mAh

APIBLOC KUKAWVY 20 SEUTEPONETTTWY
HE VEQ, TTANPWE POPTICHEVN UrTaTtapia: 120 (TouAGXIoTOV)

AAOTACEIC: 215 mm / 8,46 in prikog
20 mm /0,78 in S1ApeTpOC

KUkhog Aettoupyiag: 2 \emté evepyormoinon, 5 Aenté anevepyoroinon (og Bepuokpacia mepiBdAovtog 25 °C /

1 A\enté evepyornoinon, 10 Aemtd amevepyomnoinon (oe Bepuokpacia mepiBdihovtog >25 °C/

Bdpoc 779/2,7 0z

77 °F)

77 °F)
Oeppokpacia Aerroupylac 10°C-38°C/50°F-100°F
2 XETIKN uypaoia: 80% otoug 25 °C/ 77 °F
ATHoo@alpikn Ttieon: 500 hPa - 1.200 hPa
Epapuolouevo uépoc: Tunog B
BaBuog mpootaciag amd dieicduon: IPX3

Baon @optiong/ Tpopodooia pevpatog

Tdon Aetrtovpyiag / 100 - 240V

>uyvotnta: 50/60 Hz

Katavalwon pevpatoc: 2 A péy.

XpOvoc Péxpl TNV TTAR PN @OPTION: [Nepimou 2 wpeg
Ta&ivéunon: E€omiopog katnyopiac i

JUVONRKEG LETAPOPAG Kal armoOrikevong

Eupog Beppokpaciag mepiBdAovtoc -20°C éwg 38°C/ -4 °F éwg 100 °F

2 XETIKN uypaoia: 15% - 85% >Y
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MNpo&idomoinoeig Kat mMPo@uAAgelg

&I‘I POEIOOTIOINCEIG

A

MNPOEIAONOIHZH

H pn tpnon twv mapexopevwy odnylwv pmopei va odnyrioet o€ BAGPN Tou acBevi i Tou XPRoTn.

'O\EG Ol GUOKEVEG TTOAUEPIGHOU TTAPAyouV UPNAA ETIMESA PWTEIVIG EVEPYELAG Kal OEPIKAG aKTIVOBOoAiag.
H pn tpnon twv mapexopevwy odnylwv pmopei va odnynoel o€ eykavpata HaAakoU 16tol, MoA@IKN BAARN,
o@OaApikn BAGBN R Suc@opia Tou acOevn).

H pn tpnon twv mapexopevwy odnylwv pmopei va odnynoet oe aduvapia A&ertoupyiag TG CUCKEURG Kal va
npokaléoel kaBuotépnon tng dtadikaciag.

H pn opBn xprion Twv mepIBANUATWY Ppaypol propei va eKOEoel TOug aoOeVeiG i TOUG XPNOTEG O
Slaotaupoupevn péAuveon Kat Kivéuvo Aoipwéng. Moté pn XpNOIUOTIOLEITE AUTAV T CUCKEUN 0€ ao0Ev Xwpig
véo mepifAnpa @paypov.

H pn 0p61 emBewpnon tou mepIPARRATOC PpayoU yia {nuiEG pmopei va odnyroet o auv§nuévo kivéuvo
SlaoTtavpoupevng poAuvong.

Mnv evepyoTIOIEITE TN CUCKEUT TTOAUUEPIGHOU TTAVW armd HAAAKOUG I0TOUG, OTTwG Ta XEiAn, Ta oUAA 1 TN
yAwaooa. H pn tTpnon autig tng odnyiag pmopei va o8nynoel o€ eykavpata HaAakou 16tou.

Alao@alilete mAvTa OTI, KATA TNV EVEPYOTOINGCT TNG CUCKEUNG TTOAUHEPLOOU, XPNOLIOTIOI0UVTAl Ol
TAPEXOUEVEG AOTIIOEG PWTOG Kal Ta KATAAANAA YUOAIA aG@ANEiag TTOU GIATPAPOUV TO MITAE GWG. H pn
Owpdkion Twv acOeVWVY 1 TWV XPNOTWV Ao TRV AUESH I} AVOKAWUEVN EVEPYELD UITAE PWTOG UMTOPEL va
odnynoel o€ un ac@aln emineda OeaT¢ PWTEIVIG EVEPYELAC, Ta oTToia umopei va gival emPBAapn ya Ta pdtia.

H emavalapBavopevn Aettovpyia Tng cuoKeung Oa mpokaléoel av€non tng Oepokpaciag Tou KEAUYOUC.
A@nivete mavta va pecolafei pia mepiodog PuEng 5 Aemtwv, €AV  CUOKEUN AEITOUPYEI YIa TTEPIOCOTEPO ATTO
2 Aentd emavalappfavopeva. Eav n cuokeun dev agpebei va kpuwael, n Oeppokpacia Tou KEADPOUG umopei va
@Tdoe Toug 55 °C.

Aokipalete mAvta Tov EMAEYHEVO GUVOUAGHO XpOVou Kal GUVOETOU UAIKOU XPNOILOTOIWVTAG TO TIAPEXOUEVO
MmAOK SOKIUNG TPV amo TN XPrion o€ acOevn yla va emaAnOgUGETE OTI 0 XpPOVOG TTOAULEPIGHOU €ival EMOPKAG
yla Tov AR PN MOAUUEPIGUO Tou UAIKOU. H pn dokiun Tou cuvéuacpiol XpOvou MOAUUEPIGHOU Kal UAIKOU
pmop&i va odnyn ol og aunpévo Kivouvo pn MOAUUEPICHEVOL UALIKOU Kal Ao ToXiag THG AMOKATACTAONG.

EmOBewpeite mavra 1o mapabupo e€66ov, cupmepIAapBavopéVou TOU KAMAKIOU ¢aKoU Kal ToU TTEPIBARATOC
(PPAYHOU, yia UTTOAEIHATA TTOU UmopEi va epumodifouv Tn pwTtevr) £é§0d0. Tuxov umoAgippata mou epmodifouv
™ QWTEVH £§050 UMOPE( VA MEIWCGOUV CNHUAVTIKA TNV AMTOTEAECHUATIKI) EKTTOUTTH WTOC ATTO TN CUOKELN Kal
va 08nyroouv G€ acTOoYia TNG AMMOKATACTAONG.

Mnv tpomomnoleite autov Tov eOTMAIGHO XwpiG TNV ASEL TOU KATAGKEVAOTH.

AK(véuvoc nAektpomAnéiag

A

MNPOEIAOMNOIHZH

EmOswpnote 1o KaOAWSI0 pepATOG TPV Ao TN XPron yia {E@tiopa i Opavon.

E€etdote ONa Ta mepleXOpEVA yia TUXOV {nHLA TIpIV A6 TN CUVAPHUOAGYNON Kal T XPRHon.

Na xepifeote TV pratapia evw €xel apaipedei amd tn xelpohafn poévo pe kabapd, oteyvd xépta.

Mnv eppuBilete Tn Xelpohafny, Tn Bdon @OpTIONG 1} TO TPOPOSOTIKO OE LYPO.
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KINAYNOZ EKPH=HX

MPOEIAOMNOIHZH

EAéy&te TNV prmatapia yia didykwon i {npid mpiv amo tn Xeron. AlakoYte apécwg Tn XPHon omolaodnmote
pmatapiag mou ep@avifetal SIoyKwEVN 1) TTAPAUOPPWHEVN.

Mnv emyYEIPAOETE VA POPTICETE TNV UMATaApia PE OTMOLASATIOTE AAAN GUOKEUN EKTAG ard TV mapexopevn Bdaon
@OPTIONG 1 TO AVAPEPOUEVO AVTAANAKTIKO €ApTNnHA.

Mnv emyEIPOETE VA ATTOGUVOAPOAOYCETE TO GUYKPOTNHA pIatapiag.

Mn XPNOOTOLEITE AUTHV T GUCKEUN UTIO TNV TIAPOUCia EVPAEKTWV AVAICONTIKWV.

Mn xpnotpomolgite Tn cuokeun og mepIBAailov mAovaolo o€ o§uydvo.

MPOEIAOMOIHZEIZ HAEKTPOMAINHTIKHZ ZYMBATOTHTAX (EMC)

AN

MPOEIAOMOIHZH

H xprion autol tou e§omAicpov mapakeipeva i} o€ Siata&n otoifag pe aAo e§omAiopo Ba IpEmel va amo@evyeTal
81611 Ba pmopovce va odnynoel 6 akatdAAnAn Asrtoupyia. Edv tétola xprion givat amapaitntn, o eomAIoHog
auTAG Kalt 0 AAog eomAiopog Ba Tipémel va mapakoAouBouvTal yia va emalnOegutei 6Tt AeitoupyoUV KavoviKd.

H xprion mapeAKOPEVWVY, HOPPOTPOTEWV Kal KAAWSiwV S1a@opeTIKWV amod ekeiva mou kabopilovtal

1 TTap£€XovTal amo ToV KATACKEVAOTH autoL Tou e§omAiopol Ba umopoloe va 08nyrnoel o€ avEnpéveg
NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTEG 1) HEIWUEVN NAEKTPOUAYVNTIKI ATPWOia AUTOU TOU £OTTAIGHOU Kal va £XEL WG
anoté\eopa akataAAnAn Asitoupyia.

O @opNnToG EOMAIOHOG EMKOIVWVIWY padloouxvotitwy (RF) (cupmeptAapBavopévwy MEPIPEPEIKWY CUCKEVWYV,
OMw¢ KaAAWS1a KePaiag Kal EEWTEPIKEG KEPAIEC) SEV TIPETIEL VA XPNOILOTIOLEITAL OE ATTOCTACH MIKPOTEPN TWV

30 cm (12 vtowv) ané omotodimote pépog tou Coltolux Comfort, cupnepilappfavopévwy Twv KaAwdiwv mou
KaBopifovtal amd Tov KAataoKevaoTr. AlagopeTiKd, Oa umopolaoe va mpokAnOei umoaduion Tng andédoong
auTtoL Tou eomAIooU.

AuTOG 0 e§oMAICHOG TTpoopileTal Yia Xprion amod emayyeARATIEG UYEIAG MOVO. AUTOG 0 EOTTAIGUOG HTopEi va
npokaléoel padlomapepBoln i} va Statapdadel tn Aertoupyia yertovikov e§omAicpov. Mmopei va amaitoovtal
S10pOwTIKA PéTPA, OTIWG EMAVATIPOCAVATONGHOG 1} aAlayr 0éon¢ Tng povadag Coltolux Comfort i Owpdkion
¢ TomoBeaoiag.

Mpo@uldaeig

MPOXOXH | Xpnolpomoleite HOVo Ta MOPEAKOUEVA TTOU TTIAPEXOVTAL LE T CUCKEUN 1) TA AVAPEPOUEVA AVTAANAKTIKA E§apTAHATOA.

MPOZOXH

Mnv ag@aipeite TV prmatapia Katd tnv amoAVHaAvon Twv em@avelwyv. H éKBeon Twv akpoSeKTWV TNG pmatapiag o
KaBaploTika péoa pmopei va odnynoel e aduvapia Aeitoupyiag TnG GUCKEUNC Kal o KaBuotépnon tng dtadikaciag.

AmOoUOKEVAOia TNG OUCKEUNG

A

MNOIHZH

NPOEIAO- E€etaote OMa ta mepiexOpeva yia Tuxov {nuid mpv amo tn cuvapuoAdynon Kat tn Xpron.
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O

EvSooTouatikn
aomida ewTtdC

E¢woTouaTIKA
aomida ewTtoC \
Xelpohafn \

Mmnatapia

Karmaki
(PaKOU

Bdon @opTtiong

MNeplexopeva:

MNOXOT. | MEPIEXOMENO

1 Xelpohafn

1 Mmnatapia

1 Baon @optiong

1 Tpo@odoTikd USB-C e mpooapuoyeic @I¢
3 E¢woTopatikr aomida pwtde

3 Ev&ooTouatikr aomida puwtog

20 Kamnakia gakou

100 MepBARpaTa ppaypou

MNpogtolpacia kat cuvappoAoynon

Na xelpifeote TNV pmatapia evw €xel apalpedei ano tn xeipohafn pévo pe kabapd, oteyva xépta.

EAéy&te TV pmatapia yia didykwon i {nuid ipv ané tn Xprion. Alakoyte apéowg Tn Xprion onotacdimote
& pratapiag mou gp@avifetal Sloykwpévn | TApapoPPWHEVN.

MPOEIAO-

HOIHSH Mnv €MXEIPNOETE va POPTICETE TNV HImatapia pe omoladmoTe AAAN CUCKEUN EKTOG ATt TNV MapeXOMEVN Bdon

@OPTIONG I} TO AVAPEPOUEVO AVTAANAKTIKO e§ApTnHa.

H pn emavag@dption Tng pnatapiag peTagh Twv xprioewv Oa urmofadbpicel Tn AeITovpyIKOTNTA TNG ImaTapiag Kat
umopei va odnynoel og Babid amo@opTion.

A@OoU aMOCUCKEUAOETE TN OUCKEUN, TTPOCAPTAOTE TOV KATAAMNAO TTROCAPUOYEA PIC OTO TPOPOSOTIKS. ZUVEEDTE TO TPOPOOOTIKO USB-C
AN PWC otV emtoiyia mpila Kal, oTn CLUVEXELD, CUVOEDTE TO OTN Baon POPTIONG. O eVOEIKTIKOC WTEIVOC SAKTUAMOG TNG BAonc eéPTIoNG
Ba mpémel va avAayel yia cUVTOHO XPoVIKO SidoTtnua umodeikviovTag &Ti n BAcn eopTIoNg eival cwoTd cuvdedepévn. MeploTpéPTe apyd
TNV UImaTapia oTn XEIEoAARn e SeEIOCTPOPN KATEVBUVGON UEXPL VA EUTTACKOUV TIANPWG TA OTTEIPWLIATA KA, 0T CUVEXELD, OPIETE péXPL va
edpaletal MANPWC. TOTOBETAOTE TN XEIPOAARM e TNV prmatapia otn Baon eopTIonG.

Alao@ahioTe 0T N patapia eival TARPWS poPTIoUEVN TPV artd TNV TTPWTN Xerion. Tomobeteite mavta v pmatapia otn Rdon eépTiong
otav Sev XpnaolomoleTal yia va SlacpalioeTe Tn BEATIOTN Aeltoupyia TnG pratapiag.
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Evxepidlo xpriong &
‘EAgyxo¢ Aettoupyiag

Moté punv Kottalete amevOeiag 0TO PUG TTOU EKTTEUMETAL ATIO TOV PAKO EKTTOUMAG QWTOG | OTO PWG TOU
j avtavakAdtat amod to §6vTi i ANAeg em@aveleg. Mmopei va mpokAnOei BAGPN Tou ap@iBAnoTposidouc.

Aokipadete mavta tov emMAgypévo cuvSuaouo XPOVou Kat GUVOETOU UNIKOU XPNGLLOTIOIWVTAG TO TAPEXOUEVO
MPOEIAO- pmAOK SOKIUAG TPV amo T Xprion o€ acBevi yia va emaAn0eVoeTe 0TI 0 XPOVOG TTOAUUEPIOHOU Eival EMAPKIG YA
MOIHZH ToV TMA}pN TMTOAUUEPLIGHO Tou UAIKOU. H pn SoKIpr Tou GuvSUaGHoU XpOVOUL TIOAUUEPIGHOU Kal UNMKOU prTopEi va

odnynoel oe au§npévo Kivduvo pn MTOAUUEPIOHEVOU UALIKOU Kal 0TOXiOg TNG AMOKATAGTAONG.

To Coltolux® Comfort mepihapBavel xpovoSiakdmtn KUKAOU 20 SEUTEPONETTWY E NXNTIKY EVOEIEN LeTd amd 10 Seutepdienta. H ouokeun
Ba anevepyomoinBel autopata Petd amd 20 SeutepOAEmTa AelToupyiac. H cuokeur| umopei va amevepyormoinBel xelpokivnta omoladnmote
OTlypr) v amé Ta 20 SeuTePONETTA TATWVTAC TO Kouprt( "Evepyomoinon/Amnevepyornoinon”.

AmoTelel euBVVN TOL TTPOCWTTIKOU TTOU eKTEAE! TN Sladikacia amokaTdoTaong va eMAANBeVEL OTL O XPAOVOC TTOAUUEPIOHOU KAl N PWTEVN
£€080¢ EMaPKOVV YA TOV TTOANUHEPIOUO TOU ETMAEYLEVOU UAIKOU Kal 0TO emBuuNnTO BABOG yia TNV KAWIKH Tiepimtwon. Mptv armod

xprjon tou Coltolux Comfort og pia KAwikr) Sladikaoia, XpNOIUOTIOLETE TIAVTA TO TTAPEXOUEVO UIMAOK SOKIUNG Yia va emainBeVeTe OTI TO
EMAEYLEVO OUVOETO VAIKO Kal O ETMIAEYHEVOC XPOVOG TTOAUHEPIOHOU Ba TTOAUPEPITOLY AN PWG TO 0SOVTIATPIKO UAIKS OTO emBuUNTO 3dBoc.
Ma va xpnoIUOTTOINCETE TO UMAOK SOKIUNG, TOMMOBETHOTE TO 0OOVTIATOIKO UAIKO OTNV KOINOTNTA TTOU AVTIOTOIKEl 0TO emMBUuNTéd Babog
TTIONUHEPIOHOU YIa TNV KAWVIKH €pappoyr. [oAupEPIOTE TO UAKS yia ToV emBUnNTO XpOVO TTOAUUEPIOHOU KAal, OTN CUVEXELD, APAIPEDTE TO
OUVOETO UAIKO armd TNV KOINOTNTA HE Ua 0SOVTIATPIKH OTIA6N. XpNOIWOTTOIWVTAG TN OTTATOUAQ, EAEYETE TNV KATW TTAEUPA TOL 0SOVTIATPIKOU
UAIKOU yia va eTaAnBeVoETe OTI TO UNKS €XEl TTOAVHEPIOTEL TTANPWG. EAV TO UAIKO Sev éxel TOAUUEPIOTE! AR PWC, BEBaIWBETE OTL TO KATTAKI
(aKoU, To TEPIBANUA @EaypoU Kat o eakdg LED eival amaiayuéva amd unoAsippata mou pmopei va epmodiouv To mapdBupo e€6ou Kal
V0l LEIWVOLV TN QWTEV €€0d0. Edv autd ta oTolxela eivat amaraypéva amnod UTTOAEUPATA, TTPOCAPHOOTE TOV XPOVO TTOANUHEPICUOU £WG GTOU
TO €MAEYPEVO 0SOVTIATPIKS UAIKO TTONUUEPIOTEl AN pWG 0TO MBUUNTS BABOC.

AkolouBeite mévTa TIC 08NyieC TOU KATACKEUAOTH TOU 0OOVTIATRIKOU UAIKOU OXETIKA JE TN OWOTH TEXVIKK) TTOAUUEPICUOU TWV CUYKEKPIUEVWY
UAIKWV.

EvdeikTikéG AuxVvieg

Xelpohafn
1. Kataotaon gtoipdétntag — H evOelkTikr Auyvia LED eival otaBepd mpdoivn.
2. Katdaotaon avactoAig Aettoupyiag — H evOelkTikr| Auyvia LED eival onot.
3. Tpomog Aettoupyiag OepikAG mpooTaaciag — H evOeikTikr Auyvia LED eival otaBepd kOKKivN. EKméumovtal eVaAaoodpeva
UPNAG Kal xapnAd nxnTiké orjpata. Katd tn Sidpkela autng Tne meplddou, N xelpoAar) Ba tebel ekTOC Aeltovpylag kat To matnua
TOU KOUUTTOU TNG XElpoAaPnc Sev Ba evepyorolr|oel Tn Auxvia LED Tng cuokeur ¢ éwg GTou N XELPOAAPr| KPUWOEL
4. Katdotaon xapnAqg pmatapiag — H evdelkTikr) Auxvia LED avaBoofrvel e mpdovo Xpwpa Kat TapAyeTal NXNTIKO Orua.

YHMEIQYH: EAv eméNDel KaTaoTaon XapnAng pmatapiag, TomoBeTAOTE TNV Umatapia otn fAcn GOPTIONG YIa VA UITOPECEL va
emavaeopTIoTe! MARpwd. H pmatapia tou Coltolux® Comfort pmopei va @opTIoTel xwpi va sival mpooapTnuévn n XelpohaBn.

Bdon @opTtiong
1. Katdotaon @optiong — Ot eVOEIKTIKEC AuxVIEG LED mAAOVTAL LE UIMAE XPWUAL.
2. Katdaotaon minpoug @optiong — Ot evOeIKTIKEG Auyvieg LED eival otaBepd Umhe.
3. Katdotaon o@alpatog @optiong — Ot evOelkTIKEG Auyvieg LED avaBoofrivouv ypriyopa.

Odnyieg Aertoupyiag

'O\EC Ol GUOKEVEC TIOAUEPIGHOU mapdyouv bPnAd emimeda QWTEIVN G EVEpYELAG Kal Ogp KRG akTivooliag.
H pn Tipnon Twv napexopevwy odnylwv Pmopei va odnynoel o€ eykavpata HaAakoU 16Tou, ToA@IKA BAABN R
duo@opia tou acOevn.

Mnv evepYOTTOIEITE T GUOKEUT TOAUHEPIOUOU TTAVW ATTO HOAAKOUG I6TOUG, OTTWG Ta XEiAN, Ta oUAA 1 T YAwooa.
H pn Tipnon autig tng odnyiag umopei va odnynoel o€ eykavpata HaAakov 1oTou.

A Alao@alilete mavta 6T, KATA TNV EVEPYOTIOINGN TNG GUGKEUNG TOAUUEPIGHOU, XPNCILOTIOIOUVTAL Ol TAPEXOUEVEG
MPOEIAO- | aomideg wToOG Kat Ta KATAAANAa yuaAid ac@aleiag mouv @IATpdpouv 1o pmmAe @we. H pn Owpdkion tou acBevi
MNOIHZH 1} TOU XPNOTN armd TRV AUEON i} AVAKAWHEVN EVEPYELD UITAE PWTOG PUITOPEi va oSNy oeL 0 U ac@aln emimeda
Oeatrig PWTEIVAG EVEPYELAG, TA OmToia pumopei va givatl emPBAapn yia ta pdatia.

H emavalappavopevn Aertoupyia tTnG cUoKeung Oa mpokaléoel av§non Tng Oeppokpaciag Tov KEAUPOUC.
A@nvete mavta va pecolafei pia mepiodog Yu&ng 5 Aentwy, €AV n GUCKELN AEITOUPYEI V1A TTEPICCOTEPO ATIO
2 \emrtd emavalappavopeva. Eav n cuokeun dev a@edei va Kpuwoel, N Ogppokpacia Tou KEADQPOUG pImopEi va
@tdoel Toug 55 °C.
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1.

2.

3.

BeBaiwBeite 6T TO KAMAKL aKoL gival TTANPWE EYKATECTNUEVO, TMECOVTAG TO KATTIAKL (PAKOU UEXL VA KOUUTIWOEL 0Tn 840N Tou.

EyKkaTaoTAoTE TNV €VOOCTOUATIKY AOTTOA PWTOC KOUUTIWVOVTAC TTOWTA OTOV AAILO TNG CUOKEUNC KATW amd TOV AvaKAACTHPA Kal, OTN
OUVEXELQ, OUPOVTAC TTPOC TA TTAVW YIA VA KOUUTTWOEL 0TN B€0n TNS YUpw armd Tov avakAaotrpa (BA. mapakdtw KOvVa).

H evbootouatikr) aomida ewtdg eival e1dIKd oxedIA0UEVN WOTE VA ETIITEETTEL TNV TOTTOBETNON TOU (paKoU 0T (10 emimedo Ue TO eminmedo
TIOAUEPICUOU. H aomida pwTdg Ba UTTAOKAPEL TO AVAKAWUEVO UITAE QWCE aTTd TNV EMPAVEIA TOU OOVTIOU, UTTO TNV TEPOUTTOBECN OTI O
(aKoC TormoBeTeital kKovtd oTo emimedo MoAULEPIGHOU. Alac@alilete mAvVTA OTI N eVEOOTOUATIKY aoTTida pWTOC Eival TTOOCAPTNUEVN YA
VA LETPIACOVTAL Ol ETIITTWOEIG TOU AVAKAWUEVOU UTTAE WTOC. H evdooTouatikr aoTmida wTtdg éxel emiong oxeSlaoTel yia va epapuolel
KATW amod To MEPIRANUA @EAYUOU Hiag XProng, Yia Va TIAREXEL AUENUEVO EAEYXO TWV AOILWEEWV. Alao@ahilete MavVTA OTI N EVOOOTOUATIKN
aomida ewTdC éxel eykataoTabel kKAtw amod To MEPIRBANUA GEAYLOU YIa VA TIAPEXETAL CWOTH EQAPUOYN.

ECETAOTE TO KATTAKI (AKOU YIA TUXOV UTTOAEIUATA OTNV EMIPAVELD. TUXOV UTTOAEIOTA OTO KATTAKL pAKOU EVOEXETAL VA UEIWTOUV TNV
QTMOTEAECHATIKN PWTEIVH €000 TNG oUOKELNC. EQv mapatnenBouv UMOAEIUATA, AmocéoTe OAQ TA UMTOAEILUOTA ) QVTIKATAOTHOTE TO
KQTTAKL pakoL TPV armo T Xerion.

/\ NPOEIAONOIHEH: EmOewpeite mavta 1o mapdOupo ££6dov, cupnepIAapBavopEVOU TOU KATIAKIOU (PAKOU Kl TOU
mepIBARpATOC PpaypHoy, yia urtoAgippata mou pmopei va epmodifouv tn @wtevA £§060. Tuxov umoAeippata mou epmodifouv
™ QWTEIVN €§060 UMOPE( VA MEWWGOUY CNMUAVTIKA TNV AMOTEAEGHATIKI EKTTOUMH QWTOG AN T CUCKEUN Kal va 0dnyroouv o€
aoToxia TNG AmMoKATACTAONG.

MPOXOXH: XpNnOIUOTIOLETE HOVO TA KATTAKIA (PAKOU TIOU TIAREXOVTAL LIE AUTHAV T CUCKELH 1| QVAPEPOVTAL OTIC TTAPOVTEG 0ONYIEC WG
TIAPEAKOUEVA E€QPTANATAL.

5.

6.

Edv mapatnpnBel omotadrimote {nuid 6To KATTAKL GAKOU 1) 0TNV AoTTida WTOC, AVTIKATACTAOTE TA TPV Ard TN XPeron.

TormoBeTAOTE TO MEPIBANMA @EAYHOV Hiag Xpriong oAloBaivovTag To avolkTd AKpo Tou TTEPIBARUATOC TTAVW aTtd TN XEIPOAAPH.
AlAoQANOTE OTI N PAPH TOU TIEQIBARUATOC ppayLoL Sev BplokeTal mavw amd To mapdBupo e€660ou. EyKaTaoTnoTe TNV EEWOTOUATIKY
aoTida WTOC KOUUTTWVOVTAC TNV OTNV embuuntr 6€on.

. E€etdote 1o mepiBAnua ppaypoU yia (nuid mptv anod Tn xeron o acbevr). EGv mapatnpnBel omoladnmote (nuié oto nepBAnUa gpayuou,

QVTIKATAOTAOTE TO AUEOWC.

/\ NPOEIAOMNOIHEH: H KN opOn emBswpnon tou mePIBARUATOC @PayoU yia {nuéG pmopei va odnynoetl o€ avénuévo Kivduvo
Slaotavpoupevng poAuvong.

8.

9.

Edv n evéeiktikn Auxvia LED otn xelpohan eival opnotr, To MATNHa ToU KOUUTIOU EVEQYOTTOINONG Wid popd Ba PEPEL TN CUOKELH O
KATAoTAON ETOILOTNTAC. MOAIC N eVOEIKTIKA Auyvia LED avapel pe mpdaoivo xpwua, N XEpoAaPry eivat éTolun yia xprion. To matnua tou
KouummoU Ba evepyorolroel Tn Auyvia LED moAupepiopoU. H xelpohaBr) Ba Aerroupynoel yia évav KUKAO 20 SEUTEPONETTTWY, UE Evav
NXNTIKO Tovo oTa 10 SeutePOAETTA Kal OUO TOVOUC GTO TEAOG TOU KUKAOU.

OTav €(0TE £TOIUOL YIA TOV TTOAUMEPICHO TOU VAIKOU, SlacpahioTe oTi To mapdBbupo €6dou Bpioketal oto Slo emimedo ue to eminedo
TIOAUEPIOUOU. H amdotacn kat n ywvia petay Tou mapabupou e£680L Kal ToU EMITESOU TTOAUEPICUOU Elval KPICIUES YIA TOV ETTITUXN
PWTOTTOAULEPIOUO: ETTOUEVWC, DIACPAAICETE TTAVTa OTL TO TapdBupo £€6S0L TOTTOBETETAl OGO TO OUVATOV TTIO KOVTA GTO UAIKO TTOU
moAupepileTal kat 6TI diatneeital oTabepd yia OAOKANEO ToV EMBUUNTS XPOVO TTOAULEQIGHOU.

YUUBOUAEC LYIEIVAC

- Xpnoldormoleite mavta mepIBARUATA GEAYLIOU UIAg Xeriong Ta omoia avTIKABIOTATE PETA anmod KABs aobevr.
- TomoBetr|oTe TNV evOOCTOUATIKN A0THOA QWTOC KATW ATd TO TIEPIBANUA PEAYHOU YIa VA EAAXICTOTTOINOETE TOUC KIVOUVOUC
SlACTAUPOUHEVNC LOALVONC.
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KaBaplopdg kat amoAvpaven

/\ NPOEIAOMNOIHEH: H pn opBOn xprion Twv mePIBANpATWY @paypov piag xpriong Hmopei va ekBEael Toug aoBeveig i TOUG XPNOTEC

o€ dlactavpoupevn péAuvon Kat Kivouvo Aoipwéng. MoTé pn XpnoILOTIOLEITE AUTHV TN CUCKEVN 0 ao0evh Xwpig véo repifAnpa

ppaypou.

MPOXOXH: Mnv agalpeite TV pratapia Katé TNV amoAUuavon Twy EMEAVEIDY. H ékBeon Twv akpoSEKTWY TNG UMATapiag o KaBaploTIKA

KQl ArmOAVHAVTIKA Jéoa Urmopel va odnyroel og aduvapia Aeltoupylag TNG CUOKEURC Kal O kKaBuoTépnon Tng Sladikaoiag,

1. MeTA TN ¥XPrion, AQAIPECTE TNV KOUUTTWTH £WOTOUATIKY AoTHdA QWTOC armd TN XEIPOAAPH.

2. AQaIpEoTE Kal amoppiPTe apéows To epBANUA ppaypoL piag xpriong. MNa va apalpéoeTe To mepiBANUa @paypou, MAoTe To MepiBAnUa
LIE €V X€PL OPWVTAC YAVTIA Kal TOAPBAETE TO TTPOC TA TAVW TIPOG TO AKPO TNG OUOKEUNC. ATTOPPIPTE AUECWG TO XPNOILOTTOINUEVO
nepiBANUA pPaypoU yla va EAaXIOTOTIONCETE TOV KIVOUVO LETAPOPAG LOAUCHATIKWY VAIKWV.

3. AQaipéoTe TNV eVOOCTOUATIKY AoTiOa pWTOC amd To AKPO TNG CUOKEUNC TPABWVTAC TTPOC TA KATW ard TOV AVAKAACTHPA Kal aKpld amd
ToV AalpO TNG CUCKEUNC (BA. eIKOVA TTOPAKATW).

4. 110 VA AQAIPETETE TO KATTAKI paKoU, TTIACTE OTABEPA TIC AKPEC TOU KATIAKIOU (pakoU Kal TpaBR&Te To amd tnv mpdooyn ToU avakAaoTHPA.

2 KOUTTOTE OXONAOTIKG TO KATTAKI aKoU LE 70% 100TTPOTTUAIKY AAKOOAN Kal éva pahakod mavi. Edv mapatnenBel BoAwon Tou Kamakiou

(PAKOU, QVTIKATAOTAOTE TO TPV ATTO TNV EMOUEVN XPNON.

5. YkoumioTe TNV evOOCTOUATIKN KAl TNV EEWOTOUATIKY AoTTidA QWTAOC He éva LavTnAdkt OPTIM-1T péxpt va uypavBel. XkoumioTe Ty
EMPAVEIQ TOU KEAUPOUC TNG XEIPOAAPNC e éva pavtnhakt OPTIM-1 péxpt va uypavBel. X HMEIQY H: Mnv a@rjveTe To amoAUPaVTIKO
OIAAL A VA EICENBEL OTO KEAUPOG TOU AVAKAAOTHPA Kal VA €pBel O€ Apeon emagr| pe Tn Auyvia LED. AkolouBeite mavta Tic odnyleg
XPrONG TOU KATAOKEUAOTH TOU KABAPIOTIKOU/ATTOAUHAVTIKOU.

6. AQrOTE TO OUYKPOTNUA XEIPOAABNG Kal OAA Ta €QPTHIATA VA OTEYVWOOLV TEAEIWC.

7. EmavacuvapuoloynoTe TN CUOKELH akoAouBwvTac Ta Briuata 1-8 otny evétnta Odnyieg Aeitovpyiac.

Touppolo: Aepapy.

Kataokevaotng: Dent4You AG
Mé£Bobo¢: Amolupavon xapnAou Babpou

Yuokeun(€g): Evbootopatikr) aomida ewTtdg, e€EWOTOUATIKY aoTTida pWTOC, KATTAKI PAKOU, CUYKPOTNUA XEIPOAAPAC

MPOEIAOMNOIHZEIX

Mnv epapudlete uypd amsubeiag otn Auyvia LED 0To e0wTePIKO TOU avaKAAOTHPA, KABWE autd Umopei va
TIPOKAAETEL {NUId OTO €€APTNHA Kal va o8Ny oel o€ aduvapia AEIToUPYIag TNG CUCKEUNG,

Meplopiopoi otnv
emaveneepyacia

EmBewpeite mAvVTa TO CUYKPOTNHA XEIPOAABNC, TIC AOTHIOEC PWTOC Kal TA KATTAKIA GAKOU TPV armd TNV EMOUEVN
xpnon. E&v mapatnenBei {nuid, un cuvexioeTe TN xpron.
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Eyxelpidlo xpriong GD)

Odnyieg

ApXIKr| eme€epyaoia oTo Metd tn Sladikaoia, apalpéoTe TNV EEWOTOUATIKY AoTHOA PWTAOC, TNV EVOOOTOLATIKY AoTHOA pWTAOC Kal TO
onueio xpriong KQmAKL paKoU ammd To OUYKPATNUA XEIPOAAPNG.

KaBaplopog/amohbpavon | 2KouTHoTe TO OUYKPOTNHA XEIPOAARNG, TNV EVOOOTOUATIKY AoTTIOA PWTOC KAl TNV EEWOTOLATIKY aoTtida
PWTOC e éva pavtnhakt OPTIM-1 péxpt va uypavBouv.

Y KOUTTIOTE TO KATTAKL PAKOU HE 70% 100TTPOTTUAIKY AAKOOAN Kal éva Hahakd mavi. Avatpé€te oTic odnyieg
XPNONG TOU KATAOKEUAOTH Tou KaBaploTikou/amolupavTikou. KaBapiote S1e€odiké Tn cUoKEUN.

JTEYVWUa AProTE ONEC TIC ATTOANULIACIEVEC ETTIPAVELEC VA OTEYVWOOULV LIE TOV Q€A

Yuvtripnon, emBewpnon | EAEYETE yia TuxdV pUTTOUC OTN XEIPOAARH LETA TOV KaBapIopd Kal TV amoAupavon. Edv mapatnenBolv pumol
Kat SoKIun HETA TOV KABaPIoWPO Kal TNV amoAUpavon, emavardBeTe Tig O1adikaoieg kKabaplopoU Kal amoAUpavong HEXPL
va Unv mapatnpouvTal opatol pumol. EMBewprioTe To CUYKPOTNHA XEIPOAAPBNAC Kal TIC AOTTIOEC PWTOC UETA
TNV amoAUpavon Kal TPV amod Ty emouevn Xpnon. Eav mapatnenBei (nuid, pn cuvexioeTe Tn Xpron.

JuvTriipNnoN Kal avtikataotaon e§apTnUATwyY
AN MNposidomnoinon: Mnv Tpomoroleite AuTov Tov eEOMAICHO XWPIG TNV ASEI0 TOU KATAGKEVAOTH

OAa ta e€aptrjuata mou Sev avapépovTal pnTé oTnv OPoUoa EVOTNTA WG EMIOKEUACIUA KAl QVTIKATACTACIHA Ard TOV TEAKO XPrjotn
QTIaITOVV TNV EMOTPOPN TNG OUOKEUNG OTOV KATAOKEVAOTH YA ETIIOKEUN 1] QVTIKATAOTAON.

1. Apaipeon kat avTikataoTaon tng pnatapiag
+ H xwpnTikoTnTa 9OoPTIOL TWV UIMATAPIOV IOVTWY ABioU HElwvETAl KaBWCS LTTOBAAMOVTAL OE EMAVOAAURAVOEVOUS KUKANOUC
@OPTIONY/ATOPOPTIONG. EAV TapatnperoeTe 0TI N OUOKELH TTOAUUEPIOHOU Sev dlatnpel Tov aplBud Twv MANPWY KUKAWY
TTIONUHEPIOUOU avd pOETION TTIOU AVAUEVOVTAL JE HLa TIAREN Umatapia, evaéxetal n umatapia va éxel uniepPei Tn OIAPKELA TNG
WEENNG (WA TNG Kal va xpelaleTal avTikatdoTtaon.

« EAv n ouokeur| v xpnolpomoletal yia LeYANO XPOoVIKO SIACTN A, EEETACTE TO eVOEXOUEVO VA APAIPECETE TNV UMATAPIA ATTd TN
XEIPOAAPN YIA VA UEIWOETE TNV KATAVAAWGT PEVHATOC OTNV Umatapia.

- [a va apaipéoete v pratapia, maote oTabepd TNV Pnatapia Kal T XEPoAafr) Kat TTEPIOTREPTE TNV UIATapia UE aploTEPOOTPOPN
kivnon. Na va mpooapTHOETE TN VEQ Pratapia, TePIOTEEYTE apyd TNV Kmatapia otn Xelpohafr) pe Se€looTpogn KatevBuvon UEXPL
VA EUITAGKOUV TTAFPWG TA OTTEIPWHATA KA, OTN CLUVEXELQ, OPIETE péEXPL va eSpAleTal TTANPWC,

MPOXOXH: Mnv aokeite urtepBoAikr) SUvAUN KATd TNV EYKATACTACN 1 TNV AQalpeon TNS Umatapiac n aoknon umepBOAKAS
duvaung umopel va odnynoet og {nuid OTo OTIEIPWA Kal o€ aduvapia Xpriong TN CUCKEUNC YIA ETAKOAOUBEC SladIKaoied.

2. AvTikaTdoTtaon Kamakiou (pakou
- [0 va a@alpéoeTe TO KATTAKI paKoU, MACTE 0TABEPA TIC AKPEC TOU KATTAKIOU pAKOU Kal TPABAETE To and TNV mpdcon Tou
avakhaoTrpa. MNMiEoTe To VEO KATTAKI PAKOU WOTe va eOpAleTal TTANPWES OTOV AVAKAQOTHPA. AVTIKATACTHOTE TO KATTAKL (paKoU
OTTOTEONTIOTE Elval EUEAVWC BONO 1) KOAUUUEVO LE UTTOAEIATAL.

3. AVTIKATAoTAON EEWOTOUATIKAC AoTTIdAC WTOG
- Nava apaipéoete TNV EWOTOUATIKY A0TTIOA GWTOC, TEARAETE TNV HaKPLA ammd TN XElPOoAAPH. a va TpOCAPTOETE TN VEQ
€CWOTOUATIKN AoTHOA PWTOC, TMEDTE TNV AoTTdA KABETA OTN XEIPOAAP LEXPL VA KOUUTTWOEL 0Tn B€0n TG

4. Avtikatdotaon evOOOTOUATIKAG aoTiidag wTog
« Na va apaipéoete TV eVOOOTOUATIKY aoTida PWTOC, CUPETE TTPOC TA KATW OTOV AILO UEXL VA ATTOCTIAOTE! Ard TOV AVAKAACTr A
Kal, 0T OLVEXELQ, TPABNETE TNV aoTida pakptd and Tov Aaiuo.

Ma AVTIKATACTAON, TPWTA KOUUMWOTE TNV AoTTida 0ToV AdIUd KATW armd Tov Gpakd Kal, 0T CLVEXELQ, CUPETE TPOC Ta TTAVW Yia va
KOUUMTWOEL 0TN B€0n TNS YUpW ammd ToV AvakAAoTrPA.

5. AVTIKATAoTaon TPOQOSOTIKOU
« Na va apaipéoete 10 TPOPOOOTIKS, ATOCUVOEDTE TO Ao TN BACN POPTIONG. XUVOETTE TIANPWE TO VEO TPOPOSOTIKO. AlACPANOTE OTI
TO XPNOILOTIOINUEVO TPOPOOOTIKG AMOPPIMTTETAL CUUPWVA LIE TOUG IOXVOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUC,
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Evxepidlo xpriong

MNpdfANua

ZATtnua/MpwTtapxikn attia

Noon

H evdelkTikr) Auxvia LED Tng ouoKeunc
TIOAULEPIOLIOU SV aVAREL UE TTPACIVO
xpwua étav matnOel To koupt.

H xelpohalr| Bpioketat otn Bdon
POPTIONG.

Maoc@aNOTE OTL N XELPONAPH £XEL AQAIPEDET ATTO TOV GOPTIOTH TIPWV ETTIXEIPHOETE Va TNV
EVEPYOTIOINOETE.

H pmatapia éxel e€avTAnBei.

TomoBetioTe TNV unatapia otn Bdon eoOpTIoNG KAl a@roTe TNV VA QOPTICEL

H umatapia Sev edpaletal MAnpwg
OTN XELPONABN.

MepIoTPEPTE TAPWC TNV UmaTapia oTn XelpoAafr SelooTpopa.

H evdelkTikr) Auxvia LED Tng ouoKeunc
TIOAULEPIOLOU QVAREL LIE KOKKIVO XpWHA
otav matnBei To KoupTi evepyomoinong
Kal N Hovada EKTTEUTIEL NXNTIKO Orjua.

H xelpohalr) Bpioketal oe
Aeltoupyia BEpUIKAG TpooTaoiaC,

AQAOTE TN HOVASA Va KPUWOEL yIa XPOVIKO SIA0TNUA 5 AETTTWV TIPIV CUVEXIOETE TN XPron.
H evdelkTikr) Auyvia LED tng xelpohaPrc Ba avayel pe mpaoivo xpwua UmoSekvUovTag OTl
N OUOKEUN €fval £TOIUN YIO OUVEXION TNG XPHONG.

H yelpohapn) éxel amevepyormolnBel
AOYW OQANIATOC EEAPTILATOC.

EmkowvwvAoTe e v e€unnpétnon mehatwv tg COLTENE.

H evdelkTikr) Auxvia LED tng cuokeun
TIOAUHEPIOHOU avaBooPBrvel e Tpdovo
XPWHA Kal TaPAYETAl NXNTIKO ORHa.

H umatapia eivat xapnAn.

TomoBetioTe TNV umatapia otn BAcn eOPTIONG KAl AQAOTE TNV VA QOPTICEL TANPWG.

H evdelkTikr) Auxvia LED tng Bdong
@oPTIONG avaBoaoprvel ypriyopa.

YTapxel o@AAUa 0To cUOTNUA
aolPHATNG POPTIONG.

AQQIPEDTE TNV pmatapia amod tn Bacn eopTiong. AlacpalioTe 6Tt Sev unidpyouv Eéva
QVTIKEIEVA OTO EEWTEPIKO TN UMATAPIAC 1y OTN BACN (OPTIONE Ta OTTola UMOPEL va
SIaKOTTTOUY TO CUOTNUA POETIONG. EGV TO TPOBANUA EMUEVEL, ETTIKOIVWVIOTE UE TNV
eumnpétnon mehatwv tng COLTENE.

H ouOKeUr] TOAUUEPIOUOU EKTTEUTTEL
XAUNASTEPN QWTEWVT évTaon and TV
QVAHEVOEVN.

YrnoAeippata epmodiouv To
TapaBupo 680U Tou PAKOU.

AQalp€oTe Ta EEva UTTOAEIATA 1) AVTIKATAOTHOTE TO KATTAKL PAKOU.

H cuokeur) mohupepiopou Sev amodidet
TOV OVOUAOTIKO ApIBUO KUKAWV
TIOAUHEPIOHOU O€ [Ia TIARpN pOPTION
™G pratapiac.

H umatapia éxet umepPei Tn
SIAPKELD TS WPENNG (WNEC TNG.

AVTIKOTAOTAOTE TNV Unatapia.

H evdelkTikr) Auxvia LED tng Bdong
@opTIoNG Sev avaBel oTav gival
ouvOedEUEVN GTOV TOIXO.

To TpoPoSoTIKO Sev eival TTANPWS
ouVOEDEUEVO.

Mao@aNOTE 0TI TO TPOPOSOTIKG Eival CWOTA CUVEESEUEVO OTOV TOiXO Kal 0Tn Bdon
POPTIONG.

H Bdon @opTiong éxel
amevepyorolnBei Adyw oQAALOTOC
€COPTANATOC,

EmkowvwvAoTe e v e€unnpétnon mehatwv tg COLTENE.

H evdeiktikr) Auxvia LED tng Bdong
@opTIoNG Sev avaPel dTav n umatapia
ival TomoBetnuévn péoa otn Baon.

H Bdaon eoptiong Sev eival
ouvSedeEVN GTO TPOPOSOTIKO.

> uvSEoTe TO TPOPOSOTIKG OTN Bdon edETIONG.

YTdpxouv UMoAEippaTa HETA&L TNG
Baong @opTIoNng Kal TG pmatapiac.

A@alp€oTe Ta UTMTOAEIUPATA amod T BAon OETIONG.

H umatapia €xel amevepyomoinOei
NOYW OOANUATOG EEQPTAUATOC.

EmkowwvnoTe pe Ty e§umnpétnon mehatwy T COLTENE yia pia pratapia
QVTIKaTaoTaoNG.

YHMEIQIH: Avagépete OAa Ta mePLOTATIKG TToU OXeT{(ovVTal UE TN XPrion AUTHG TNG OUOKEUNG OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTO KPATOG HENOG OTO

oroio cuvéBnaav.

Odnyieg yia ac@ali anéppiyn

AUTO To TPOIdY Oev Mpémel va amoppintetal padi pe dAa amoppiupata. AVt auTtou, amoteAel euBuvn Tou xProTn N
améPEEIPN TOL AXPNOTOU €OTTAICUOU ToU, TAPAdISOVTAC TOV Gt éva KABOPIoUEVO CNUEID GUANOYAC YIa AVAKUKAWGN
AXPNOTOU NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £€0TTAIOUOU. H EeXWPIOTH GUAOYH KAl AVAKUKAWGN TOU dXPNOTOoU COTTAIGLIOU GAg
Katd TN oTyur TNS amdppPng 6a cupBAiel oTn SlatrpNon TWV GUOIKWY TTOPWV Kal Ba Slacpaiioel OTI AVAKUKAWVETAL e
TPOTIO TIOU TTPOCTATEVEL TNV AVOPWTTIVN UYEIX KAl TO TTEQIBANNOV. A TIEPICOOTEPEC TTANPOPOPIEC OXETIKA LIE TO ONEio dTIou
UITOPE(TE va TApadWOETE TOV AXPNOTO ECOTTAICHO OAC YIQ AVAKUKAWGN, ETTIKOIVWVIOTE JUE TO TOTTIKO YPAPEID TNC TTOANG
oa¢, TNV urnpecia d1aBeonc amoBARTWY | TO onEio mmou ayopAcaTe AUTO TO TIPOIOV.

Eneériynon twv cupfoiwv

Mnv kottélete aneuBeiag GTO PWC TTOL EKTTEUTTETAL ATTO TO

A Mpoooyr/Mposidomnoinon LED
°
R Epapuolopevo pépog Turmou B Meplopiopde Bepuokpaciag
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>0uBoro CE

C€

lNeploplopog vypaciag

E€ouclodoTnuévoc avTimpoowmog yia Ty
Fupwmaikr) Evwon

EC|REP|

Alatnpeite oTeyvo

Avatpélte oTo gyXelpidlo odnylWV

AvakUKAWON

Kivbuvoc nhektpominéiac

Y UpPBoLAEUBE(TE TIG 0ONYiEC XProNC

Kivbuvocg ékpnéng

EUBPAUOTO — UETOXEIPIOTEITE [E TTPOCOXN

Evdelln latpoTexvoloyIkoL TTPOIOVTOC:
AUTO TO TTPOIOV TTANEOI TOV OPIoUO
IATPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC

ApIBL6C kKatahdyou

Meploplopévn mwAnon: H ayopd tou
TPOoIGVTOC TTeplopileTal oe adeIOUX0UG
ETMAYYEALATIEC LYEIQG pbvo.

Rx ONLY

H ovTtoTnTa mou KaTaokeUAlel TO IATPOTEXVOAOYIKO TTROIOV

Movo yla pia xprion (mepiPAnuata
PpaypoU)

E€omiioudc katnyopiag i

Huepounvia kataokeur|g

Mn toviCouoa akTivooiia

JEIPIAKOC apIBUOC

A&lohoynuévn cLPPGEEWON YIa To HVwEVo Bacihelo

glLe & BB

ApBuoc maptidag (mapehkodpeva LOVo)

Mnv amoppinTeTe OTA KOWVA OIKIAKA AmoppippaTa

NAnpo@opisc mapayyeAiwv

Ap1Buo¢g kataloyou | Meplypaen

60034390 Coltolux® Comfort Kit, AtsBvéc

60034391 Coltolux® Comfort AvTaA\aKTIKK pratapia

60034392 Coltolux® Comfort Too@odOTIKO YeVIKAG XPHoNG

60034393 Coltolux® Comfort MepIBARuaTa @Eayuov
(ovokevaoia twv 1.000)

60034394 Coltolux® Comfort EvbooTtouaTikéG aomideg pwTog
(ovokevaoia Twv 5)

60034395 Coltolux® Comfort EEwoTtouaTikég aoTmideg puwTog
(ovokevaoia Twv 5)

60034396 Coltolux® Comfort Kamdkia @akou (cuckeuacia twv 20)

60034446 Coltolux® Comfort Mmhok SokIriG cUVBETWY PNTIVIV
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Evxepidlo xpriong &
MAnpogopieg eyyonong

Ma mepiodo 2 €TV amd TNV NUEPOUNVIA ayoPdAC, O VOUIMOG KATAOKELAOTNG, Dent4You AG, eyyudtal 0Tt n cuokeur moAupepiopol Coltolux
Comfort LED, étav gival KaTaokeuaopévn og Kaivoupyla Kal axpnolUoroinTn Kataotaon, 8a Aetoupyel OTwe mPOoRAEMETAl KAl EVTOG TWV
TPOSIAYPAPWY TIOU TIEQIYPAPOVTAL GTO TTIAPOV EYXEIRISIO XPronG. O VOUIUOG KATAOKELAOTAG EYYUATAL ETTIONG TN AEITOVPYIKT KATAGTAON TNG
prmatapiag mou MapEXETAL e TN CUOKEUN Yia TTEPIod0 1 €TOUC amd TNV NUEPOUNVIa ayopdc.

MAnpoyopisg, mpoeidomolosig kat Oépata mou pémel va Aapfavovtatl umoyYn OXETIKA ME TNV
NAEKTPOUAYVNTIKA cupfBatétnta

MPOEIAOMOIHZH: H xprion autou Tou e€omAiouoU Tapakeipeva 1y oe Sidtaén otoiag e dAo eEomAlopd Ba pémnel va amogevyetal SIoTL
Ba pmopoloe va odnynoel o akatdAnhn Asttovpyia. Eav Tétola xprion eival amapaitntn, 0 eE0MAICHOC AUTOC Kal O AAOC E0TTAIOUOC Ba
TIPETEL va TTApakohouBouvTal yia va EMAANBEUTEL OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion mapeAKouévwy, LoppOTROTTEWY Kal KAAWSIwY SlagopeTikwy amnd exeiva ou kabopilovTal r mapéxovTal
amé ToV KATAoOKELAOTH AUTOU TOU ECOTTAIGHIOU Ba UToPOoUGE va 08NYHCEL O AUENUEVEC NAEKTPOLAYVNTIKEC EKTTOUTIEG 1] LEIWHEVN
NAEKTOOUAYVNTIKA ATPWa{a auToU TOU ECOTTAIGHIOU KAl VA €XEL WG ATTOTEAECHIA AKATAMNAN A&lToupyia.

MPOEIAOMOIHZH: O popNnTdC eEOMAICLOG ETTIKOIVWVIWY PASI00UXVOTATWY (RF) (CUUTTEQINAUBAVOLEVWY TTEPIPEPEIAKWY CUCKEVWY, OTTWE
KaAwOIa Kepaiag Kat EEWTEPIKES KePAEC) Sev TTPETEL VA XPNOIUOTTOIETal O amdoTaon HIKpdTeEN Twv 30 cm (12 IVTOWV) ard omolodnmote
uépoc tou Coltolux Comfort, cupmepihapBavopévwy Twv kahwdiwv mou kabopilovtal amd Tov KAtaokeuaoTr. AlAPOPETIKA, Ba Pmopovoe
va TTPOKANBEl umoAbuion TS amddoong AUToU TOU EEOTTAICHOU.

SHMEIQYH:

Ta yapaktnpetotikd EKMTOMITON autol Tou £0mAIOOU ToV KaBIGTOUV KATAMNAO yia Xprion OE BIOUNXAVIKOUG XWEOUE KAl VOOOKOUEIQ
(CISPR 11 katnyopia A). Eav xpnolomoleital o€ olkiako mepIBAMoV (yla To omoio cuvrnBwe amalteital n katnyopia B tou CISPR 11), autdg
0 €COTTAIOHOC EVOEXETAL VA NV TIPOOPEPEL ETTAPKH TTPOOTACIA OO0V APOPA TIC UTTNPECIEC ETTIKOIVWVIWVY HE padloouxvoTtnTes. O XproTtng
urmopel va xpelaotei va AaPel SlopBwtikd pETpa, 6w N arayr B£onc ry 0 emavampocavatoMoUOS TOU eE0TTAICUOU.

EN/IEC 60601-1-2:2014
Odnyia kat SAwon KaTaoKeuao T — HAEKTPOMAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To Coltolux Comfort mpoopiletal yia xprion 0To NAeKTpopayvnTIko mepIBAMov mou kabopiletal mapakatw. O MEAATNC 1y 0 TEAIKOC XprioTng Tou Coltolux
Comfort mpémnel va Slacaloel &TiL XoNOILOTIOIE(TAL OE TETOLO TTEPIBAANOV.

AOKIU EKTTOUTTWV JUMMOPYWON HAektpopayvntiké mepiailov - odnyia
Ekmounéc padloouyvotritwy CISPR 11:£k05.0 Oudda 1 To Coltolux Comfort xpnotpomolel evépyela padloouXVOTHTWY
(e A1:2010) HOVO YIQ TNV EOWTEPIKN AEITOUPYIQ TOU. JUVETIWG, Ol EKTTOMTTES

PaSI00LXVOTATWY TOU €ival TTOND XauUNnAEC kal Oev lvat mBavo va
TIPOKAAETOUV TIAPEUPBOAN O YEITOVIKO NAEKTPOVIKO EEOTIAIOUO.

Exkmouméc padloouyvotritwy CISPR 11:£k05.0 Katnyopia A H povada Coltolux Comfort eival KATEANAN yia xprion o€ OAEC TIG
(e A1:2010) EYKATAOTACEIG EKTOG ATTO OIKIAKEG, KAl UIMOPE( va XpnolomolnOet
O€ OIKIOKEG EYKATAOTACEIC KAl EYKATAOTACELG TTOU GLVOEOVTAL

E 2 ov IEC 61000-3-2 Ki [aA

KTTOUTIEC APHOVIKWY Jmyopd ameuBeiac pe To SnOcto SIKTUO XaunAng Téong mou TPoPoSOTE!
AIGKUPAVOELG TAONC/ EKITOUMTEG avaNapTT@Y SUHHOPPOVETAL KTIpIa YIa OIKIGKOUE OKOTIOUE, UTTO TOV OO0 GTI TNeETal n akdAoudn
IEC 61000-3-3 npoeidomnoinon:

MPOEIAOMOIHZH: AuTog 0 e€omAoUOC TpoopileTal yia Xprion

and eMayYEAUATIEC LYEIAC HOVO. AUTOC O EOTTAMIOHOC UITOPE( val
mpokaréoel padlomapepBon ry va Slatapdéel Tn Aettoupyia
YEITOVIKOU £€omAlopol. Mmopel va amaitouvtal SlopbwTiké pétpa,
OTWE EMAVATTPOOAVATOMOUOG 1 adhayr] Béong TG povadag Coltolux
Comfort r) Bwpdkion tng Tomobeoiac.
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Evxepidlo xpriong

EN/IEC 60601-1-2:2014

Odnyia kat SAwon KataokevaoTth — HAekTpopayvnTiKni atpwoia

H povada Coltolux Comfort mpoopiletat yia xprion 0To nAekTpopayvnTiko mepidiov mou kabopiletal mapakdtw. O mEAGTNG fy 0 TEAIKOG XprioTng TG povadag Coltolux
Comfort mpémet va Slac@aNicel OTL XPNOIOTIOLE(TAL ATTOKAEIGTIKA OE TETOIO TIEPIRANOV.

+ 2kV Tpomog Aeltoupyiag KovAg
€10660v (ypapun-yeiwon)

+ 2kV Tpomog Aeltoupyiag KovAg
€l0660u (ypapun-yeiwon)

Aokipn atpwaoiag Emimedo Sokiung IEC60601 Eminedo cuppopewaong MpoPAemopevo NAEKTPOHAYVNTIKO TIEPIBANAOV
HAeKTPOOTATIKY EKPOPTION + 8 kV emapn + 8kV enapnr Ta dameda mpémel va ival EVAIVA, amd oKUPOOEUA 1y
(ESD) +2kV, =4kV, +2kV, £4kV, KEPALIKA TIAAKAKIA. EGv TO BA&med0 gival KAAUUUEVO
IEC 61000-4-2 +8kV, £ 15kV aépag +8KkV,+ 15 kV aépag e OUVOETIKO UNIKO, N OXETIKN uypaocia Ba mpémet va

efval Tovhayiotov 30%.
Tayeia nAektpikr mapodoc/ + 2 kV yla YPauHEG TTAPOXN G PEVUATOG + 2 kV yla YPaupEG TTApOoXN G PEUUATOG H moldtnTa KUPLag TAPOXNG PEVHATOC Oa TPEMEL va
[eluial 100 kHz cuyvédTnTta emavéAnyng 100 kHz cuyvéTnTta emavaAnyng efvat auTr evog TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1) VOOOKOHEIOKOU
IEC 61000-4-4 TePIBANOVTOC.
Eapon + 1kV S1a@opikdg TpdToG Asitoupyiag + 1kV Sla@opikdg Tpdmog Asttoupyiag H moldtnTa kUpLag mapoxnG PEVPATOC Ba TPETEL va
|IEC 61000-4-5 (Yypapun-ypappry) (Ypapun-ypappr) efval autr| vOg TUTTIKOU eUMOPIKOU 1 VOOOKOUEIAKOU

TIEPIBANNOVTOC.

[TTwoelg Téong, OUVTOUES
OIOKOTTEG KAl OIOKUHAVOELG
TAONC OTIC YPAMMES TTAPOXNG
PeVHATOC E10660U

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 kUkAOC
>e0°45°90° 135°,
180° 225° 270° ka1 315°
0% UT, 1 KUKAOC

70% UT, 25/30 kUKAoL
Movopaotiko: og 0°

0% UT, 250/300 kUKAoL

0% UT, 0,5 KUkAOC
>e0°45°90° 135° 180°,
225°,270° ka1 315°

0% UT, 1 KUKAOC

70% UT, 25/30 kUKAoL
Movogaotiko: og 0°

0% UT, 250/300 kUKAoL

H moiotnTa Kuplag mapoxng pevatog Ba mpénel va
glval auTr evog TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1) VOOOKOUEIOKOU
niepIBArovToq. Edv o xpriotng tng povadag Coltolux
Comfort amartei ouvexr] Aeltoupyia katd T Sidpkela
SlakomWV NS NAEKTPOSOTNONG, CLVIOTATAL N
Tpoodooia tng povadag Coltolux Comfort amd
TPOPOSOTIKO ASIGAETTTNG TIAPOXNG JE ETTAPK
XWPENTIKOTNTA YA TN A&ltoupyia Tng povadag yia Tov
HEYIOTO amaItoUUEVO XPOVO OLAKOTTAG.

MayvnTikd medio ouxvotnTag
1ox0og (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Ta emimeda Twv payvNTIKWV ESIWV OUXVOTNTAG
10XV0G Bal TTRETTEL Va €ival TA XOPAKTNPIOTIKA eMimeda
€VOG TUTTIKOU XWPOU OF £V TUTTIKO EUTIOPIKO 1
VOOOKOUEIOKO TTEPIBANOV.

>nueiwon: UT gival n Tdon evaAacodUeEVOU PEVUATOG TPV TNV EGAPUOYT TOU ETTESOU OOKIUAG.
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Odnyia kat SAwon KataokevaoTth — HAekTpopayvnTiKni atpwoia

H povdada Coltolux Comfort mpoopiletal yla Xprion 0To NAEKTPOUAayVNTIKO TepIBEAoV Tou kaBopiletal mapakdtw. O MEAGTNG 1) 0 TEAIKOC XproTng ¢ povadag Coltolux
Comfort mpémel va Slao@aNioel OTL XpnOILOTTOLETal O€ TETOLO TIEPIBANOV.

Aokir) atpwoiag Emimedo Sokiung IEC60601 Enimedo cupudpewong MpoBAemOUEVO NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANOV
DopnTde Kal KIvNTog EEOMNIOUOC padloouxvotriTwy (RF) Sev mpérel
Va XPNOIMOTIoLETal O amOOTA0N MIKPOTEPN ATTO TN OUVIOTWHEVN
anootaon mou unoAoyiletal amd Tnv e€icwan mou IoXVEL 1A TN
OUXVOTNTA TOU TIOUTOU Ao OTIOIOSHTIOTE E€APTNIA TNG CUCKEUNG
moAupeplopou Coltolux Comfort, cupmephapBavopévwy Twv
KaAwdiwv.
JUVIOTWPEVN amdoTaon SlaxwpIoUou
d=12VP
3Vrms d = 1,24/P 80 MHz ¢w¢ 800 MHz
Ayopeveg padloouxvotnteg (RF) 3 Vims
IEC 61000-4-6 6\Vrms d =2,3v/P 800 MHz ¢wg 2,5 GHz
6Vrms (>tic (lvec ISM)
EKTIEMTTOEVES PABIOOUVOTITES (2ic Cveg ISM) 150 kHz éw¢ 80 MHz OMIoU P €ival N EYIOTN OVOHOOTIKR TiHr 050U 10XUOG TOU OOl
(RF) 150 kHz €wg 80 MHz oe watt (W) oUUGWVa LE TOV KATAOKEUAOTH TOU TTopToU Kai d ivai n
IEC 61000-4-3 3V/m OULVIOTWHEVN ENAKIOTN AMTOOTACN SIaXWPEICUOL OE LETEA (M).
80 MHz éwc 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM o€ 1 kHz

Ot evtaoelg mediou amod otabepoug mopmouc RF, dnwe kabopilovtal
amo HIa NAEKTPOUAYVNTIKY LEAETN TOU XWpou?, Ba TpEmeL va gival
UIKPOTEPEC AT TO EMMIMESO CUUHOPPWONG O KABE EVPOC CUXVOTATWVE,

EvOéxetal va ekdnhwbolv mapeuBoléc o€ dueon yertviaon e
€COMAIOUO
TIOU EMIONUAIVETAL UE TO aKOAOLOO OUUBONO:

()

Mn toviovoa aktivooAia

SHMEIOXH 1: 31a 80 MHz kat ota 800 MHz, 10XVl TO UPNAOTEPO EUPOG CUXVOTITWV.

SHMEIQSH 2: AuTég ot 08nyieg UTOPED va Unv IoXUOLY O OAEG TIG KATAOTATELG. H NAEKTPOUAYVNTIKY) HETAS00N emmnpedleTal amd TNV amoppo@non KAl TNV avTavakAaon amno
QVTIKEMEVQ, KTipLa Kal avBpwToud.

a. H ioxu¢ mediou amd otabepolg mopmoug, énwg armd otabpoug BAaong yia actppata TNAEPwva (Kivntd/acuppata) Kat MyEloug popnToug padio@uvikoug oTabuoug,
€PAOITEXVIKOUC PadIoQWVIKOUC 0TABUOUC, padlo@wVIKES EKTTOUTEC AM Kat FM Kal TNAEOTTTIKEC eKTTOUTTEC, Sev urmopel va TpoRAe@Bel BewpnTikd pe akpiBeia. a Tov
UTTOAOYIOUO TOU NAEKTPOMAYVNTIKOU TTEPIBAMOVTOC AOYyw OTABEPWY TTOUTWV padlooUXVOTATWY, Ba TTEETTEL va YiVEL pia €mMBewENoN TNE NAEKTPOUAYVNTIKAC Béonc. Av n
HETPOVHEVN 1OXUG TIediou 0To onueio émou Ba xpnolponoinBei n ouokeur] moAupepiopol Coltolux Comfort unepBaivel To dvwBev eQapUOOIUO eMiMESO CUMHOPEWONS
padIoCLYVOTATWY, N OUOKeLH| TTOAUHEPLIOPOU Coltolux Comfort Ba mpérel va mapakoAouBe(tal yia emaAfBeuon TNG KAVOVIKKAG AelToupyiag TnG. Edv mapatnenBei pn
PUOIONOYIKK A&lToupyia, MBavOV va XPEIAOTOUV ETIITAEOV LETPQ, OTIWG TLY. AAAayr) B€0N¢ 1 aAhayr TTPOOAVATOAICHOU TNG CUOKEUNG ToAUpEpLopol Coltolux Comfort.

B. Mavw amo 1o eVPog ouxvoTATWY 150 kHz £we 80 MHZ, n 1oxUG ediou mpémel va eival pikpdTePn amd 3 V/m.
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Y UVIOTWHEVEC AMTOOTACELCG SIAXWPIOHOU HETAEY popNTOU Kal KIVNTOU £E0TTAIGHOU ETTIIKOIVWVIWY paSIooLXVOTHTWY Kal Tng povadag Coltolux Comfort

H povada Coltolux Comfort mpoopiletal yia xprion o€ éva NAEKTPOUAyVNTIKO TIEPIBAAOV OTO 0TT0I0 Ol SIATAPAXES ATTO EKTTEUTTOLEVEG PASIOOUXVOTNTEC Elval
eheyxopeves. O eNETNG 1) 0 xprotng e povadag Coltolux Comfort umopei va BonBroel oTnv amo@uyr) TNG NAEKTPOUAYVNTIKAC TTAPEUROANC SlaTnpwvTag
ENAKIOTN anmdoTaon HETA&Y ToL oPNTOU KAl TOU KIVNTOU EEOMAICHOU EMKOIVWVIWY RF (mourmofl) kat tng povadag Coltolux Comfort émw¢ ouvioTatal mapakdatw,

OUHPWVA JIE TN EYIOTN 1oXV ££6O0U TOU EEOTTANIOHOU ETTIKOIVWVIWV.

OVOHAOTIKA HEYIOTN 1oXUG E€6O0U Andotaon SIaxwPICHOU CUPPWVA LE TN CUXVOTNTA TOU TTOUMOU O PéTpa (m)
miopmou og watt (W)
150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éwc¢ 2,5 GHz
d=1.2P d=1.2VP d=23P
0,01 0,12 012 0,23
0,1 0,38 0,38 073
1,0 1,2 12 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

[0 TTOUTTOUC UE OVOHAOTIKN HEYIOTN oYXV £6660U TTOU GEV AVAPEPETAL TTAPATIAVW, N CUVICTWHEVN AmOOTACN AOPAANEIQC O UETPA (M) UTTOPET VA UTIONOYIOTE! E TNV
€€i0WON TOU IOXVEL YIA TN OLUXVOTNTA TOU TTOUTTOU, OTTou P glval n OVOUAOTIK HEYIOTN 10XV £€6O0U Tou TTopTToU os watt (W) SUHPWVA E TOV KATAOKEUAOTY) TOU

TTopmou.
SHMEIOZH 1 >ta 80 MHz kat ta 800 MHz, 1oxUel n andotaon SloxwpIoHOU YIa TO UPNASGTEPO EVPOG CUXVOTATWV.

SHMEIQYH 2 AuTéC ol 0OnYIEC UTMOPEL va LNV 10XV0oLY O OAEC TIC KATAOTACEIC. H nAekTpopayvnTikr petddoon emnpeddetal amd TNy anmoppd@naon Kal TV
QAVTAVAKACON aTTo KTiPIa, AVTIKEIUEVA KAl AvOPWTTOUC,
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MNivakag 9 - Mpodiaypapég Sokipng yia tnv ATPQXIA OYPAZ KEAYOOYE o€ acUpUaTO EEOTTAIGHO EMKOIVWVIWV
padiocuyxvotnTwv (RF)
Zuxvotnta Zwvn Ymnpecia @ Aapoéppwon P Méyiotn 1ox0¢ Anoctaon Eminedo Sokiunig
SoKIunig (W) (m) arpwaoiag
(MHz) (V/m)
Alapopewon
58
385 380 -390 TETRA 400 naAHoY 18 03 27
18 Hz
FM V)
GMRS 460, + 5 kHz amékhion
450 430-470 FRS 460 2 0.3 28
1 kHz nuitovoeidrig
/710 Alapoppwon
5B
745 704 - 787 LTE Zawn 13,17 naAHoL 02 03 9
780 217 Hz
310 GSM 800/900, .
TETRA 800, A‘gg;’ e
870 800 - 960 IDEN 820, H 2 03 28
CDMA 850,
930 LTE Zdown 5 18Hz
1.720 GSM 1800,
CDMA 1900, Alapdpewon
1.845 GSM 1900, maApov P
1.700 - 1.990 DECT, 2 03 28
1970 LTE Zwvn 1, 3,4, 25, 217 Hz
UMTS
Bluetooth, ,
WLAN Alauodppwon
' TIaAuoU P
2450 2400 -2570 802.11 b/g/n, 2 03 28
RFID 2450,
LTE Zdovn 7 217 Hz
5.240 Aapdpewon
58
5,500 5.100 - 5.800 WLAE /iozw ] rakHov 02 03 9
5.785 217 Hz
YHMEIQXH: Eav eivat amapaitnto yia tny eniteuén tou EMIMEAOY AOKIMHE ATPQSIAY, n andotacn HeTa&y TNG KEPAIQg EKTTOUTTAC Kal
Tou IATPIKOY HAEKTPIKOY (ME) EZOMAIZMOY 1y tou IATPIKOY HAEKTPIKOY (ME) 2Y>XTHMATOZ. umopei va peiwbei oe 1 m. H andotaon
Sokiung T m emtpénetal amd to mpdtuno [EC 61000-4-3.
a) lNa oplopévec unmnpeoieg, mephapBavovtal uovo ol ouxvotnTeg uplink.
) To @épov SIaUOPPUVETAL HE TN XPHON ONUATOC TETPAYWVIKOU KULATOC e KUKAO Agitoupyiag 50%.
y) Q¢ evarakTikr) otn Slapdppwon FM, umopel va xpnaotpomolnBei n Slapdpewaon maiuov 50% ota 18 Hz, 51611, av kal dev
QVTITPOCWITEVEL TNV TTPAYHATIKY) SIauOp@waon, Ba Tav n XelpdTepn mepmtwon.
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