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1. SEHR GEEHRTE KUNDIN, SEHR GEEHRTER KUNDE

1.1. Vorwort

Mit der spot—on®°“"¢ haben Sie ein Produkt erworben, das den
aktuellsten Stand der Technik darstellt und nach strengen
Qualitatskriterien hergestellt wurde. Da wir unsere Produkte standig
weiterentwickeln, ist es moglich, dass die Bilder und Zeichnungen in diesem
Dokument leicht von dem Produkt abweichen, das Sie erworben haben.

Diese Gebrauchsanweisung enthdlt eine genaue Beschreibung und
Angaben zur Verwendung. Sollten Sie noch weitere Fragen oder
Anregungen haben, stehen wir lhnen telefonisch oder per E-Mail gerne zur
Verfligung.

Diese Gebrauchsanweisung gehort zur spot—on®° "¢ Bewahren Sie sie
griffbereit auf. Wenn Sie dieses Produkt an Dritte weitergeben, geben Sie
auch dieses Dokument mit, denn es enthalt wichtige Hinweise zur
Inbetriebnahme und Handhabung des Produkts.

Machen Sie sich mit Hilfe dieser Anleitung mit dem Produkt vertraut, bevor
Sie es im Rahmen einer Behandlung benutzen.

1.1.1.  Verantwortung des Herstellers

Die spot—on®*°"“""* ist nach dem Stand der Technik und den anerkannten
sicherheitstechnischen Regeln hergestellt worden.

orangedental GmbH & Co. KG [im Folgenden orangedental genannt]
betrachtet sich nur dann fiir die Auswirkungen auf die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung des Gerates verantwortlich, wenn:

>>  Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder
Reparaturen ausschlieBlich durch von orangedental ermachtigten
Personen ausgefiihrt werden.

>>  das Gerdt in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung
verwendet wird.
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1.1.2. Verantwortung des Betreibers

Der Betreiber ist unter anderem verantwortlich fiir:

>> die Einhaltung der Unfallverhiitungsvorschriften sowie der
Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung -
MPBetreibV).

>>  den Betrieb.
>>  die Wartung.

>>  den ordnungsgemaBen und sicheren Zustand des Produkts und die
Verfligbarkeit dieser Anleitung am Einsatzort.

>> die Befolgung der in dieser Anleitung enthaltenen
Sicherheitshinweise (vgl. Abschnitt 1.3: Konventionen, verwendete
Symbole).
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1.3. Konventionen, verwendete Symbole

In dieser Anleitung wird mit den nachstehend erlauterten Konventionen auf
wichtige Informationen hingewiesen:

WARNUNG: Dieses Symbol wird verwendet, wenn eine Abweichung von
dem beschriebenen Vorgehen zu einer korperlichen
Verletzung oder zum Tode filhren kann.

VORSICHT: Dieses Symbol wird verwendet, wenn eine Abweichung von
dem beschriebenen Vorgehen zu einer Beschadigung des
Produkts oder zum Verlust von Daten fiihren kann.

WICHTIG: Die Verwendung des Begriffes WICHTIG in dieser Formatierung
kennzeichnet Ratschlage zum Gebrauch des Gerates oder zur
Anwendung eines bestimmten Verfahrens.

Hinweis: Hinweise werden verwendet, um auf wichtige oder
ungewohnliche Punkte aufmerksam zu machen.

Symbole, die auf dem Produkt, seiner Verpackung oder in dieser Anleitung
verwendet werden, haben die nachstehend aufgefiihrte Bedeutung.

GEBRAUCHSANLEITUNG BEACHTEN
Mit der Anbringung dieses Zeichens am Produkt weist der
Hersteller darauf hin, dass die Gebrauchsanleitung (d.h. @
dieses Dokument) Warnungen und Sicherheitshinweise
enthalt, die bei der Verwendung des Produkts zu beachten
sind.
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ACHTUNG
Dieses Symbol weist darauf hin, dass es Warnungen oder
Vorschriften im Zusammenhang mit dem Produkt gibt, die A
nicht auf dem Etikett selbst angegeben sind.
HERSTELLER
Dieses Symbol wird verwendet, um den Namen und die
Adresse des Herstellers des Medizinprodukts zu u
kennzeichnen.
UDI-DI
Dieses Symbol kennzeichnet die UDI-DI-Nummer und GTIN.
SERIENNUMMER
Dieses Symbol wird verwendet, um die Seriennummer zu @

kennzeichnen.
MEDICAL DEVICE

Dieses Symbol wird verwendet, um zu kennzeichnen, dass es
sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt.

CE KENNZEICHNUNG
Mit der Anbringung dieses Zeichens erklart der Hersteller,
dass das gekennzeichnete Produkt die Bestimmungen der c €
Verordnung (EU) 2017 /745 Uber Medizinprodukte erfillt.

ENTSORGUNG

Dieses Zeichen bedeutet, dass das gekennzeichnete Gerat

nicht im normalen Hausmiill entsorgt werden darf. ﬁ

|

SCHWEIZER BEVOLLMACHTIGTER

Mit der Anbringung dieses Zeichens gibt der Hersteller

seinen mandatierten Schweizer Bevollmachtigten an, den

sogenannten CH REP. Fiir orangedental GmbH & Co. KG

Ubernimmt dies:

CH |REP

Forstgarten International Holding
GmbH

Rorschacher StraBe 302

9016 St. Gallen - Switzerland
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2. UBER DAS PRODUKT

®cordfree

Die spot—on zeichnet sich zunachst dadurch aus, dass der Akku
direkt an der Leuchteinheit angebracht ist und somit kein Kabel erforderlich
ist.

®cordfree

Eine weitere Besonderheit der spot—on ist die Integration eines
Lagesensors und der damit verbundenen Abschalt-Automatik. Der
Bewegungssensor ermittelt die momentane Ausrichtung der Leuchte.
Entspricht diese der ublichen Arbeitshaltung, wird die Leuchte aktiviert und
die Mundhohle kann ausgeleuchtet werden. Ist sie nahezu horizontal
ausgerichtet, wird sie deaktiviert. So kann verhindert werden, dass
beispielsweise lhre Assistenz geblendet wird.

2.1. BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die spot—on®""*¢ dient der Ausleuchtung der Mundhdhle eines Patienten
bei der Benutzung eines Lupenbrillensystems des Behandlers. Die
spot—on®°" ist zur Benutzung durch Zahnarzte oder zahnirztliches
Fachpersonal an dentalen Arbeitsplatzen bestimmt. Es sind keine
Kontraindikationen fiir den Gebrauch der spot—on®®"“"¢ bekannt.
Beziiglich der vorgesehenen Patientengruppe gibt es keine
Einschrankungen.

Als Zubehdr zur spot-on cordfree, sorgt die spot—on®blue® ™ durch
Verwendung eines speziellen Spektralbereichs fiir die Verbesserung der
Sichtbarkeit von Kompositen und Kompositriickstdanden sowie
Kunststoffresten von Zahnspangen-Brackets. Die spot—on®blue® jst
zur Benutzung durch Kieferorthopaden, Zahnarzte oder zahnérztliches
Fachpersonal an dentalen Arbeitsplatzen bestimmt. Es sind keine
Kontraindikationen fiir den Gebrauch der spot—on® blue®™ bekannt.
Beziiglich der vorgesehenen Patientengruppe gibt es keine
Einschrankungen.
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2.2. Lieferumfang

Leuchteinheit
An dieser ist bereits N
2
der Magnetadapter Akkueinheiten
montiert

Ladekabel zur
Verbindung
zwischen Netzteil
und Ladeeinheit

Netzteil zum Laden
der Akkueinheit

- = Ladeeinheit \\ Innensechs-
—— S, .
[ E—— inhet N kantschliissel

—_ N3

2.3. Zubehor

Folgende Teile konnen unter der angegebenen Artikelnummer lber Ihr
Depot bei der orangedental GmbH & Co. KG bestellt werden.

1 Akkueinheit ArtNr. zublup0499500

Orangefilter ArtNr. zublup0499440
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Endosteg ArtNr. zublup0499910

Leuchteinheit

spot-on blue ArtNr. zublup0499890
cordfree

orangedental @
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3. INSTALLATION

®cordfree

Vor der ersten Verwendung sollten Sie die Akkueinheit der spot—on
komplett aufladen. Nach ca. einer Stunde ist der Akku zu 80 % geladen;
nach zwei Stunden ist er vollig geladen.

Verbinden Sie zum Laden das Ladekabel mit dem mitgelieferten
Ladenetzteil und stecken sie dieses in eine passende Netzsteckdose.
Stecken Sie nun den Micro-USB-Stecker des Ladekabels an der Buchse der
Ladeeinheit ein. AnschlieBend setzen Sie wahlweise eine oder beide
Akkueinheiten in die vorgesehenen Aussparungen der Ladeeinheit. Die
Magnete in der Ladeeinheit sorgen fir die korrekte Positionierung. Solange
die Akkueinheit ladt, leuchtet die jeweilige LED orange auf. Wenn sie ganz
erlischt, ist der zugehorige Akku voll aufgeladen. Entnehmen Sie nun die
Akkueinheit aus der Ladeeinheit, indem Sie die Akkueinheit herausziehen
wahrend Sie mit lhrer anderen Hand die Ladestation festhalten.

VORSICHT: Leuchtet eine der LEDs dauerhaft, ohne dass ein Akku
eingesetzt ist, trennen Sie bitte die Ladeeinheit vom
Netzstecker und verwenden Sie die Ladeeinheit nicht mehr.
Nehmen Sie Kontakt zu orangedental auf.

SUENY

=
Micro-USB
Abbildung 1: Akkus laden

Hinweis: Verwenden Sie zum Laden keinen USB-Anschluss Ihres PCs.
Dieser kann die bendtigte Energie nicht zur Verfiigung
stellen.
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Jetzt konnen Sie die Akkueinheit in die Leuchteinheit einsetzen. Auch hier
sorgt ein Magnet fiir die korrekte Positionierung.

Hinweis:

Abbildung 2: Akku einsetzen

Sollte noch kein Adapter an der Lupenbrille befestigt sein,
verwenden  Sie hierzu  bitte den  mitgelieferten
Innensechskantschlissel  oder wenden  Sie  sich
gegebenenfalls an orangedental.
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4. VERWENDUNG

Einschalten

Setzen Sie einen Akku in das Leuchtmodul ein (siehe 3: Installation). Die
LED leuchtet nun fiir eine Sekunde auf. Wahrenddessen wird der
Touchsensor kalibriert und sollte daher nicht beriihrt werden.

AnschlieBend erlischt die LED automatisch. Die spot—on®°“"*¢ st nun
einsatzbereit.

Zur Bedienung der spot—on®°"“"*¢ dient ein Touchsensor, der sich in der
Mitte der Leuchteinheit befindet. Durch eine minimale Erhebung ist es
moglich ihn zu ertasten.

Hinweis: Falls Sie Schwierigkeiten haben, den Touchsensor zu
ertasten, streichen Sie mit lhrem Finger von der Akkueinheit
aus nach vorne.

Wenn Sie den Touchbutton mit dem Finger kurz (weniger als eine Sekunde)
beriihren, schaltet sich die Leuchte ein. Dies ist immer der Fall, unabhangig
davon, wie die spot—on®°°""*¢ ausgerichtet ist; die Abschalt-Automatik ist
hier noch deaktiviert (siehe 4.1: Abschalt-Automatik). Erst nach einmaligem
Unterschreiten des Abschaltwinkels wird sie aktiviert; es sei denn die
Abschalt-Automatik ist ausgeschaltet (siehe Abschnitt 4.1.2).
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Schauen Sie durch die Lupenbrille auf eine ebene Flache. Durch Hoch- oder
Herunterdriicken der Leuchte an der Brille konnen Sie die Ausleuchtung
Ihres Sichtfeldes optimal einstellen.

Ausschalten

Mit einer weiteren kurzen Berlihrung des Touchsensors schalten Sie die
Leuchte wieder ab.

Ist die Leuchte gerade aufgrund der Abschalt-Automatik deaktiviert, wird
das erfolgreiche Ausschalten anhand eines kurzen Aufleuchtens quittiert.

®cordfree

Hinweis: Wird die spot—on nicht mehr benétigt, entnehmen
Sie bitte den Akku, um zu vermeiden, dass sich dieser
tiefenentladt.

Laden

Verbinden Sie zum Laden der Akkus das Ladekabel mit dem mitgelieferten
Ladenetzteil und stecken sie dieses in eine passende Netzsteckdose.
Stecken Sie nun den Micro-USB-Stecker des Ladekabels an der Buchse der
Ladeeinheit ein. AnschlieBend setzen Sie wahlweise eine oder beide
Akkueinheiten in die vorgesehenen Aussparungen der Ladeeinheit. Die
Magnete in der Ladeeinheit sorgen fiir die korrekte Positionierung. Solange
die Akkueinheit ladt, leuchtet die jeweilige LED orange auf. Wenn sie ganz
erlischt, ist der zugehorige Akku voll aufgeladen. Entnehmen Sie nun die
Akkueinheit aus der Ladeeinheit, indem Sie die Akkueinheit herausziehen
wahrend Sie mit lhrer anderen Hand die Ladestation festhalten.

VORSICHT: Leuchtet eine der LEDs dauerhaft, ohne dass ein Akku
eingesetzt ist, trennen Sie bitte die Ladeeinheit vom
Netzstecker und verwenden Sie die Ladeeinheit nicht mehr.
Nehmen Sie Kontakt zu orangedental auf.

Hinweis: Verwenden Sie zum Laden keinen USB-Anschluss lhres PCs.
Dieser kann die bendtigte Energie nicht zur Verfligung
stellen. Normalerweise schaltet sich die USB-Schnittstelle im
Rechner wegen Uberlastung ab. Falls sie wider Erwarten
doch Strom liefert, wiirde der Ladevorgang drei bis vier Mal
solange wie mit dem Ladegerat dauern.

Der Ladevorgang ist beendet, wenn die jeweilige orange LED komplett
erlischt. Nach ca. einer Stunde ist der Akku zu 80 % geladen. Die
vollstandige Aufladung ist nach etwa zwei Stunden erreicht.
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Energiesparmodus

Wird die Leuchte innerhalb von ca. zwei Minuten nicht bewegt, wird
automatisch der Energiesparmodus aktiviert und die Leuchte schaltet sich
ab. Bei erneuter Bewegung wird sie automatisch angeschaltet.

4.1. Einstellungen

4.1.1. Helligkeit einstellen

Im Auslieferungszustand ist eine Leuchtstdrke von 10.000 Lux eingestellt.
Um die Lichtstarke zu verandern, betédtigen Sie den Touchsensor im
eingeschalteten Zustand sechs Mal (die Leuchte wird drei Mal aus- und
wieder angeschaltet). Danach wird mit jeder weiteren Betatigung des
Touchsensors die Lichtintensitat der Leuchte verandert, von der
niedrigsten Stufe, Uber die mittlere Stufe zur hochsten und von der
hochsten zur niedrigsten.

Hinweis: Wird der Touchbutton drei Sekunden lang nicht mehr
betatigt, verlasst man den Einstellungsmodus. Ein weiteres

Betitigen des Touchbuttons schaltet die spot—on®°°™"*¢ aus
(siehe 4: Ausschalten).

Es sind drei verschiedene Leuchtstarken moglich:
normale Lichtleistung, ca. 10.000 Lux'
verstarkte Lichtleistung, ca. 15.000 Lux'
maximale Lichtleistung, ca. 20.000 Lux'
" gemessen bei einem Arbeitsabstand von 25 cm
Bestrahlungsstirke spot—on®blue®ee:
normale Lichtleistung, ca. 19 W/m? 2
verstirkte Lichtleistung, ca. 29 W/m? 2
maximale Lichtleistung, ca. 39 W/m? 2
2 gemessen bei einem Arbeitsabstand von 20 cm

Der ausgewahlte Wert wird gespeichert und ist nach dem nachsten
Einschalten wieder aktiv.
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Hinweis: Wird der Touchbutton ofter als 20 Mal betatigt, wird durch
ein nochmaliges Betdtigen des Buttons ebenfalls der
Einstellungsmodus verlassen und die spot—on® e
ausgeschaltet.

4.1.2. Abschalt-Automatik

®cordfree

Die spot—on verfugt Uber eine Funktion, die dafiir sorgt, dass je
nach Ausrichtung der Leuchte diese automatisch ein- bzw. ausgeschaltet
wird. Somit konnen Sie in lhrer Arbeitsposition mit leicht nach vorne
gebeugtem Kopf Ihr Arbeitsfeld ausleuchten, wahrend fir einen Winkel
groBer adie Leuchte automatisch deaktiviert wird und daher beispielsweise
Ihre Assistenz nicht geblendet wird. Ein weiterer positiver Nebeneffekt ist
die Verlangerung der Akkulaufzeit.

) )
Abbildung 4: Abschaltwinkel unterschritten Abbildung 3: Abschaltwinkel
- die spot—on®°"*® |eychtet liberschritten
- die spot—on®°"*¢ |eychtet

nicht

Um einer individuellen Arbeitshaltung gerecht zu werden, kann zwischen
drei verschiedenen Winkeln a (klein, mittel und groB) gewahlt werden.

Zudem ist es moglich die Abschaltautomatik zu deaktivieren. Im
Auslieferungszustand ist diese aktiviert und 16st bei dem mittleren Winkel
aus. Die ausgewahlte Einstellung wird gespeichert und ist auch nach dem
nachsten Einschalten wieder aktiv.

Hinweis: Die  Abschalt-Automatik 16st mit einer  geringen
Zeitverzogerung aus.



Abschalt-Winkel andern bzw. Abschalt-Automatik deaktivieren

Wollen Sie den Abschalt-Winkel andern, setzen Sie die spot—on®°"“" quf
und schalten Sie diese an. Klopfen nun innerhalb der nachsten
15 Sekunden zunachst zwei Mal mit Zeige- und Mittelfinger kraftig von der
Seite an einen der Brillenbligel. (,Doppel-Tap®). Ein erfolgreicher Doppel-
Tap wird mit einem kurzen Blinken quittiert.

Abbildung 5: Doppel-Tap auf den Brillenbiigel

Direkt anschlieBend betatigen Sie den Touchsensor sechs Mal (die Leuchte
wird drei Mal aus- und wieder angeschaltet). Nun sind Sie im Modus, um
den Winkel zu andern. Mit jedem weiteren Betatigen des Touchbuttons wird
der Winkel erhoht und anhand eines kurzen Blinkzeichens der Leuchte
angezeigt. Nach der Winkeleinstellung ,groB“ folgt die Einstellung
,#Abschaltautomatik deaktiviert”.

Hinweis: Wird der Touchbutton sechs Sekunden lang nicht mehr
betatigt, verlasst man den Einstellungsmodus. Ein weiteres
Betitigen des Touchbuttons schaltet die spot—on®crdfree
aus.

Einstellungen
Winkel klein 1x Blinken
Winkel mittel 2x Blinken
Winkel groB 3x Blinken

Deaktiviert 10x Kurz-Blinken

Die ausgewahlte Einstellung wird gespeichert und ist auch nach dem
nachsten Einschalten wieder aktiv.

= spot—on

®cordfree
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Hinweis: Wurde der Doppel-Tap vom Bewegungssensor nicht
registriert, kann es passieren, dass die spot—on®®"“"* in
den Einstellungsmodus ,Helligkeit“ wechselt. Stellen Sie die
gewlinschte Helligkeit ein und folgen nun erneut den
Anweisungen entsprechend des Abschnitts 4.1.2: Abschalt-
Winkel andern.

5. MONTAGE VON ERSATZ- UND ZUBEHORTEILEN

5.1. Montage der spot-on®bluec°rdfree

®cordfree

1. Entfernen Sie die Akkueinheit von der spot—on
2. Nehmen Sie die spot—on®°"“" von Ihrer Lupenbrille ab.

3. Bringen Sie die spot—on®blue®“"™* mittels Adapter an lhrer
Lupenbrille an.

Hinweis: Bei Verwendung von spot—on®°“"™¢ ynd spot-
on®blue® ™ im Wechsel empfiehlt sich die
Nutzung eines Magnetadapters.

4. Setzen Sie einen Akku in die Leuchteinheit ein.
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5.2. Montage des Orangefilters

1. Achten Sie darauf, dass der vormontierte Gewindestift nicht in das
Innere des Orangefilters ragt.

2. Setzen Sie den Orangefilter auf die spot—on®°“"*¢ und drehen
Sie den Gewindestift mit Hilfe des Innensechskantschliissels ein.

3.  Wenn Sie den Orangefilter nicht bendtigen, klappen Sie ihn ganz
nach oben.
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6. SICHERHEIT, HANDHABUNG UND WARTUNG

6.1. Allgemein

Bedenken Sie, dass die spot—on®“"¢ sehr hell leuchtet und sich im
Betrieb erwarmt. Achten Sie bei der Benutzung darauf, dass Sie dem
Patienten oder Ihren Mitarbeitern nicht in die Augen leuchten. Die
Lichtleistung ist zwar so gering, dass die Lidschlussreaktion des Auges eine
Schadigung der Netzhaut verhindert, aber die Blendwirkung der Leuchte ist
sehr stark, sobald man mit den Augen in das Leuchtfeld kommt.

WARNUNG:  Die Leuchte der spot—on®°“"¢ (inklusive spot—
on®blue®“"*%) entspricht der Risikogruppe 2 nach DIN EN
62471-1. Die Produkte emittieren Blaulicht. Blendgefahr!
Gefahr einer Netzhautverletzung! Nicht direkt in den
Lichtstrahl blicken.

Der Lichtstrahl darf nicht ins Auge gerichtet werden. Die spot—on®rdfree

nicht fir Augenuntersuchungen (Pupillentest) einsetzen.

Erhohte Blendgefahr. Beachten Sie, dass die Reaktionsfahigkeit der Augen
unter Einfluss von Drogen, Medikamenten oder Alkohol abnimmt.

SpOt_On ®cordfree/spot_on ®p|yecordfree:

Der Grenzwert <1 W/m? wird bei folgendem Abstand unterschritten:
> 880 / 1080 / 1250 mm (normale / verstarkte / maximale Intensitét)

VORSICHT: Warmestaugefahr, daher im Betrieb bitte nicht abdecken.

WARNUNG: Bei der Akkueinheit handelt es sich um einen Lithium-lonen-
Akku. Bitte beachten Sie daher folgende
Anwendungshinweise, um Gefahrdungen zu vermeiden:

- Verwenden Sie keinen defekten oder beschadigten
Akku.

- SchlieBen Sie diesen nicht kurz.
Die Lithium-lonen-Akkus kdnnen leicht kurzgeschlossen
werden, wenn diese auf eine leitende Oberflache gelegt
werden. Vorsicht auch bei der Lagerung (darf nicht in
einer Schublade 0.4. mit anderen metallischen Objekten
gelagert werden).

> @
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- Vermeiden Sie, dass die Akkus Hitze und mechanischen
Belastungen ausgesetzt wird. Lagern Sie sie nicht in
direktem Sonnenlicht.

- Offnen Sie die Akkus nicht.

- Verwenden Sie ausschlieBlich die mitgelieferte
Akkueinheiten und nur das mitgelieferte Ladegerat, um
die Akkus zu laden.

- Kleine Zellen und Batterien, die verschluckt werden
konnten, auBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Verschlucken kann zu Verbrennungen, Perforation von
Weichgewebe und Tod fiihren. Schwere Verbrennungen
konnen innerhalb von zwei Stunden nach dem
Verschlucken auftreten.

Im Falle des Verschluckens einer Zelle oder Batterie ist
sofort arztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen.

- Akkus sauber und trocken lagern. Falls Anschliisse
verschmutzt sind, mit einem trockenen, sauberen Tuch
reinigen.

- Akkus nicht Uber langere Zeit laden, wenn sie nicht
gebraucht werden.

- Nach langerer Lagerzeit kann es erforderlich sein, die
Zellen oder Batterien mehrmals zu laden und zu
entladen, um die volle Leistungsfahigkeit zu erlangen.

- Akkus sind moglichst aus den Geréaten zu entfernen,
wenn sie nicht benutzt werden.

6.2. Hygiene

VORSICHT: Die Leucht-, Akku-und Ladeeinheit sind nicht autoklavierbar.
Die dabei entstehenden Temperaturen wiirden die Elektronik
zerstoren.

Hinweis: Die spot—on®*“"* ist zur Reinigung / Desinfektion mit
feuchten Medien / Tiichern entsprechend abgedichtet.

Eine Reinigung sollte unmittelbar nach der Verwendung der spot—

on®rdee gaschehen, um zu verhindern, dass sich Blut- oder
Proteinriickstande verfestigen.

®cordfree
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6.2.1. Reinigung

®cordfree

Nehmen Sie die spot—on von der Lupenbrille ab.

WICHTIG: Fihren Sie die Reinigung an der zusammengebauten
spot—on®°“" durch. Es darf kein Reinigungsmittel in das
Innere der Leucht- oder Akkueinheit gelangen.

Entfernen Sie zunachst eventuelle Riickstande durch Abwischen mit einem
milden Reinigungsmittel.

Entfernen Sie nun eventuelle Riickstande des Reinigungsmittels mit
feuchten, fusselfreien Einmaltiichern.

6.2.2. Desinfektion

®cordfree

wird als

®cordfree

Die darauffolgende Desinfektion der spot—on
Wischdesinfektion ~an  der zusammengebauten spot—on
durchgefihrt.

WICHTIG: Es darf kein Desinfektionsmittel in das Innere der Leucht-
oder Akkueinheit gelangen.

Verwenden Sie dafiir ein mit dem Desinfektionsmittel angefeuchtetes
(nicht nasses) Tuch.

Hinweis: Die in dem nachfolgenden Abschnitt 6.2.3 aufgefiihrten
Produkte wurden auf Vertraglichkeit mit der spot—on®c°ree
positiv getestet. Fiir andere Mittel kann nicht gewahrleistet
werden, dass sie die Oberflachen nicht angreifen.

Wischen Sie die spot~on®°“"*® mehrfach mit dem Desinfektionstuch ab.

Lassen Sie das Desinfektionsmittel entsprechend dessen Anleitung lang
genug einwirken.

Entfernen Sie nun eventuelle Riickstande des Desinfektionsmittels mit
sterilen, feuchten, fusselfreien Einmaltiichern.

®cordfree

Die spot—on nun mit einem sterilen, fusselfreien Einmaltuch
trockenreiben und danach gut trocknen lassen. Achten Sie darauf, dass die
Glaslinse der Leuchte sauber ist. Schmutz auf der Linse beeintrachtigt die
Leuchtintensitat.



orangedental @ Gebrauchsanleitung | spot—on®cordfree

VORSICHT: ~ Bitte achten Sie bei der Reinigung darauf, dass die
verwendeten Desinfektions- oder Reinigungsflissigkeiten o
nicht in das Innere der Leucht-, Akku- oder Ladeeinheit bzw.
hinter die Linse der Leuchteinheit laufen.

Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion nur weiche Tiicher und
keine scharfen oder kratzenden Gegenstéande.

6.2.3. Mittel zur Desinfektion der spot-on®cerdfree

Die folgenden Mittel wurden fiir die Desinfektion der spot—on®rdfree
getestet:

Innocid DW-i Desinfektionstiicher

PRISMAN Pharma International AG; Am Stalden 16; CH-4622
Egerkingen

Omnizid Spriih- und Wischdesinfektion

OMNIDENT Dental-Handelsgesellschaft mbH; Gutenbergring
7-9; D-63110 Rodgau

Bacillol® Tissues

BODE Chemie GmbH; MelanchthonstraBe 27; D-22525
Hamburg

6.3. Instandhaltung und Wartung

Reparaturen am Gerat lassen Sie bitte nur von einer durch orangedental
autorisierten Servicestelle durchfiihren.

WARNUNG:  Nehmen Sie das Gerat unverziiglich auBer Betrieb, wenn es
sichtbare  Beschadigungen oder  Funktionsstorungen A
aufweist. Wenden Sie sich in diesem Fall an lhre
orangedental GmbH & Co. KG Servicestelle.
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6.4. Entsorgung

Die spot—on®°“"¢ uynd das Zubehdr enthalten einen Lithium-lonen-
Akkumulator sowie Bauteile, die nicht fiir die Entsorgung im normalen

Hausmiill geeignet sind. ﬁ
Um eine Riicknahme des Geréates zu veranlassen, wenden Sie sich bitte an

Ihren Dentalfachhéandler oder die enretec GmbH (www.enretec.de). Fiir I
diesbeziigliche Nachfragen wenden Sie sich bitte an die orangedental

GmbH & Co. KG.

Seite 22 von 33 Datum: 03.08.2022 00.008.133-06 | DE



orangedental @ Gebrauchsanleitung | spot—on®cordfree

7. SPEZIFIKATIONEN, KONFORMITAT

orangedental GmbH & Co. KG
AspachstraBe 11 | 88400 Biberach / Rif c €

7.1. Anforderungen an die Praxisumgebung
WICHTIG: Die spot—on®°“™¢ darf nur von fachkundigen und
geschulten Personen betrieben werden.

Platzieren Sie das Gerét so, dass es keiner direkten Sonneneinstrahlung
ausgesetzt ist.

WARNUNG:  Die Ladestation darf nicht in Reichweite des Patienten /\
stehen.

7.2. Produktkennzeichnung

Leuchteinheit

€[g]

[SN]spc
202101.0529
Akkueinheit
3,7vDC 300mAhﬁ
Do not incinerate =
or short-circuit. Li-lon
Ladeeinheit

spot-on cordfree

sl orangedental GmbH & Co. KG
Aspachstrasse 11
D - 88400 Biberach

USB
A (01) 04260375 690725 8 5y pc 1A )4
95 (1) 210131 -
I (21) spc202101.0529 (58] c €
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7.3. Technische Daten

7.3.1. Abmessungen

Daten Einheit
Gehéause Akkueinheit 27 x 16 @ mm
Gehduse Leuchteinheit 32x17 @ mm
Gehduse Ladeeinheit 80x46x 15 |mm
Gewicht Akkueinheit 11 g
Gewicht Leuchteinheit 7 g
Gewicht Ladeeinheit 90 g
7.3.2. Elektrische Eigenschaften
Daten Einheit
Versorgungsspannung Akkueinheit 3,7 V DC
max. Stromaufnahme 300 mA
Akku Li-lon 1,2 Wh
7.3.3. Optische Eigenschaften
Daten Einheit
Lichtintensitét spot—on®crdee 10 /15 /20 |x1000 Lux
normal/verstarkt/maximal ca.
(gemessen bei einem Arbeitsabstand von
25 cm)
Bestrahlungsstirke spot—on®blue®® ™| 19 /29 /39 |W/m?
normal/verstarkt/maximal ca.
(gemessen bei einem Arbeitsabstand von
20 cm)
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7.3.4. Produktlebensdauer

Daten Einheit

Produktlebensdauer 3 Jahre

(Akku ausgenommen)

7.3.5. EMV-Klassifikation
Daten

EN 60601-1-2 verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu seiner
internen Funktion.

Gruppe 1

EN 60601-1-2 ist fur den Gebrauch in allen Einrichtungen

Klasse B einschlieBlich ~ Wohnbereichen und solchen
geeignet, die unmittelbar an ein offentliches
Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch
Gebaude versorgt, die flir Wohnzwecke genutzt
werden.

7.3.6.  Ubereinstimmung mit Normen

Schutzklasse IP20

Klassifizierung gemaB Verordnung
(EVU) 2017 /745 [

Elektrische Sicherheit, erfiillte Norm EN 60601-1
Photobiologische Sicherheit von DIN EN 62471
Lampen und Systemen

7.3.7. Umgebungsbedingungen

Betriebsbedingungen

Einsatz nur im Normalklima

Temperatur: +10°C bis +40°C

rel. Luftfeuchte: 35 % bis 85 %
Luftdruck: 800 hPa bis 1060 hPa

00.008.133-06 | DE Datum: 03.08.2022 Seite 25 von 33



Spot_on®cordfree

Transportbedingungen

Temperatur:
rel. Luftfeuchte:
Luftdruck:

Lagerbedingungen
Temperatur:

rel. Luftfeuchte:
Luftdruck:

orangedental @

-20°C bis +60°C
10% bis 90%
700 hPa bis 1060 hPa

0 °C bis +40 °C
35 % bis 85 %
700 hPa bis 1060 hPa

7.3.8.  Elektromagnetische Vertraglichkeit

Leitlinien und Herstellererklarung

Aussendungen

- Elektromagnetische

®cordfree

Die spot—on ist flir den Betrieb in

sicherstellen, dass es in einer derartigen U

Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerétes sollte

einer wie unten angegebenen

mgebung betrieben wird.

nach CISPR 11

Storaussendungs- Uber- Elektromagnetische
messungen einstimmung Umgebung - Leitfaden
HF-Aussendungen Gruppe 1 Die spot—on® e yer-

wendet HF-Energie aus-
schlieBlich zu ihrer
internen Funktion. Daher
ist ihre HF-Aussendung
sehr gering und es ist
unwahrscheinlich,  dass

benachbarte elektro-
nische Gerate gestort
werden.

HF-Aussendungen Klasse B
nach CISPR 11

Aussendungen von Nicht
Oberschwingungen anwendbar
nach IEC 61000-3-2




= spot—on

Aussendungen von Nicht Die spot—on®°°""** jst fiir
Spannungs- anwendbar den Gebrauch in allen
schwankungen/Flicker Einrichtungen einschlieB-
nach IEC 61000-3-3 lich Wohnbereichen und

solchen geeignet, die
unmittelbar an ein
offentliches Versor-
gungsnetz angeschlossen
sind, das auch Gebaude

versorgt, die fiir
Wohnzwecke genutzt
werden.

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische
Storfestigkeit

®cordfree

Die spot—on ist fur den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung
betrieben wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601 Uberein- Elektromagnetische
prifungen Prifpegel stimmung | Umgebung — Leitfaden
Entladung Flurboden sollten aus Holz
statischer + 6 kV £ 6 kV oder Beton bestehen oder
Elektrizitat Kontaktent- | Kontaktent | mit Keramikfliesen
(ESD) nach ladung -ladung versehen sein. Wenn der
IEC 61000-4-2 | +8kV + 8 kV FuBboden mit
Luftentlad- | Luftentlad- | synthetischem  Material
ung ung versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.
Schnelle + 2 kV fur Nicht Die Qualitat der
transiente Netzleitung | anwendbar | Versorgungsspannung
elektrische en sollte der einer typischen
StorgroBen/ + 1 kV fir Geschafts- und
Bursts nach Eingangs- Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 | und entsprechen.
Ausgangs-
leitungen

®cordfree
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StoB- +1kV Nicht Die Qualitat der
spannungen Gegentakt- | anwendbar | Versorgungsspannung
(Surges) nach spannung sollte der einer typischen
IEC 61000-4-5 | +2kV Geschafts- und

Gleichtakt- Krankenhausumgebung

spannung entsprechen.
Spannungsein- | <5%urt Nicht Die Qualitat der
briiche, (>95 % anwendbar | Versorgungsspannung
Kurzzeitunter- Einbruch sollte der einer typischen
brechungen der Ur) Geschafts- und
und fir %2 Krankenhausumgebung
Schwankungen | Periode entsprechen.
der 40% UT
Versorgungs- (60 %
spannung nach | Einbruch
IEC 61000-4- der Uy)
11 fir 5

Perioden

70 % UT

(30 %

Einbruch

der Uy)

fur 25

Perioden

<5%UT

(>95 %

Einbruch

der Uy)

fur 5

Sekunden
Magnetfeld bei | 3 A/m 3A/m Magnetfelder bei  der
der Netzfrequenz sollten den
Versorgungs- typischen Werten, wie sie
frequenz in der Geschafts- und
(50/60 Hz) Krankenhausumgebung
nach IEC vorzufinden sind, ent-
61000-4-8 sprechen.

ANMERKUNG Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der

Priifpegel.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische
Storfestigkeit

®cordfree

Die spot—on ist fir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
der spot—on®°dee solite sicherstellen, dass sie in einer derartigen
Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601- | Uberein- Elektromagnetische
prifungen Priifpegel stimmung Umgebung - Leitfaden

Tragbare und mobile
Funkgerate sollten in

keinem geringeren
Abstand zur spot-—
on®erdee einschlieB-

lich der Leitungen
verwendet werden als

Geleitete HF- 3 Vet 3 Vet dem empfohlenen
StorgroBen 150 kHz Schutz-abstand,  der
nach IEC bis 80 MHz nach der fiir die
61000-4-6 Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung
Gestrahlte 3V/m 3V/m berechnet wird.
HF-StorgroBen 80 MHz bis Empfohlener  Schutz-
nach IEC 2,5 GHz abstand:
61000-4-3 d=1,17VP
d= 1,17 VP fiir 80 MHz
bis 800 MHz
d = 2,3 VP fiir 800 MHz
bis 2,5 GHz
mit P als der
Nennleistung des

Senders in Watt (W)
gemaB Angaben des
Senderherstellers und d
als dem empfohlenen
Schutzabstand in
Metern (m).

®cordfree
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Die Feldstarke statio-
narer Funksender ist bei
allen Frequenzen ge-
maB  einer  Unter-
suchung  vor  Ort?
geringer als der
Ubereinstimmungs-
pegel®.

In der Umgebung von
Geraten, die das
folgende  Bildzeichen
tragen, sind Stérungen
maoglich.

()

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Wert.
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen
zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.

@ Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von
Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM-
und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge
von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des
Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort der
spot—on®°“"™¢ den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel
liberschreitet, muss die spot—on®°“"¢ hinsichtlich ihres normalen
Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn
ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es
notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die
Neuorientierung oder Umsetzung der spot—on®®°"ee,

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke
geringer als 3 V/m sein.
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgerdten und der spot—on®°"*

®cordfree

Die spot—on ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der die HF-StorgroBen kontrolliert sind. Der
Kunde oder der Anwender der spot—on®°“"¢ kann dadurch helfen,

elektromagnetische  Storungen zu vermeiden, indem er den
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten (Sendern) und der spot—on®cree

abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie
unten angegeben — einhalt.

Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz in
Nennleistung | Metern
des Senders | 150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 MHz bis
in Watt MHz 800 MHz 2,5 GHz
in den ISM- d=1,17/P d=2,3vVP
Bandern
d=1,17VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung nicht in obiger Tabelle
angegeben ist, kann der Abstand unter Verwendung der Gleichung
bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale
Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angabe des
Senderherstellers ist.
ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hchere
Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar
sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GroBen wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und
Menschen beeinflusst.

®cordfree
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8. GARANTIEBESTIMMUNGEN

1. VERHALTNIS ZU ANDEREN GEWAHRLEISTUNGSRECHTEN UND ZU NATIONALEM RECHT

Durch diese Garantie werden die Rechte des Kaufers gegen den Verkadufer aus dem
geschlossenen Kaufvertrag nicht beriihrt. Die vorstehenden Garantiebedingungen
gelten, soweit sie dem jeweiligen nationalen Recht im Hinblick auf
Garantiebestimmungen nicht entgegenstehen.

2. GARANTIELEISTUNG

Standard Garantie: orangedental GmbH & Co. KG gewahrt fir mechanische und
elektrische Bauteile der spot—on®°“"** (ausgenommen die Akkueinheit) nach
MaBgabe der hier beschriebenen Bedingungen, eine Garantie von einem Jahr,
gerechnet ab dem Erwerb des Gerates durch den Kaufer (Akkueinheit: 0,5 Jahre).
Treten innerhalb dieser Garantiefrist Mangel auf, die nicht auf einer der in Ziffer 4.
aufgefiihrten Ursachen beruhen, so wird orangedental nach eigenem Ermessen das
Geréat entweder ersetzen oder reparieren.

Andere als die vorgenannten Garantieleistungen werden nicht gewahrt.
3. INANSPRUCHNAHME DER GARANTIE

Die Inanspruchnahme der Garantie setzt voraus, dass das Gerat ordnungsgemaB bei
dem Kaufer eingerichtet worden ist. Um die Berechtigung einer Garantieleistung
vorab Uberpriifen zu konnen, setzt die Garantieleistung voraus, dass der Kaufer oder
sein Handler die Firma orangedental telefonisch tber den aufgetretenen Mangel
informiert. Der Kaufer erhalt eine Bestatigung.

4.  GARANTIEBESTIMMUNGEN

orangedental garantiert ausschlieBlich die einwandfreie Funktion der mechanischen
und elektrischen Bauteile der Gerate und gewahrt dem Kaufer kein Recht zur
kostenlosen Inspektion oder Wartung derselben bzw. zur Reparatur des Gerétes,
insbesondere wenn die Defekte auf unsachgemaBe Benutzung zurlickzufiihren sind.

Ebenfalls nicht vom Garantieanspruch erfasst sind Defekte an VerschleiBteilen, die
auf normalen VerschleiB zuriickzuftihren sind.

Auf dem Garantiewege nicht behoben werden des Weiteren Schaden an dem Gerat,
die verursacht worden sind durch:

e unsachgemaBe Benutzung oder Fehlgebrauch des Gerates fiir einen anderen
als seinen normalen Zweck unter Nichtbeachtung der Bedienungs- und
Wartungsanleitungen der Firma orangedental.
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e den Anschluss oder den Gebrauch des Gerates in einer Weise, die den
geltenden technischen oder sicherheitstechnischen Anforderungen in dem
Land, in dem das Gerat gebraucht wird, nicht entspricht.

e Schaden, die durch hohere Gewalt oder andere von der Firma orangedental
nicht zu vertretende Ursachen bedingt sind.

Die Garantieberechtigung erlischt, wenn das Gerat durch eine nicht autorisierte
Werkstatt oder durch den Kunden selbst repariert bzw. gedffnet wurde.

Sollte bei Uberpriifung des Gerates durch orangedental festgestellt werden, dass der
vorliegende Schaden nicht zur Geltendmachung von Garantieanspriichen berechtigt,
sind die Kosten der Uberprifungsleistung vom Kunden zu tragen.

Weiterhin verspricht orangedental dem Kaufer die Verfligbarkeit bzw. Beschaffung
von Ersatzteilen der vorgenannten Art fir den Zeitraum der gewdhnlichen
Geréatenutzungsdauer, sofern orangedental eine solche Beschaffung unter
zumutbaren Anstrengungen tatsachlich und rechtlich moglich ist.

Die Garantie wird ausschlieBlich fir den urspriinglichen Kaufer des Handlers
geleistet, der die Gerate bei orangedental bezogen hat, und ist nicht Ubertragbar.
AuBer orangedental ist kein Dritter (Handler) berechtigt, Garantieversprechen mit
Wirkung fir und gegen orangedental abzugeben.

5. HAFTUNG

AuBer im Falle von Vorsatz oder grober Fahrlassigkeit stehen dem Kaufer keine
Schadenersatzanspriiche wegen Schlechtleistung der Garantie zu, insbesondere
auch nicht wegen Folgeschaden. Die Haftung der Firma orangedental beschrankt sich
in allen Féllen auf den Warenwert des Gerates.

6. RAUMLICHER GELTUNGSBEREICH

Der raumliche Geltungsbereich dieser Garantie ist auf folgende Lander beschrankt:
Deutschland, Osterreich, deutschsprachige Schweiz

7.  ANZUWENDENDES RECHT

Fiir Anspriiche aus der Garantie ist deutsches Recht anzuwenden.
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