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1.4 Assembling LX Master Mirror (REF)
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Bedienungsanleitung

450.6501.10.........cccciiiiiiiiis LX Master Mirror Starter Kit Day
bestehend aus:
1 x450.0002.10
1 x 450.4001.10*
1 x 450.4002.10

* Ohne ldnderspezifischem Netzteil.
Das Netzteil ist nicht im Lieferumfang enthalten.
Es eignen sich alle handelstiblichen USB-C Netzteile.

450.0002.10...........cccovvviiiiiiiiirie BeamHub mit Spiegel (Size 5)
inklusive Replacement tool (Zubehér)

450.4001.10..........ccoceviiiiiiiinee Charger Station*

inklusive USB-C Kabel (Zubehér)
450.4002.10...........ocoovviniiiiie MicroBeam Day
450.4003.10..........cocooviriiiieiieiee MicroBeam CureSafe
450.4004.10..........ccooviiiiiiniieee MicroBeam UV
450.7001.10.........cociiiiiiie Mirror (Size 5)

Set a 6 Stk.
450.0036.01...........ccoooiii Replacement tool
450.7002.01........ooiiiiiie USB-C Charger Kabel

USB-Czu USB-C - Tm

Fir das Assembling des Medizinproduktes LX Master Mirror sind folgende
einzelne Komponenten in der Vereinbarkeit vorgesehen:

450.0002.10 BeamHub UDI: 111929426394
450.4001.10 Charger Station UDI: 111935132872
450.4002.10 MicroBeam Day UDI: 111935133438
450.4003.10 MicroBeam CureSafe uDI: 111935135791
450.4004.10 MicroBeam UV UDI: 111935134004
450.7001.10 Mirror (Size 5) UDI: 111935136357

Die einzelnen Komponenten diirfen nur in Kombination mit dem
Medizinprodukt LX Master Mirror verwendet werden. Bei Einzelanwendung
sind samtliche Garantie und Haftungsausschlisse ausgeschlossen.
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LX MASTER MIRROR

2. Hinweise

2.1 Gewahrleistung / Haftung

2.2 Konformitatsbewertung

2.3 Kilassifizierung

2.4 Lotnummer / Referenznummer / UDI

Referenznummer

1
A04 450 0002 10
LIl L]
Produktionsjahr v

Produktionsmonat
Farbe

Bedienungsanleitung

Die Gewahrleistung und die Haftung fir Méngel richtet sich nach den
Allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB) der MIKRONA GROUP AG
Die AGB koénnen auf der Homepage der MIKRONA GROUP AG
heruntergeladen werden.

Die Gebrauchsanweisung ist vor der ersten Inbetriebnahme durch den
Anwender unbedingt zu lesen, um eine Fehlbedienung und sonstige
Schaden zu vermeiden.

Die Gewahrleistungsanspriche richten sich nach den AGB. Ferner sind
die Hinweise und Warnungen der Bedienungsanleitung zu beachten.

MIKRONA GROUP AG Tel.: +41 (0)56 418 45 45
Wiesenstrasse 36 E-Mail: swiss@mikrona.com
CH-8952 Schlieren www.mikrona.com

Das Produkt LX Master Mirror wurde nach der Verordnung (EU) 2017 /
745 MDR des europaischen Parlamentes und des Rates Uber
Medizinprodukte einem Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen
und entspricht den geforderten grundlegenden Anforderungen dieser
Verordnung.

Das Bewertungsverfahren, auf welches sich diese Erklarung bezieht,
stimmt mit den Normen oder normativen Dokumenten EN ISO 9873/
DIN EN 62366-1/EN 60601-1 uberein.

Das Produkt LX Master Mirror der Firma MIKRONA GROUP AG unterliegt
einer kontinuierlichen technischen Weiterentwicklung. Technische An-
derungen, welche nicht dieser Bedienungsanleitung entsprechen, sind
deshalb vorbehalten.

MIKRONA GROUP AG erklart in alleiniger Verantwortung, dass das
Produkt LX Master Mirror mit der Verordnung (EU) 2017 / 745
Ubereinstimmt. Auf Grund des Verwendungszweckes, der Beurteilung
und Analyse mit Verordnung (EU) 2017 / 745 ,Anhang VIl
Klassifizierungsregeln® wird das Produkt LX Master Mirror als
Medizinprodukt der Klasse 1 zugeordnet.

Beim LX Master Mirror handelt es sich vorwiegend um ein glattes, leicht
zu reinigendes korrosionsbestandiges Instrument, deren Sauberkeit
optisch gut zu kontrollieren ist. Die Effektivitit der Reinigung kann
einfach durch Inspektion unmittelbar beurteilt werden. An deren
Aufbereitung werden keine besonderen Anforderungen gestellt.

Das BeamHub mit Spiegel wird der Kategorie ,semikritisch A“ ohne
besondere Anforderungen* an die Aufbereitung zugeordnet. Die
Einstufung in ,,semikritisch A“ bezieht sich auf ein nicht invasiv genutztes
Instrument fur allgemeine, praventive, restaurative und kiefer-
orthopéadische Massnahmen. Medizinprodukte dieser Kategorie
mussen desinfiziert werden.

* Einstufung nach RKI

Beim LX Master Mirror sind auf den einzelnen Komponenten die Lot
Nummer angebracht. Diese referenziert auf das Herstelldatum und die
Artikelnummer sodass das jede einzelne Komponente identifiziert und
zurlickverfolgt werden kann.

Bei Stérungen oder Reklamationen am Gerat ist stets die Lotnummer
anzugeben.

Die UDI (Unique Device Identification) Produktkennung ist ein
eindeutiger numerischer Code fur das Medizinprodukt. Er ermdglicht die
Identifizierung des Produktes und erleichtert deren Ruckverfolgbarkeit.
Die UDI umfasst folgende Komponenten: die einmalige Produktkennung
(Device Identifier— UDI-DI) und die Herstellungskennung.

(siehe Kapitel 1.4)



2.5 Allgemeine Hinweise

2.6 Allgemeine Sicherheitshinweise

Bedienungsanleitung

Die Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Geréates. Sie ist jederzeit
fur den Anwender in Produktndhe zugénglich bereitzustellen. Das
Beachten der Bedienungsanleitung ist Voraussetzung flur den
bestimmungsgemaéassen Gebrauch und die richtige Bedienung des
Gerates. Neue Mitarbeiter sind entsprechend einzuweisen. Die Bedie-
nungsanleitung ist an Nachfolger weiterzuleiten.

Die Sicherheit flir Anwender und einen stérungsfreien Betrieb des
Gerates sind nur gewdhrleistet bei der Verwendung von Original-
Geréteteilen. Ausserdem darf nur das in der Bedienungsanleitung
aufgefliihrte oder von der Firma MIKRONA GROUP AG hierfar
ausdrlicklich benannte Zubehér verwendet werden. Wird anderes
Zubehor verwendet, kann die Firma MIKRONA GROUP AG keine
Gewahrleistung fur einen sicheren Betrieb und die sichere Funktion
Ubernehmen. Es kénnen keine Anspriche fur solche Schaden geltend
gemachtwerden.

Die Firma MIKRONA GROUP AG ist fur das Produkt im Hinblick auf Si-
cherheit, Zuverlassigkeit und Funktion nur verantwortlich, wenn
Neueinstellungen und Reparaturen durch die Firma MIKRONA GROUP
AG oder durch eine von MIKRONA GROUP AG dazu autorisierte Stelle
ausgefiihrt werden und wenn das Produkt in Ubereinstimmung mit der
Bedienungsanleitung verwendet wird.

MIKRONA GROUP AG empfiehlt die Originalverpackung von Starter Kit
sowie der einzelnen Komponenten aufzubewahren. (Siehe Kapitel 7)

Wird wéhrend der Gewahrleistungspflicht eine Ruicklieferung erforder-
lich, so Ubernimmt MIKRONA GROUP AG fur Schaden beim Transport,
die auf Grund mangelhafter Verpackung aufgetreten sind, keine Haf-
tung!

Das Produkt wurde von der Firma MIKRONA GROUP AG so entwickelt
und konstruiert, dass Gefahrdungen bei einer bestimmungsgemassen
Anwendung weitgehendst ausgeschlossen sind. Dennoch sehen wir uns
verpflichtet, die folgenden Sicherheitsmassnahmen zu beschreiben,
damit eine Restgefahrdung ausgeschlossen werden kann.

Mikrona Produkte werden unter Beachtung der einschlagigen sicher-
heitstechnischen Bestimmungen gebaut und entsprechen den gesetz-
lichen Anforderungen. Die EMV-Schutzanforderungen wurden gepruft
und werden eingehalten.

Beim Betrieb des Gerates sind die am Einsatzort geltenden Gesetze und
Vorschriften zu beachten! Es ist nicht zulassig, das Gerat umzubauen
oder zu verandern. Aus Grunden der Produktsicherheit darf das Gerét
nur mit adaptierbarem Originalzubehér von MIKRONA GROUP AG
erweitert werden. Bei der Verwendung nicht freigegebener Zubehorteile
trégt der Benutzer das Risiko.

Bauteile, welche die Sicherheit des Gerates beeinflussen, sind bei deren
Ausfall durch Originalteile zu ersetzen. Im Interesse einer sicheren
Nutzung und Anwendung des Gerates sind Betreiber und Anwender fir
die Einhaltung der Vorschriften und Bestimmungen verantwortlich.

Die Firma MIKRONA GROUP AG kann keinerlei Gewahrleistung und
Haftung fur umgebaute oder veranderte Gerate tibernehmen.

Der Anwender hat sich vor jeder Anwendung des Gerates von der
Funktionssicherheit und dem ordnungsgemassen Zustand des Gerates
zu Uberzeugen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustdndigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassenist, zu melden. (Siehe Kapitel 2.10)
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2.7 Kennzeichnung
Warn- und Gefahrenhinweise
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Bedienungsanleitung

Zum richtigen, gefahrenfreien und fachgerechten Gebrauch des Gerétes ist es erforderlich, die
jeweils entsprechenden Sicherheitsvorschriften und Hinweise zu kennen und zu befolgen.
Beachten Sie unbedingt die hier aufgefihrten Warnungen und Hinweise. Wichtige Angaben,
welche die Sicherheit von Personen und die des Gerates betreffen, sind in der
Bedienungsanleitung mit folgenden Benennungen und Zeichen hervorgehoben:

Mit dem Zeichen «Achtung» sind Hinweise und Texte versehen, bei deren Nichtbeachtung
Gefahren fir das Gerat bzw. fir deren Anwender bestehen. Diese Angaben bzw. Weisungen und
Verbote dienen zur Verhitung von Personen- oder umfangreichen Sachschéden.

Mit dem Zeichen «Bedienungsanleitung» wird auf Informationen der produkspezifischen
Bedienungsanleitung verwiesen.

Mit dem Zeichen elektrische Sicherheit Anwendungsteil «Type B» wird ein Medizinprodukt
angezeigt wo die Ableitstréme die in der Norm geforderten Werte nicht tiberschreitet und nicht fir
die direkte Anwendung am Herzen geeignet ist.

Mit dem Zeichen «Besondere Beachtung» sind Hinweise und Texte versehen, die eine besondere
Aufmerksamekeit erfordern und bei deren Beachtung Verbesserungen im Betriebsablauf erreicht
werden kénnen.

Mit dem Zeichen «Gefahrliche elektrische Spannung» sind Hinweise und Texte versehen, die eine
Gefahrfur Leben und Gesundheit des Anwenders oder anderer Personen darstellen.

Mit dem Zeichen «Hinweis» sind Hinweise und Texte versehen, die besonders wichtig und zu
beachten sind bzw. bei deren Nichtbeachtung Stérungen im Betriebsablauf entstehen kénnen.

Mit dem Zeichen «Zerbrechlich» wird ein Medizinprodukt mit einem zerbrechlichen Packgut
angezeigt.

Mit dem Zeichen «Sterilisierung» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dass bei der angegebenen
Temperatur Dampf-Serilisiert (Autoklav) werden kann.

Mit dem Zeichen «Reinigung, Desinfektion» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dass fur die
Aufbereitung in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) geeignetist.

Mit dem Zeichen «Wischdesinfektion» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dass nur zur
Wischdesinfektion geeignetist.

Mit dem Zeichen «Trocken aufbewahren» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dass vor
Feuchtigkeit geschutzt werden muss.

Mit dem Zeichen «keine direkte Sonneneneinstrahlung» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dass
vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt werden muss.

Mit dem Zeichen «Luftfeuchtigkeitsbegrenzung» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Mit dem Zeichen «Temperaturgrenzwerte» wird ein Medizinprodukt angezeigt, denen das Medizin
produkt sicher ausgesetzt werden kann.

Mit dem Zeichen «Verpackung beschadigt» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dass nicht
verwendet werden soll wenn die Verpackung beschédigt ist.

Mit dem Zeichen «Luftdruckbegrenzung» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dem
das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Mit dem Zeichen «Hersteller» wird der Hersteller des Medizinprodukts angezeigt.

Mit dem Zeichen «Herstellungsdatum» wird das Datum angezeigt, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

Mit dem Zeichen «Bevollméachtigter in der Europaischen Union» wird der Bevollmachtigten in der
Européaischen Gemeinschaft/Europaischen Union angezeigt.

Mit dem Zeichen «Katalognummer» wird die Referenznummer des Herstellers angezeigt, sodass
das Medizinprodukt identifiziert und zurtickverfolgt werden kann.

Mit dem Zeichen «Lotnummer» wird die Lotnummer des Herstellers angezeigt, sodass ein
bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Mit dem Zeichen «Medizinprodukt» wird angezeigt, dass es sich bei dem betreffenden
Gegenstand um ein Medizinprodukt handelt.

Mit dem Zeichen «eindeutige Produktidentifizierung» wird ein Tradger angezeigt der Informationen
zu einer eindeutigen Produktidentifizierung (UDI) enthalt.

Mit dem Zeichen «Non Steril» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dass keinem Sterilisations-
verfahren ausgesetzt wurde.

Mit dem Zeichen «Schutzhandschuhe» wird angezeigt, dass zum Schutz des Bedienpersonals
Schutzhandschuhe zu tragen sind.

Mit dem Zeichen «Recyclingsfahige Verpackungsmaterialien» wird ein Medizinprodukt angezeigt,
das wiederverwertbare Materialien verwendet.

Mit dem Zeichen «Entsorgung» wird ein Medizinprodukt angezeigt, dass nicht tiber den
Ublichen Hausmdill oder das Gbliche Mullsystem entsorgt werden darf.
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Hinweise zur Bedienungsanleitung

Garantieregelung

2.10 Produktelebensdauer

Technischer Kundendienst

Produktinformationen

Bestimmungsgemasse Verwendung
Indikationen

l

%

Bedienungsanleitung

Lesen Sie die Bedienungs- und Wartungsanweisung vor Gebrauch des
Gerates. Beachten Sie unbedingt alle Sicherheitshinweise.

Diese Bedienungsanleitung enthalt wichtige Hinweise fir den Gebrauch
des Gerates. Sie hilft Gefahren zu vermeiden und Reparaturkosten sowie
Ausfallzeiten zu vermindern. Damit wird die Zuverlassigkeit des Betriebs
gesteigert und die Lebensdauer des Gerates erhdht.

Die MIKRONA GROUP AG gewahrt dem Anwender eine Garantie, die sich
aufsamtliche Funktions-, Material- und Verarbeitungsfehler erstreckt.

Die Gewahrleistungsfrist betragt 12 Monate (1 Jahr) ab Rechnungsdatum.
Sie beginnt mit dem Abgang der Lieferungen ab Werk oder mit der eventuell
vereinbarten Abnahme der Lieferungen und Leistungen.

Bei berechtigten Beanstandungen ubernimmt die MIKRONA GROUP AG
oder ihr autorisierter Vertreter die Instandsetzung oder den kostenlosen
Ersatz des Produktes. Ausgeschlossen sind sonstige Anspriiche gleich
welcher Art, insbesondere Anspriiche wegen Schaden und deren Folgen,
die aus Folgendem resultieren:

» Ubermassige Abnutzung

» unsachgemasser Gebrauch

» Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung

« ungewdhnliche chemische, elektrische oder elektrolytische Einflisse
» Tiefenentladung des MicroBeam

Die Garantieleistung enfallt, wenn die Schaden und deren Folgeschaden
auf unsachgemasse Eingriffe oder Veranderungen am Produkt durch nicht
autorisierte Dritte zurtckzufihren ist. Garantieanspriche kénnen nur
geltend gemacht werden, wenn mit dem Produkt eine Kopie der Rechnung
oder des Lieferscheins vorgelegt wird. Darauf missen folgende Angaben
ersichtlich sein:

» das Kaufdatum

« die Lot Nummer

Die generelle Produktelebensdauer entspricht der Gewahrleistungsfrist.
Das Ende der Produktelebensdauer ist individuell unterschiedlich und wird
daher vom Anwender festgelegt und beeinflusst. Das Ende der Produkte-
lebensdauer wird vom Verschleiss und von Beschadigungen durch den
bestimmungsgerechten Gebrauch bestimmt.

Vorzeitige Abbruchkriterien sind zum Beispiel:

» Kratzer, z.B. durch mechanische Reinigung

- Beschadigungen, z.B. durchrotierende Instrumente

» Kalkhaltige Rickstande, z.B. durch nicht korrekt eingesteliten Thermodesinfektor
Aufgrund der sorgféltig ausgewéhlten Materialien kann die Produkte-
lebensdauer deutlich Uber den Ublichen Erwartungen liegen. Die
Wiederaufbereitung (siehe Kapitel 6) hat nur einen geringen Einfluss auf die
Lebensdauer des Produktes.

Die technische Betreuung des Gerates wird durch Mikrona durchgefihrt.
Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:

MIKRONA GROUP AG Tel.: +41 (0)56 418 45 45
Wiesenstrasse 36 E-Mail: swiss@mikrona.com
CH-8952 Schlieren E-Mail: service@mikrona.com
Mikrona (Deutschland) GmbH Phone: +49 (0)331 740 38 28
Lennéstrasse 1 E-Mail: germany@mikrona.com

DE-10785 Berlin

Das Produkt ist ausschliesslich flir den professionellen Einsatz bestimmt in
der allgemeinen Zahnmedizin, einschliesslich restaurativer Behandlungen,
Prophylaxe und Kieferorthopadie. Beim LX Master Mirror handelt es sich
um einen Intraoral-Mundspiegel, einem handgefliihrten Dentalinstrument
zur intraoralen Untersuchung und zum Abhalten von Gewebe. Das Produkt
besteht aus dem BeamHub (Spiegel mit integriertem Lichtleiter), einem
MicroBeam Lichtmodul und dem Charger.

Das Produkt ist kombiniert mit einem MicroBeam Day firr die integrierte
Hochleistungs LED, einem MicroBeam CureSafe zur Antipolimerisation,
einem MicroBeam UV zur Erkennung von fluoreszierenden Composite
Materialien sowie einem hoch-auflésenden Rhodium Spiegel. Mit dem LX
Master Mirror kann die Untersuchung unabhangig von einem Zusatzlicht
durchgefuhrt werden. Durch das integrierte Licht braucht es keinen
Handwechsel zum Einstellen einer zusétzlichen Beleuchtung, daher kann
die Untersuchung schneller, konzentrierter, sicherer und ergonomischer
durchgefihrt werden. Das MicroBeam Modul muss mit dem im
Systemumfang enthaltenen Charger aufgeladen werden.

Das Produkt ist fur folgende Zielgruppe:
e Zahnérzte:innen

» Kinderzahnérzte:innen

» Kieferorthopaden:innen

» Kieferchirurgen:innen

» Dentalhigeniker:innen

« Dentalfachhandel
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3.2 Vorgesehenen Betriebsumgebung

3.3 Vorsichtsmassnahmen fiir den Gebrauch

3.4 Elektrische Sicherheit

3.5 Elektromagnetische Sicherheit

3.6 HF-Kommunikationsgerate

>

Type B

>

Bedienungsanleitung

Die vorgesehene EM-Umgebung (nach IEC 60601-1-2) ist die einer
professionellen medizinischen Einrichtung. Dieses Medizinprodukt hat keine
kritischen Funktionen und besitzt deshalb keine wesentlichen Leistungs-
merkmale.Im unwahrscheinlichen Fall einer Stérung, die sich auf die Leistung
des Gerats auswirkt, kann der Bediener jedoch eine vorUbergehende
Verringerung der Lichtleistung oder der Batterie-Ladeleistung feststellen.
Dies sollte die grundlegende Sicherheit nicht beeintrachtigen, und das Gerat
kehrt zum normalen Betrieb zurlick, sobald die Stérung beendet ist.

Betriebsbedingungen: 10°C bis 35°C (50°F bis 95°F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 30% bis 60%
Luftdruckbegrenzung: 650hPa bis 1060hPa

Gemass IEC 60601-1:2006 + A1 :2013 /Anhang kénnen elektrifizierte Gerate

in einer medizinischen Umgebung in der dem Patienten potenziell explosive

oder entflammbare Gemische von Narkosemittel-Mischungen mit Luft,

Sauerstoff und Stickstoffmonoxid verabreicht werden nur dann sicher

verwendet werden, wenn folgende Bedingungen erflllt sind:

- Das MicroBeam wird nicht gleichzeitig mit der Verabreichung des
Narkosemittel an den Patienten verwendet.

- Der Abstand zwischen MicroBeam, dem Charger und dem Anésthesie
Atemkreislauf betrdgt mehr als 25cm. Dartber hinaus wird empfohlen, den
MicroBeam und das Ladegerat nicht in unmittelbarer N&he anderer
medizinischer elektrischer Gerate zu stapeln oder aufzustellen, um
mogliche elektromagnetische Stérungen oder mechanische Gefahren zu
vermeiden.

Gemass der Norm IEC 60601-1 (Allgemeine Sicherheit medizinischer
elektrischer Gerate) ist das Gerat der Klasse 1 Type B einzustufen. Die
dazugehdorige Terminologie ist in den Abschnitten 3.13 und 3.132 derselben
Norm definiert. Die folgenden, in IEC 60601-1 festgelegten Anforderungen
mussen eingehalten werden:

- Schutz gegen elektrischen Schlag und Leckstréome

- Schutz vor tberhéhten Temperaturen und anderen Sicherheitsgefahren

- Anwendungsteile Type B sind nicht fir die Anwendung am Herzen geeignet.

Elektromagnetische Vertraglichkeit geméass IEC 60601-1-2 und Hersteller-
erklarung in Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit. Die folgenden
Zubehorteile und Kabel wurden fur die Verwendung mit dem LXMM getestet
und validiert, um die Einhaltung der EMV-Anforderungen sicherzustellen:
USB-Kabel, Ladestation, MicroBeam, BeamHub und Spiegel. Andere USB-C
Kabel und Zubehorteile kdnnen die EMV -Leistung beeintrachtigen oder
Magnetische Stérungen kénnen auch von anderen elektromedizinischen
Gerate ausgehen. Dieses Medizinprodukt ist weder lebenserhaltend noch
patientengekoppelt. Es ist fir den Betrieb in Bereichen der héauslichen
Gesundheitsfursorge ebenso geeignet wie in medizinisch genutzten
Einrichtungen, ausser in R&umen/Bereichen, in denen EM-Stérgréssen
hoher Intensitat auftreten. Der Anwender hat sicherzustellen, dass das
Medizinprodukt in einer derartigen Umgebung bzw. gemass den Vorgaben
der Hersteller aufgestellt und betrieben wird. Dieses Medizinprodukt
verwendet keine HF-Energie und es ist unwahrscheinlich, dass andere in der
Nahe befindliche elektronische Gerate gestdért werden. Tragbare HF-
Kommunikationsgerate, wie z. B. Mobiltelefone, sollten jedoch nicht naher als
30 cm an das LXMM oder seine Kabel herangefihrt werden, da sie die
Leistung beeintrachtigen kénnen. Es sind keine gesonderten Vorkehrungen
nétig, um die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale
dieses Medizinprodukts aufrecht zu halten.

Das Medizinprodukt ist nicht zur Verwendung in der Nahe von HF-
Chirurgiegeraten bestimmt. Tragbare HF-Kommunikationsgerate
(Funkgeréte), (einschliesslich deren Zubehér wie z. B. Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (12
Zoll) zu jeglichem Teil des Medizinprodukts verwendet werden. Eine
Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des
Medizinprodukts fiihren.

Mikrona Group AG garantiert die Ubereinstimmung des Geréts mit den EMV-
Richtlinien nur bei Verwendung von Original Mikrona Group AG Zubehor
und Ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen, die nicht
von Mikrona Group AG freigegeben sind, kann zu einer erhdhten
Aussendung von elektromagnetischen Stérungen oder zu einer reduzierten
Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen fuhren. Bei Verwendung
von nicht-originalem Zubehor ist der Benutzer in vollem Umfang
verantwortlich und haftbar fir eventuelle Schaden oder Zerstérungen an
Benutzern und Patienten sowie an anderen Geraten und Immobilien.

Die Verwendung des Medizinprodukts unmittelbar neben oder mit anderen
Geraten in gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies eine
fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kénnte. Wenn eine Verwendung
in der beschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten das Medizinprodukt
und die anderen Gerate beobachtet werden, um sich davon zu Uberzeugen,
dass diese ordnungsgemass arbeiten.



3.7 Elektromagnetische Kompatibilitat

> B> P B

Bedienungsanleitung

Das Produkt erfullt die Anforderungen der EN 60601-1-2.

Die Verwendung von anderem als dem in dieser Bedienungsanleitung
angegebenen Zubehdr kann zu erhéhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit
des Produktes flhren.

Das Produkt oder seine Komponenten sollten nicht neben oder mit
anderen Geraten gestapelt verwendet werden.

Das Produkt erfordert besondere Vorsichtsmassnahmen in Bezug auf
die EMV und muss gemass den unten aufgeflihrten EMV-Informationen
installiert und in Betrieb genommen werden.

Andere Gerate kénnen dieses Gerat stéren, auch wenn sie die CISPR-
Anforderungen erfullen.

Wenn das eingespeiste Signal unterhalb der in den technischen Daten
angegebenen Mindestamplitude liegt, kann es zu fehlerhaften
Messungen kommen.

Tragbare und mobile Kommunikationsgerate kénnen die Leistung des
Produktes beeintrachtigen.

Andere Gerate, die Uber einen RF-Sender oder eine RF-Quelle verfliigen,
kénnen dieses Produkt beeintrachtigen (z. B. Mobiltelefone, und PCs mit
Wireless-Funktion)

Leitfaden und Erklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Produkt ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Anwender des Produktes muss sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifungen Konformitat Elektromagnetische
Umgebung - Leitfaden
RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Produkt verwendet HF-Energie
nur fir seine interne Funktion. Daher
sind seine HF-Emissionen sehr gering
und es ist unwahrscheinlich, dass sie
Stérungen bei elektronischen
Geraten in der Nahe verursachen.
RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Produkt eignet sich fiir den
Einsatz in allen Einrichtungen,
einschlieBlich Wohngeb&uden und
solchen, die direkt an das offentliche
" - Niederspannungs-netz angeschlossen
Harmonische Emissionen Klasse A sind, das Gebaude versorgt, die fur
IEC61000-3-2
Wohnzwecke genutzt werden.
Spannungsschwankungen / Erfallt
Flicker-Emissionen IEC 61000-3-3

Leitfaden und Erklarung - Elektromagr Storfestigkeit
Das Produkt ist flr die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Anwender muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
wie unten beschrieben verwendet wird.

Priifung der

IEC60601 Priifstufe

Konformitétsgrad

Elektromagnetische

Storfestigkeit Umgebung Leitfaden
Elektrostatische + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt Die Boéden sollten aus Holz,
Entladung (ESD) + 8 kV Luft + 8 kV Luft Beton oder Keramikfliesen
IEC 61000-4-2 bestehen. Wenn die Béden

mit synthetischem Material
bedeckt sind, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.

Schnelle elektrische

+ 2 kV fir Stromver-

+ 2 kV fur Stromver-

Die Qualitat der Netz-

und Spannungs-
schwankungen auf
Stromversorgungs-
eingangsleitungen
IEC 61000-4-11

in UT) fir 5 Zyklen
70 % UT (30 % dip

in UT) fur 25 Zyklen
<5 % UT (>95 % dip
inUT) fir5s

0 % 0.5/1 Period,
0 % 250 / 300 periods

in UT) fur 5 Zyklen
70 % UT (30 % dip

in UT) fur 25 Zyklen
<5 % UT (>95 % dip
inUT) fur5s

0 % 0.5/1 Period,
0 % 250 / 300 periods

Transienten/Bursts | sorgungsleitungen sorgungsleitungen | spannung sollte der einer

IEC 61000-4-4 + 1 KV fur + 1 KV fur typischen Geschafts- oder
Eingang/Ausgang Eingang/Ausgang | Krankenhaus-umgebung

entsprechen.

Uberspannung + 1 kV line(s) zu line(s)|= 1 kV line(s) zu line(s

IEC 61000-4-5 + 2 kV line(s) zu Erde |+ 2 kV line(s) zu Erde

Spannungsein- <5% UT (>95 % dip |<5 % UT (>95 % dip | Die Qualitat der Netz-

briche, in UT) fur 0.5 Zyklen  |in UT) fir 0.5 Zyklen | stromversorgung sollte

Kurzschlusse, 40 % UT (60 % dip 40 % UT (60 % dip der einer typischen

Unterbrechungen Geschafts- oder

Krankenhaus-umgebung
entsprechen. Wenn der
Benutzer unseres
Produkts den Betrieb auch
bei Unterbrechungen des
Stromnetzes fortsetzen
muss, wird empfohlen,
unser Produkt Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
eine Batterie zu betreiben.

Netzfrequenz
(50/60 HZ)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Die magnetischen Felder
der Netzfrequenz sollten
auf einem Niveau liegen,
das flir einen typischen
Standort in einer
typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

Hinweis: UT ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen des Prifpegels.
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Bedienungsanleitung

Leitfaden und Erklarung - Elektrc ische Stor

Das Produkt ist fir die Verwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Anwender muss sicherstellen, dass das Produkt in der Testebene in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der IEC60601 Teststufe | Konformitatsgrad Elektromagnetische
Storfestigkeit Umgebung - Leitfaden

Leitungsgebundene | 3 Vrms 150 kHz bis | 3 Vrms 150 kHz bis | Tragbare und mobile HF-
RF IEC61000-4-6 80 MHz Outside 80 MHz Outside Kommunikationsgeréate
ISM Band ISM Band sollten nicht néher an
irgendeinem Teil des

6 Vrms in ISM und 6 Vrms in ISM und Systems, einschliesslich
Amateur radio bands | Amateur radio bands| ggr Kabel, verwendet
werden als der empfohlene
Ab-stand, der anhand der
Gleichung fir die Frequenz
des Senders berechnet
wird. Empfohlene
Abstande: d= 1.2V P

Abgestrahlte HF 10 V/m 80 MHz bis | 10 V/m 80 MHz Entfernungen:80
IEC61000- 4-3 2.5 GHz bis 2.5 GHz MHz~800 MHz:d = 1,2VP
800MHz-2,5GHz:d = 2,3VP
Dabei ist P die maximale
Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) geman
dem Hersteller des
Senders und der
empfohlene Trennungs-
abstand in Metern (m).
Feldstarken von ortsfesten
HF-Sendern, die durch eine
elektro-magnetische
Standort-untersuchung a
ermittelt wurden, sollten in
jedem Frequenzbereich
unter dem Konformitéats-
pegel liegen. In der Nahe
von Geréten, die mit dem
folgenden Symbol gekenn-
zeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten:

(<<i>>>

Anmerkung 1: Bei 80 MHz bis 800 MHz gilt der Trennungsabstand fir den hoheren
Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.

Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fir Funktelefone (zellulare/schnurlose
Telefone) und mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und
Fernsehsendungen, kénnen nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstarke an dem Ort, an dem das Produkt verwendet wird, den oben genannten HF-
Konformitatspegel Uberschreitet, sollte das Produkt beobachtet werden, um den normalen
Betrieb zu Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kénnen zusatzliche
Massnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des
Produktes im Frequenzbereich von 150kHz bis 80MHz. Die Feldstéarke sollte weniger als 1 V/m
betragen.

Empfohlene Absténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und
dem Gerat.

Das Gerét ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
die abgestrahlten HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Anwender des Produktes kann dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréaten (Sendern) und dem Produkt
einhalt. Die maximale Ausgangsleistung der Kommunikationsgerdte entsprechen den
nachfolgenden Werten.

Maximale Nenn-| Trennungsabstand je nach Frequenzdes Senders (m)
ausgangsleistung
des Senders (W)
150 kHz 80MHz 80 MHz 800MHz 800 MHz2.5 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d =2.3VP
0.01 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.38m 0.38m 0.73m
1.0 1.20m 1.20m 2.30m
10.0 3.80m 3.80m 7.30m
100.0 12.00m 12.00m 23.00m

Fur Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Trennungsabstand d in Metern (m) anhand der fiir die Frequenz des Senders geltenden
Gleichung geschétzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
nach Angaben des Senderherstellersiist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz bis 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren
Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegensténden und Personen beeinflusst.




Bedienungsanleitung

3.8 Nicht bestimmungsgemésse Verwendung Das Gerat, sowie die Zubehorteile sind flr die zahnmedizinische
Kontraindkation Untersuchung. Der LX Master Mirror soll nur durch ausgebildetes
Fachpersonal verwendet und genutzt werden. Eine andere oder darliber
hinausgehende Benutzung gilt als nicht bestimmungsgemass. Fur

hieraus resultierende Schaden haftet MIKRONA GROUP AG nicht.

Die maximale Anwendungsdauer des LX Master Mirror in der
Mundhhéhle darf nicht mehr als 60 min. betragen.

ﬁ Das Produkt ist zur vorUbergehenden Anwendung bestimmt. Das
Produkt darf nicht bei bestehenden Verletzungen in der Mundhéhle oder
wahrend chirurgischen Eingriffen in der Mundhéhle verwendet werden.

Die LED-Lichtleistung des MicroBeam Day und des MicroBeam UV liegt
in einem Bereich, der zu einer vorzeitigen Polymerisation von
Verbundwerkstoffen flhren kann. Um eine vorzeitige Polymerisation zu
vermeiden ist das MicroBeam Modul CureSafe zu verwenden welches
den polymerisierenden Lichtanteil herausfiltert.

Die einzelnen Komponenten durfen nur in Kombination mit dem
Medizinprodukt LX Master Mirror verwendet werden. Bei Einzel-
anwendung sind samtliche Garantie und Haftungsausschllisse
ausgeschlossen.

>

3.9 Sicherheitshinweise Gibt es Anhaltspunkte, dass aufgrund eines Teilverschleisses oder eines
technischen Fehlers am Gerat ein Risiko fur den Anwender entstehen
konnte, ist das Gerat umgehend durch einen autorisierten Kundendienst
oder durch MIKRONA GROUP AG uberprifen bzw. den Fehler
beheben zu lassen und darf nicht weiter verwendet werden.

Das Produkt wird nicht steril ausgeliefert, und wurde keinem
Sterilisationsverfahren ausgesetzt. Vor der Erstinbetriebnahme in der
Mundhdhle und vor jedem Patienteneinsatz ist das BeamHub in der
Dampfsterilisation (Autoklav) zu sterilisieren. (Siehe Kapitel 6)

>

Schauen Sie nicht direkt auf ein beleuchtetes MicroBeam Modul. Dies
kann zu Sehstérungen fiihren.

Tauchen Sie das MicroBeam Modul und den Charger nicht in
Flussigkeiten (irreparable Schaden).

Das MicroBeam Modul und den Charger nicht im RDG/Thermo-
desinfektor reinigen (irreperable Schaden).

Das MicroBeam Modul und den Charger nicht autoklavieren.
(irreperable Schaden).

Das BeamHub nach dem Dampfsterilisieren (Autoklav) nicht schnell
abkuhlen lassen. Der Spiegel kann beschadigt werden.

Vor dem Austausch und Ersetzen des Spiegels ist eine Dampf-
sterilisation (Autoklav) durchzufthren.

Die allgemein gultigen Vorsichtsmassnahmen, insbesondere das
Tragen einer personlichen Schutzausristung (Handschuhe, Brille usw.)
sind vom medizinischen Personal, das kontaminierte bzw. potentiell
kontaminierte medizinische Produkte verwendet und wartet,
einzuhalten.

>R

3.10 Entsorgung Die entstehenden Abfalle sind fir Mensch und Umwelt gefahrenfrei der
stofflichen Verwertung oder der Beseitigung zuzufuhren, wobei die
geltenden nationalen Vorschriften einzuhalten sind. Vor der Entsorgung

sind Beam Hub und Zubehérteile aufzubereiten (vgl. Kapitel 6).

[

Das Produkt LX Master Mirror und seine Komponenten mussen recycelt
werden. Elektrische bzw. elektronische Gerate kénnen Gesundheits-
und umweltgefdhrdende Substanzen enthalten. Der Anwender muss
das Gerat an seinen Handler zurtickgeben oder sich direkt an eine flr die
Behandlung oder Verwertung von Ausrlustungen dieses Typs
zugelassene Einrichtung wenden (Europaische Richtlinie 2012/19/EU).
Der Spiegel kann uber den Praxisabfall entsorgt werden.

Die verwendeten MicroBeam Module (Batterien) in den dafir
vorgesehenen Sammelboxen im Handel oder bei kommunalen
Sammelstellen entsorgen. (Dokument S1.230601.31)

MIKRONA GROUP AG Tel. +41(0)56 4184545
Wiesenstrasse 36 E-Mail swiss@mikrona.com
CH-8952 Schlieren E-Mail service@mikrona.com
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4.

4.1

4.2

4.3

Inbetriebnahme

Versand und Verpackung
fur den Transport

Erstinbetriebnahme

Elektrischer Anschluss

MicroBeam Steckplatz (4x)

USB-C Anschluss

4.4 MicroBeam Modul laden

Bedienungsanleitung

Fir den Versand des LX Master Mirror sind das MicroBeam Modul aus
dem BeamHub zu entfernen und in der daflir vorgesehenen original
Verpackung sicher zu lagern und zu transportieren (Siehe Kapitel 7).

Versenden Sie keine MicroBeam Module deren Gehause gerissen,
deformiert oder beschadigt sind.

Das Produkt wird nicht steril ausgeliefert, reinigen trocknen und
sterilisieren sie das BeamHub vor dem ersten Gebrauch (Siehe Kapitel 6).

Befolgen Sie ihre landerspezifischen Richtlinien, Normen und Vorgaben
zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.

Der Charger ist in ausreichendem Abstand von Feuchte- und
Warmequellen standsicher aufzustellen bzw. zu benutzen.

Bitte positionieren Sie das Gerat mit einer Mindestentfernung zum
Patienten von 1.5 m auf einer stabilen, horizontalen Oberfléache.

Der Charger ist mit einem Standard USB-C Anschluss ausgestattet. Das
USB-C zu USB-C Charger Kabel (1m) istim Lieferumfang enthalten.

Das Netzteil ist nicht im Lieferumfang enthalten. Es eignen sich alle
handelsublichen Netzteile.

Laden Sie vor der ersten Nutzung das MicroBeam Modul zunachst
vollstandig auf. Das MicroBeam muss vor der Erstinbetriebnahme im
Charger vollstandig aufgeladen werden, ansonsten lasst sich das
Microbeam nichtin Betrieb nehmen.

Stecken Sie dazu das MicroBeam Modul in den Charger und
positionieren/drehen Sie das MicroBeam bis es einrastet und durch den
Magneten gehalten wird.

Das Aufleuchten der roten Signal LED zeigt an, dass der Ladevorgang
startet. Nach erreichen von ca. 80% Ladekapazitat 16scht die rote Signal
LED, die weisse Signal LED leuchtet. Wenn die weisse Signal LED I8scht,
istder Ladevorgang beendet.

Anzeige Signal LED wahrend dem Ladevorgang:

0-ca. 80% geladen: Signal LED rot =ON
ca. 80-100% geladen: Signal LED weiss = ON
100% geladen: Signal LED = OFF

Wenn das BeamHub nicht benutzt wird, wird empfohlen das MicroBeam
Modul zur Aufbewahrung im Charger zu belassen um eine langst-
mégliche Laufzeit des MicroBeam Moduls zu gewéhrleisten.

Vollstandig entladene MicroBeam Module benétigen ca. eine Stunde um
wieder voll aufgeladen zu werden.

Mit einem aufgeladenen MicroBeam Modul kann der LX Master Mirror ca.
120 min lang kontinuierlich betrieben werden.

Wie bei allen batteriebetriebenen Geraten Ublich, wird die Batterie-
kapazitat mit zunehmendem Alter langsam abnehmen, wodurch die
Betriebszeiten reduziert werden. Ein Austausch des MicroBeam Moduls
liegt dannim Ermessen des Benutzers.

Diese MicroBeam Module durfen nur mit dem daflr vorgesehenen
Charger aufgeladen werden.

Das MicroBeam Modul weist Schutzart IP 40 auf und Iasst sich nicht
offnen.

Beachten Sie, dass sich das MicroBeam Modul bei ld&ngerem
Nichtgebrauch entladen kann.



5. Bedienung

5.1 MicroBeam im BeamHub einsetzen

5.2 Bereitschaftsanzeige LED MicroBeam Moduls

ON/OFF
Schaltflache

signal
LED weiss

signal
LED rot

SHS

Bedienungsanleitung

Das Produkt wird nicht steril ausgeliefert. Reinigen, trocknen und
sterilisieren sie das BeamHub vor dem ersten Gebrauch und vor jedem
Patienteneinsatz. (Siehe Kapitel 6)

Tragen sie bei der Behandlung Einmalhandschuhe nach DIN EN 455, in
derrichtigen Grosse, diese dienen zum

- Selbst- und Fremdschutz vor der Ubertragung von Krankheitserregern
- Infektionsschutz bei der Behandlung

- Schutz von Oberflachen vor einer Kontamination

Vorgehensweise:

Das MicroBeam muss vor der Erstinbetriebnahme im Charger
vollstandig aufgeladen werden, ansonsten lasst sich das MicroBeam
nichtin Betrieb nehmen.

A) Setzen Sie das MicroBeam Modul ohne Druck in das BeamHub ein.
Durch das gewahlte Design zwischen MicroBeam Modul und
BeamHub kann dieses einfach eingeschoben und positioniert
werden.

B) Das MicroBeam Modul wird durch das gewéhlte Design automatisch
in Position gehalten, ein selbstdndiges Herausfallen wird dadurch
verhindert.

Mit einem leichten Zug am MicroBeam Modul kann dieses
aus dem BeamHub entfernt werden.

C) Mit einem Fingerdruck auf die Schaltfliche des MicroBeam Modul
kann das Power LED Licht eingeschaltet werden. Das Einschalten
wird durch kurzes Aufblinken der weissen Signal LED bestétigt.

Das Einschalten der Power LED erfolgt in zwei Stufen.
Zuerst ca. 6% und danach 100% der Leistung.

Mit einen Fingerdruck auf die Schaltflache des MicroBeam
Modul kann das Power LED Licht ausgeschaltet werden. Das
Ausschalten wird durch kurzes Aufblinken der weissen LED
bestatigt.

Automatisches Ausschalten der Power LED, nach 5 Minuten im
Ruhezustand I6scht die Power LED automatisch und muss manuell neu
eingeschaltet werden.

Der Stiel des BeamHub ist nicht zum Biegen geeignet !

Das MicroBeam Modul ist mit einem Bewegungssensor ausgestattet
welches das MicroBeam bei Nichtgebrauch in einen Sparmodus
versetzt. Das Aufwachen aus dem Batteriesparmodus wird durch die
rote Signal LED bestétigt!

Der Ladezustand des MicroBeam wird durch die Signal LED angezeigt.
Beim aufleuchten der roten Signal LED wird das Laden im Charger
empfohlen.

Signal LED MicroBeam Restnutzungsdauer bei eingeschaltetem Licht:
ca.11 min bis ca.120 min Restnutzungsdauer: Signal LED = OFF
0 min bis ca.10 min Restnutzungsdauer: Signal LEDrot = ON

Wir empfehlen das MicroBeam bei einer Ladekapazitat von <10 min
(Signal LED = rot) im Charger zu laden und das MicroBeam nicht ganz
zu entladen.

Die Batteriekapazitat und die Beleuchtungsstarke kann mit
zunehmendem Alter des MicroBeam abnehmen wodurch die Betriebs-
und Nutzungszeiten reduziert werden. Ein Austausch des MicroBeam
Moduls liegt dannim Ermessen des Anwenders.

13
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5.3 MicroBeam Day

5.4 MicroBeam CureSafe

A

5.5 MicroBeam UV

Bedienungsanleitung

Das Licht der MicroBeam LED, kann mit zwei Parametern bewertet
werden:

Die LED-Lichtleistung der MicroBeam Day liegt in einem Wellen-
langenbereich, der zu einer vorzeitigen Polymerisation von Verbund-
werkstoffen fihren kann.

Bei Verwendung des MicroBeam Day kann eine vorzeitige unerwtinschte
Aktivierung der Photopolymerisation stattfinden. Das MicoBeam Day hat
ein CRI von 95 (Colour Rendering Index) und eine Farbtemperatur von
5700°K, was ann&hernd dem naturlichen Tageslicht entspricht.

Schauen Sie nicht direkt auf ein eingeschaltetes MicroBeam Day
Modul. Dies kann zu Sehstérungen fihren.

Die LED-Lichtleistung der MicroBeam CureSafe liegt in einem
Wellenldngenbereich, der eine vorzeitige Polymerisation von
Verbundwerkstoffen verhindert.

Das MicoBeam CurSafe ist in einem Wellenldngenbereich von 615nm.

Schauen Sie nicht direkt auf ein eingeschaltetes MicroBeam CureSafe
Modul. Dies kann zu Sehstérungen flhren.

Klebstoffe werden teilweise mit fluoreszierenden Wirkstoffen versetzt, um
sie unter ultraviolettem (UV) Licht (Umgangs-sprache Schwarzlicht)
sichtbar zu machen. Ihr Wellenspektrum befindet sich ausserhalb des
sichtbaren Bereiches.

Das MicoBeam UV istin einem Wellenldngenbereich von 385nm.

Die LED-Lichtleistung der MicroBeam UV liegt in einem Wellenlangen-
bereich, dass Anwendern hilft, Adhasive mit Hilfe der eingelagerten
Fluoreszenzmitteln zu betrachten und unterstutzt eine vollstandige und
sichere Entfernung von Klebstoffresten.

Das MicroBeam UV ist nach den Vorgaben von EN 62471 der
photobiologische Sicherheit geprdift und fur den bestimmungsgemassen
Gebrauch freigegeben.

Schauen Sie nicht direkt auf ein eingeschaltetes MicroBeam UV Modul.
Dies kann zu Sehstérungen fuhren.



5.6 Spiegel ersetzen

B> B>

Bedienungsanleitung

Achtung, Drucke und Krafte kénnen das Glas beschadigen. Die
Handhabung und insbesondere die Reinigung sind mit entsprechender
Umsicht vorzunehmen. Vermeiden Sie Verkrustungen indem Sie das
Instrument nach der Behandlung in eine Desinfektionslésung einlegen.

Nichtim Ultraschall reinigen!

Die Rhodium Bedampfung wirkt wie eine Antihaft Beschichtung. Rhodium ist
saurefest. In Kombination mit der Antihaft Wirkung kdnnen kalkhaltige
Ruckstande mit einem durch handelsublichen Entkalkungsmittel getrdénktem
Zellstofftuch entfernt werden.

Der Spiegel ist auf einem metallischen Trager aufgebracht, der Spiegel ist so
in den BeamHub einzusetzen, dass die spiegelnde Flache auf der
Aussenseite liegt und der metallische Trager direkt mit den eingelegten
Magneten in Kontakt ist.

Tragen sie beim Austausch des Spiegels Einmalhandschuhe nach DIN EN
455, in derrichtigen Grosse, diese dienen zum

- Selbst- und Fremdschutz vor der Ubertragung von Krankheitserregern
- Infektionsschutz

- Schutz von Oberflachen vor einer Kontamination

Vor dem Austausch und Ersetzen des Spiegels ist eine Dampfsterilisation
(Autoklav) durchzufihren.

Vorgehensweise:

A) Den defekten/ beschadigten Spiegel von der Rickseite mit dem
Ausstosswerkzeug ausstossen.

B) Den defekten/beschadigten Spiegel entsorgen (Siehe Kapitel 3.4)

C) Den neuen Spiegel in den BeamHub einsetzen. Die Spiegelrlckseite ist
beschriftet und leicht zu identifizieren.

D) Der Spiegel wird im BeamHub durch die eingelegten Magnete
automatisch in Position gehalten, dadurch wird ein selbstéandiges
Herausfallen des Spiegels verhindert.

E) Der Spiegel ist auf den richtigen Sitz und die richtige Position im
BeamHub zu kontrollieren.

Nach dem Austausch und Ersetzen des Spiegels ist der BeamHub vor
dem néchsten Gebrauch zu reinigen und zu sterilisieren
(Siehe Kapitel 6)
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6. Wiederaufbereitung

6.1 Allgemeine Informationen

6.2 Maschinelle Reinigung
des BeamHub mit Spiegel

/
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Bedienungsanleitung

Desinfektion bedeutet, die Instrumente in einen Zustand zu versetzen, indem
keine Infektionsgefahr besteht. Diese kann manuell, im nasschemischen
Eintauchverfahren mit abschliessender thermischer Desinfektion im
Dampfsterilisator oder maschinell im thermischen Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren (RDG/Thermodesinfektor) durchgefiihrt werden.

Fuhren Sie die Wiederaufbereitung nur in den daflir vorgesehenen
Raumen/Bereichen aus. Beachten Sie die hygienewirksamen Massnahmen
gemass landerspezifischen Vorgaben.

Verwenden Sie vor der Sterilisation ein neutrales Reinigungsmittel zur
Reinigung des BeamHub.

Tauchen oder tranken Sie das BeamHub nichtin antiseptische Saure.
Tauchen Sie das BeamHub bis zur Reinigung nicht in eine physiologische
Flussigkeit (NaCl) ein und verwenden Sie keine Kochsalzlésungen um es
feuchtzu halten.

Das BeamHub ist fir die Reinigung im RDG/Thermodesinfektor geeignet.
Wenn Sie mit einem RDG/Thermodesinfektor aufbereiten, achten Sie darauf,
dass die Entkalkung richtig eingestellt ist (Fleckenbildung).

BeamHub ist fur die Aufbereitung in der Dampfsterilisation (Autoklav)
geeignet (134°C / 273.2°F). Keine schnelle Abklhlung nach der Dampf-
sterilisation (Autoklav)

Das BeamHub ist nicht fir die Reinigung mit Ultraschall geeignet.
(irreparable Schaden).

Das MicroBeam ist vor der Reinigung und Sterilisation zu entfernen.

Fur die maschinelle Reinigung (Aufbereitung von Hohlkérperinstrumenten)
wird die Verwendung einer Injektionsduse (z.B. Miele E452) empfohlen.

Grundsatzlich gelten fir alle Reinigungsarbeiten: Auf keinen Fall kratzende
Schwamme, Scheuermittel oder scheuernde Reinigungsmittel verwenden.
Verwenden Sie Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von 8 bis 11, die weder
korrosiv sind noch Chlor, Aceton und oder Aldehyde enthalten.

Reinigen und desinfizieren Sie das BeamHub mit dem Spiegel innerhalb von
héchstens 30 Minuten nach jeder Behandlung. Durch die Einhaltung dieses
Ablaufs werden etwaige Speichelriickstande beseitig. Zusatzlich wird das
Antrocknen von Riickstanden (Proteinfixierung) verhindert.

Das MicroBeam Modul ist vorgangig zu entfernen (IP40). Halten Sie das
BeamHub am Schaft unter Leitungswasser bei einer Temperatur von 15°C bis
38°C (59°F-100°F) und splen Sie es ab. Das Leitungswasser muss einen ph-
Wert zwischen 7-11°dH / 13-19° fH und einen Chlorgehalt von unter 100mg/I
aufweisen. Falls das Leitungswasser diese Voraussetzungen nicht erfullt
muss stattdessen entmineralisiertes Wasser (VE-Wasser) verwendet werden.

Das BeamHub, ohne eingesetztem MicroBeam kann bis zur maschinellen
Aufbereitung im RDG/Thermodesinfektor in einer Instrumentenschale
eingelegt und mit einer Reinigungs- und Desinfektionslésung zugedeckt
zwischengelagert werden. Die Einwirkzeit von mindestens 5 Minuten beginnt
nach dem Einlegen des letzten Medizinproduktes.

Das BeamHub mit Spiegel darf zur Vorreinigung nicht in einem Ultraschall-
bad gereinigt werden.

Das BeamHub mit Spiegel kann zur Vorreinigung in einem RDG/Thermo-
desinfektor alkalisch gereinigt und thermisch bei 90°C (194°F) desinfiziert
werden. Das MicroBeam Modul ist zu entfernen (irreparable Schaden).
Instrumente unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung aus der
Instrumentenschale nehmen und grundlich unter fliessendem Trinkwasser
spllen (mind. 15 Sek.). Um Schaumbildung in der Waschkammer des
RDG/Thermodesinfektor zu verhindern sollten keine Ruckstédnde des
Reinigungs- und Desinfektions-mittels tbertragen werden. Um eine zu starke
Koagulation von Proteinen zu verhindern, sollten Instrumente spatestens 6
Stunden nach der Anwendung im Thermodesinfektor aufbereitet werden.

Zur Instrumentendesinfektion sollen generell schonende, aldehydfreie
Produkte mit einer guten Materialvertraglichkeit eingesetzt werden. Als
geeignet und fir das Produkt freigegeben sind unter Beachtung der
Dossierung folgende Produkte:

ID 212, 2%, Einwirkzeit von 5min. gem VAH*  Durr Dental, DE-Bietigheim
ID 213, 2%, Einwirkzeit von 5min. gem VAH*  Durr Dental, DE-Bietigheim

*Verbund fiir Angewandte Hygiene



6.3 Maschinelle Aufbereitung im RDG
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Bedienungsanleitung

Gemass Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) erfolgt die Aufbereitung
bevorzugt maschinell.

Ausstattung

1.Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) z. B. der Firma Miele mit
Vario-Programm. Es muss ein Ao-Wert von mindestens 3000 erreicht
werden.

2. Neodisher® Mediclean Dental der Firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z der Firma Dr. Weigert

4. Geeigneter Instrumentenstander bzw. Siebschale

Beachten Sie immer auch die Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung
kommenden Produkte und Geréte. Beachten Sie EN ISO 15883-1 und EN
ISO 15883-2

Information aus EN ISO 17664-1, 6.7.2.1: Soweit Ihr RDG der Normenreihe

ISO 15883 entspricht, kénnen Sie die vom Hersteller empfohlenen

Programme verwenden und muassen nicht unseren nachfolgenden

validierten Aufbereitungsprozess beachten.

Verfahren, validiert:

1.Instrumente unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung aus der
Instrumentenwanne nehmen und griindlich unter flieBendem Trink-Wasser
spllen (mind. 10 Sek.). In den RDG sollen keine Rickstande des
Reinigungs-/ Desinfektionsmittels tbertragen werden.

2.Die Instrumente in einen geeigneten Instrumentenstéander stellen bzw.
Siebschale legen.

3.Den Instrumentenstander/Siebschale so in das RDG stellen, dass der
Sprlhstrahl direkt auf das Instrumentarium trifft.

4.Start des Vario-Programms inklusiver thermischer Desinfektion. Die
thermische Desinfektion erfolgt unter Berticksichtigung des Ao-Wertes von
mindestens 3000.

5. Programm:

-1 Min. Vorspulen mit kaltem Wasser

- Entleerung

-3 Min. Vorspulen mit kaltem Wasser

- Entleerung

-10 Min. waschen bei 55°C (131°F) mit 0,5% alkalischem Reiniger
Neodisher® Mediclean Dental

- Entleerung

-3 Min. Neutralisation mit warmen Leitungswasser (>40°C) (>59°F)
und 0,1% Neutralisator Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg

- Entleerung

-2Min. Zwischenspulung mit warmen Leitungswasser (>40°C) (>59°F)

- Entleerung

-Thermische Desinfektion mit demineralisiertem Wasser,
Temperatur 92°C, (197°F) fir mind. 5 Min.

- Automatische Trocknung, 30 Min. bei ca. 60°C (>140°F)

6.Nach Programmablauf Instrumente entnehmen und gemaB RKI-
Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft trocknen. Bei Instrumenten-
standern/Siebschalen insbesondere auf die Trocknung schwer
zugénglicher Bereiche achten.

7.Prifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem
Vergrésserungsobijekt. Eine 8-fache VergroBerung ermdglicht in der Regel
eine optische Prufung. Sind nach der maschinellen Aufbereitung noch
Restkontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und
Desinfektion wiederholen bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.

Achten Sie darauf, dass die Entkalkung richtig eingestellt ist, ansonsten
bleiben auf dem Instrument weiBe kalkige Flecken und Beladge zurtck. Nur
absolut trockene Instrumente in den Sterilisator geben, um zum Beispiel
kalkige Beldge und/oder Wasserflecken zu vermeiden.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der verwendeten Gerate und die
des/der Hersteller(s) und stellen Sie sicher, dass die maximale Belastung der
Gerate eingehalten wird.

Bitte beachten Sie die in Ihrem Land geltenden gesetzlichen Bestimmungen
fur die maschinelle Reinigung von Mediznprodukten. Beachten Sie die
nationalen Vorschriften zur Entsorgung.

Die gesamte Reinigung und Aufbereitung muss auch vor einer ersten
Anwendung durchgefiihrt werde. Das Produkt wird nicht steril ausgeliefert.

Hinweis aus EN ISO 17664-1: Die Biokompatibilitdt kann bei Verwendung von
Spulmitteln beeintrachtigt werden.
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6.4 Sterilisation des BeamHub
mit Spiegel

/
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6.5 Reinigung und Desinfektion
des MicroBeam Modul

®
©
e
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MicroBeam Day

e

MicroBeam CureSafe

—

MicroBeam UV
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Bedienungsanleitung

Verwenden Sie einen Dampfsterilisator, gemaB EN ISO 17665 feuchte
Hitze. Die Qualitat der Sterilisation hangt entscheidend von der
Sauberkeit des Instrumentes ab. Nur saubere Instrumente sterilisieren.
Um die Wirkung der Sterilisation zu verbessern stellen Sie sicher, dass
das BeamHub vor und nach der Sterilisation vollstandig trocken ist um
zum Beispiel kalkige Belage und/oder Wasserflecken zu vermeiden.

Dampfsterilisation mit wirksamem, validiertem Verfahren.Verwenden Sie
genormtes (ENISO 11607-1) und dafiir vorgesehenes Verpackungs-
material. Der Beutel muss gross genug sein, so dass die Versiegelung
nicht unter Spannung steht. Sterilbarrieresysteme mussen vor der
Verwendung auf Unversehrtheit geprift werden.

Einen dynamischen Luftverdrangungszyklus durchfihren und dann
5 Minuten lang bei 134°C (273.2°F) mit Dampf sterilisieren. In LAndern wo
die Sterilisation von Prionen (Proteine zellularer Herkunft)
vorgeschrieben ist, 18 Minuten lang bei 134°C (237.2°F) sterilisieren.
Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten.

Folgende Parameter werden firr den Sterilisationszyklus empfohlen:

Die Hochsttemperatur in der Sterilisierkammer Gberschreitet nicht

137°C (278.6°F), das heisst die Nenntemperatur des Autoklaven ist auf
134°C (273.2°F), 135°C (275°F) oder 135.5°C (275.9°F) eingestellt. unter
Berucksichtigung der Ungenauigkeit hinsichtlich der Temperatur in
einem Sterilisator.

Die maximale Intervalldauer bei der Hochsttemperatur von 137°C
(278.6°F) entspricht den nationalen Vorschriften fir die Sterilisation mit
feuchter Hitze und betragt nicht mehr als 30 Minuten.

Der Absolutdruck in der Sterilisierkammer des Autoklaven betragt
zwischen 0.07bar und 3.17bar (1psia bis 46psia).

Die Temperaturanderung erfolgt nicht schneller als 15°C/min (59.°F/min)
beim Erhéhen und 35°C/min (-31.°F/min) beim Absenken der
Temperatur.

Die Druckanderung erfolgt nicht schneller als 0.45bar/min (6.6psia/min)
beim Erhéhen und 1.7bar/min (-25psia/min) beim Absenken des
Drucks. Dem Wasserdampf werden keine chemischen oder
physikalischen Reagenzien zugesetzt.

Ausschliesslich mit dynamischer Luftverdrangung arbeiten, Vorvakuum-
verfahren oder fraktioniertes Vakuumverfahren.

Dokumentierte Freigabe des Medizinproduktes zur Anwendung und
Kontaminationsgeschutzte Lagerung.

Das BeamHub einschliesslich des Spiegels erfullt bei der Wieder-
aufbereitung die Vorgaben nach EN ISO 9873:2019 ohne Anzeichen von
sichtbarer Beschadigung.

Das MicroBeam Modul ist aus Kunststoff und leicht zu reinigen.
Verschmutzte Teile mit einem weichen Mehrzwecktuch (z.B. ZVG
Zellstoff) oder Lappen reinigen.

Das Abreiben mit einem schmutzigen Tuch ist zu vermeiden. Verwenden
Sie keine kratzenden Schwémme, Scheuermittel oder scheuernde
Reinigungsmittel. Verwenden Sie keine I6sungsmittelhaltige Produkte
oder Reinigungsmittel (z.B. Nitro-oder Kunstharzverdinner, etc.).
Das MicroBeam Modul kann irreparabel beschédigt werden.

Tauchen oder tranken Sie das MicroBeam Modul nicht in Flissigkeiten
oder antiseptische Saure, tauchen Sie das MicroBeam Modul bis zur
Reinigung nicht in eine physiologische Flussigkeit (NaCl) ein und
verwenden Sie keine Kochsalzldsungen um es feucht zu halten.

Das MicroBeam Modul ist nicht fir die Reinigung mit Ultraschall
geeignet.

Das MicroBeam Modul ist nicht fir die Reinigung und Aufbereitung in
einem RDG/Thermodesinfektor geeignet.

Das MicroBeam Modul ist nicht fur die Aufbereitung in der
Dampfsterilisation (Autoklav) geeignet.

Zur Desinfektion sollen generell schonende Flachendesinfektionsmittel
eingesetzt werden, ohne Zusatze von Alkoholen oder Aldehyden. Als
geeignetund fur das Produkt freigegeben sind folgende Produkte:

FD 322, unverdunnt 1min. gem.VAH*  Durr Dental, DE-Bietigheim
FD 366, unverdunnt 1min. gem.VAH*  Durr Dental, DE-Bietigheim

*Verbund fiir Angewandte Hygiene



6.6 Reinigung und Desinfektion
der Charger Station

6.7 Reinigung und Desinfektion Zubehor
USB-C Charger Kabel und Replacement tool

6.8 Ersetzen des Spiegels
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Bedienungsanleitung

Trennen Sie den Charger durch ziehen des Steckers von der
Stromversorgung.

Bei der Reinigung darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Gera-
teinnere gelangt, da dies zuirreparablen Schaden fuhren kann.

Der Charger ist aus Metall und leicht zu reinigen. Verschmutzte Teile mit
einem weichen Mehrzwecktuch (z.B. ZVG Zellstoff) oder Lappen
reinigen, eventuell den Lappen anfeuchten unter Zugabe von warmem
Wasser und eines HaushaltspUlmittels.

Verwenden Sie keine kratzenden Schwamme, Scheuermittel oder
scheuernde Reinigungsmittel. Verwenden Sie keine l6sungs-
mittelhaltige Produkte oder Reinigungsmittel.

(z.B. Nitro-oder Kunstharz-verdlnner, etc.). Der Charger kann
irreparabel beschédigt werden.

Tauchen oder tranken Sie den Charger nicht in antiseptische Séaure,
tauchen Sie den Charger nicht in eine physiologische Flissigkeit (NaCl)
einund verwenden Sie keine Kochsalzlésungen um es feucht zu halten.

Der Charger ist nicht furr die Reinigung mit Ultraschall geeignet.

Der Charger ist nicht fur die Reinigung und Aufbereitung in
einem RDG/Thermodesinfektor geeignet.

Der Charger ist nicht fur die Aufbereitung in der Dampfsterilisation
(Autoklav) geeignet.

Zur Desinfektion sollen generell schonende Flachendesinfektionsmittel
eingesetzt werden, ohne Zuséatze von Alkoholen oder Aldehyden. Als
geeignetund fur das Produkt freigegeben sind folgende Produkte:

FD 322, unverdunnt 1min. gem.VAH*  Durr Dental, DE-Bietigheim
FD 366, unverdunnt 1min. gem.VAH*  Durr Dental, DE-Bietigheim

*Verbund fiir Angewandte Hygiene

Trennen Sie das USB-C Kabel durch ziehen des Steckers von Charger
und der Stromversorgung.

Bei der Reinigung darauf achten, dass keine FlUssigkeit in den USB-C
Stecker gelangt, da dies zu irreparablen Schaden fuhren kann.

Verschmutzte Teile mit einem weichen Mehrzwecktuch (z.B. ZVG
Zellstoff) oder Lappen reinigen, eventuell den Lappen anfeuchten unter
Zugabe von warmem Wasser und eines Haushaltspulmittels.

Verwenden Sie keine kratzenden Schwamme, Scheuermittel oder
scheuernde Reinigungsmittel. Verwenden Sie keine I6sungsmittel-
haltige Produkte oder Reinigungsmittel.(z.B. Nitro-oder Kunstharz-
verdlnner, etc.).

Tauchen oder tranken Sie das USB-C Charger Kabel nichtin
Flussigkeiten.

USB-C Charger Kabel und Replacement tool sind nicht fiir die Reinigung
mit Ultraschall geeignet.

USB-C Charger Kabel und Replacement tool sind nicht fiir die Reinigung
und Aufbereitung in einem RDG/Thermodesinfektor geeignet.

USB-C Charger Kabel und Replacement tool sind nicht fir die
Aufbereitung in der Dampfsterilisation (Autoklav) geeignet.

Zur Desinfektion sollen generell schonende Flachendesinfektionsmittel
eingesetzt werden, ohne Zusétze von Alkoholen oder Aldehyden. Als
geeignetund fur die Produkte freigegeben sind folgende Produkte:

FD 322, unverdunnt imin.gem. VAH*  Durr Dental, DE-Bietigheim
FD 366, unverdiinnt 1min. gem.VAH*  Darr Dental, DE-Bietigheim

*Verbund fiir Angewandte Hygiene

Der Spiegel aus Glas unterliegt einer gewissen Abnutzung und
Verschleiss. Da zerkratzte Spiegel das Bild beeinflussen kénnen,
empfehlen wir, den Spiegel regelmassig zu kontrollieren und ge-
gebenenfalls zu ersetzen (Siehe Kapitel 5.6).

Vor dem Austausch und Ersetzen des Spiegels ist eine
Dampfsterilisation durchzufiihren (Siehe Kapitel 6.3/6.4).
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7. Verpackung und Transport o o
Das BeamHub ist in einer trockenen Umgebung in einem

71  Lageruna. Verpackung und Transport Sterilisationsbeutel zu lagern. Die Temperatur darf 55°C (131°F) nicht
’ 9 9 Verp 9 P Uberschreiten. Wenn das BeamHub nach der Sterilisation 7 Tage oder
BeamHub Ve

langer nicht verwendet wird, ist das BeamHub aus dem
e Sterilisationsbeutel zu nehmen und in der Originalverpackung
:" aufzubewahren. Falls das BeamHub nicht in einem Sterilisationsbeutel
aufbewahrt wird oder der Beutel nicht mehr steril ist, ist das BeamHub vor
der Anwendung zu reinigen, zu trocknen und zu sterilisieren
(Siehe Kapitel 6.3/6.4).
] _ Temperaturbegrenzung -20°C bis 55°C (-28.8°F bis 131°F)
* 7| Relative Feuchtigkeit 10% bis 80%

R

Luftdruckbegrenzung 650hPa bis 1060hPa

Vor Feuchtigkeit fernhalten

7.2 Lagerung, Verpackung und Transport Das MicroBeam Modul ist in einer trockenen Umgebung zu lagern. Die
des MicroBeam Temperatur darf 55°C (131°F) nicht Gberschreiten. Wenn das MicroBeam

Modul nicht verwendet wird, ist das MicroBeam Modul im Charger oder in
© M-

der Originalverpackung aufzubewahren.
MicroBeam Day

o ===

MicroBeam CureSafe

C s

MicroBeam UV

Bei Nichtgebrauch des MicroBeam Uber einen langeren ungenutzten

A Zeitraum (> 3 Monate) kann dieses durch Tiefenentladung in einen
kritischen Zustand fallen. Das MicroBeam verliert an Ladezyklen oder
kann gar nicht mehr geladen werden. Eine Tiefenentladung kann das
MicroBeam schadigen oder unbrauchbar machen.

Falls das MicroBeam Modul nicht im BeamHub aufbewahrt wird, ist das
MicroBeam vor der Anwendung zu desinfizieren (Siehe Kapitel 6.5)

Temperaturbegrenzung -20°C bis 55°C (-28.8°F bis 131°F)
Relative Feuchtigkeit 10% bis 80%
Luftdruckbegrenzung 650hPa bis 1060hPa

Vor Feuchtigkeit fernhalten

Beachten Sie das sich das MicroBeam Modul bei langerem
Nichtgebrauch entladen kann (Siehe Kapitel 5.2).

7.3 Lagerung, Verpackung und Transport Der Charger ist in einer trockenen Umgebung zu lagern. Die Temperatur

Charger darf 55°C (131°F) nicht Uberschreiten. Wenn der Charger langer nicht
verwendet wird, ist der Charger in der Originalverpackung
aufzubewahren. Vor der Verwendung ist der Charger zu reinigen, zu
trocknen und zu desinfizieren (Siehe Kapitel 6.6).

/ﬂ/ Temperaturbegrenzung -20°C bis 55°C (-28.8°F bis 131°F)
Relative Feuchtigkeit 10% bis 80%

Luftdruckbegrenzung 650hPa bis 1060hPa

Vor Feuchtigkeit fernhalten

7.4 Lagerung, Verpackung und Transport Der Spiegel ist in einer trockenen Umgebung zu lagern. Die Temperatur

Spiegel darf 55°C (131°F) nicht Uberschreiten. Wenn der Spiegel langer nicht
verwendet wird, ist der Spiegel in der Originalverpackung
aufzubewahren. Vor der Verwendung ist der Spiegel zu reinigen, zu
trocknen und zu desinfizieren (Siehe Kapitel 6.3/6.4).

[———=] /ﬂf Temperaturbegrenzung -20°C bis 55°C (-28.8°F bis 131°F)
m Relative Feuchtigkeit 10% bis 80%
20 Luftdruckbegrenzung 650hPa bis 1060hPa

Vor Feuchtigkeit fernhalten



Bedienungsanleitung
8. Fehlersuche Bei einer auftretenden Stérung ist das Produkt nicht weiter zu verwenden.
t (Siehe Kapitel 3.3)

Das Gerat erst nach Behebung der Stérung wieder in Betrieb nehmen.
i (Siehe Kapitel 2.6)

Kénnen Stérungen mit Hilfe dieser Fehlersuche nicht lokalisiert werden, muss

dertechnische Kundendienst kontaktiert werden.
(Siehe Kapitel 2.10)

8.1 Fehler Ursache Behebung

MicroBeam lasst sich nicht einschalten Ladezustand zu tief MicroBeam vor Erstinbetriebnahme im
Charger vollstandig aufladen

MicroBeam wird nicht geladen Netzteil oder Charger (USB C) nicht eingesteckt Netzteil oder Charger einstecken
MicroBeam wird nicht geladen Sicherung im Charger spricht an Netzteil Gberprufen

8.2 LED Signalcodes Ursache Behebung

MicroBeam im Charger LED dauerhaft rot Ladezustand zwischen 0% bis ca. 80% MicroBeam im Charger belassen
MicroBeam im Charger LED dauerhaft weiss Ladezustand zwischen ca. 80% bis 100% MicroBeam im Charger belassen

MicroBeam im BeamHub LED dauerhaft rot Ladezustand tief MicroBeam im Charger aufladen



22

LX MASTER MIRROR

9. Technische Daten

E[iiil;;

¢

8.

9.

. Hersteller

. Vertrieb

. Produktname

. Farbe

. Material BeamHub

. Abmessung BeamHub

. Gewicht BeamHub mit MicroBeam

Abmessungen Charger Station

Gewicht Charger Station

10. Abmessungen MicroBeam

11. Gewicht MicroBeam

12.

13.

14.

15

16.

17.

18.

19.

20.

21

22,

Ladezeit MicroBeam

MicroBeam Modul Schutzart
MicroBeam Kapazitat und Leistung
. Spiegelgrésse

Spiegelmaterial

Spiegelform

Winkel des Spiegelkopfes

Charger Station Schutzart
Ladeanschluss Charger Station

. MicroBeam Modul «Day»

23. MicroBeam Modul «CureSafe»

24.

25. MicroBeam Modul «UV»

26.

27. MicroBeam Akkumulator

28. Netzteil fir Charger*

Leuchtdauer MicroBeam Modul «Day»

Leuchtdauer MicroBeam Modul «CureSafe»

Leuchtdauer MicroBeam Modul «UV»

Bedienungsanleitung

MIKRONA GROUP AG
CH-8952 Schlieren

Fachhandel

LX Master Mirror

Stainless steel

polierter, rosfreier Stahl 316

L x B x H: 1772mm x 23mm x 16mm
netto: 60gr.

L x B x H: 69mm x 69mm x 43mm
netto: 366gr.

LxBxH: 47 x 16 x 16mm
netto:10gr.

ca. 60min

IP40

170mAh / 3.7V / 629mWh

Grosse 5 (ca. 22mm)

Rhodium

Planspiegel

30°

IP20

USB-C Anschluss
Farbtemperatur 5700°K

ca. 120min

Lichtwellenlange 615nm

ca. 120min

Lichtwellenlange 385nm

ca. 120min

wiederaufladbarer Lithium-Polymer (Li-Po) Akku

USB-C Anschluss

* nicht im System- und Lieferumfang enthalten, zur Stromversorgung eignen sich alle

handelsiblichen Netzteile.



10. System Komponenten

uv

ul

CureSafe

Bedienungsanleitung

--~. *High-performance LED & +72<+  *Intuitive Druckfunktion mit LED

*3 Lichttypen:

MicroBeam Day, UV & CureSafe

¢ B *Einteiliger Mundspiegel unterstutzt
r.Z+ eine einfache Desinfektion

'\A,' austauschbarer hochauflésender '\9, Bestatigung
Rhodium-Spiegel

* Multi-Charger fur bis zu 4
MicroBeams

» Wiederaufladbar: 120 Minuten
Nutzung mit einer einzigen Ladung
und Wiederaufladung in 60 Minuten

*Indikation des Ladestatus

*Robustes Design aus poliertem

Edelstahl

LX Master™ Mirror Starter Kit
450.6501.10

1 x BeamHub

1 x MicroBeam Day

1 x Rhodium Mirror

1 x Charger Station

1 x Mirror Replacement Tool
1 x USB-C Cable

LX Master™ Mirror BeamHub
450.0002.10

1 x BeamHub
1 x Rhodium Mirror
1 x Replacement Tool

LX Master™ Rhodium Mirror
450.7001.10

6 x Rhodium Mirror
1 x Replacement Tool

LX Master™ Mirror Micro Beams

MicroBeam Day
450.4002.10

MicroBeam CureSafe
450.4003.10

MicroBeam UV
450.4004.10

i

LX Master™ Mirror Charger Station
450.4001.10

- e
- @

1 x Charger Station
1 x USB-C Cable

LX Master™ Mirror Replacement Tool
450.0036.01

—— 1 x Mirror Replacement Tool
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