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1.Scope of CuringPen

1.1 Components and accessories (Fig.1)
@Light source head; @Protective light shield; @Disposable

sleeve;

@Handpiece; ®Adapter; ®Charging base

1.2 Components and accessories (Fig.1)

Handpiece (1pcs)—Fig.1A
Part No: 6551003

Light source head (1pcs)—
Fig.1B Part No: 6551001

Disposable sleeve (100pcs)—
Fig.1C  Part No: 6542002

Charging base (1lpcs)—
Fig.1D
Part No: 6551004

Protective light shield (1pcs)—
Fig.1E Part No: 6551005

to be selected as follows.

For different regions, there are several different adapter options

Standard | Adapter Power plug
European A_dapter (Tpes) —
standard Fig.1¢
Part No: 6016018
. Adapter (1pcs) — | American standard power
sAtr::c;:%n Fig.1G plug (1pcs) — Fig.1H Part
Part No: 6516003 No: 6016011
British standard power
plug (1pcs) — Fig.1l Part
No: 6016009
Multi Adapter (1pcs) — | Australian standard
ulti- -
standard Fig.1G power plug (1pcs) —
Part No: 6516003 Fig.1J _Part No: 6016010
Argentina standard power
plug (1pcs) — Fig.1K  Part
N0:6016014

1.3 Optional accessories(Fig.2)

Light curing depth test board
(1pcs) — Fig.2A
Part No: 6503011

Protective light glasses (1pcs)
— Fig.2B
Part No: 6541001
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3. Before Use

3.1 Scope of application

CuringPen is intended to cure dental resins and composites.

This device must only be used in hospital environments, clinics or
dental offices by qualified dental personnel and not used in the
oxygen-rich environment.

3.2 Contraindications

Do not use the device for non dental procedure.
Safety and effectiveness have not been established in pregnant
women and children.

Read the following warnings before use:

The device must not be placed in humid surroundings or
anywhere where it can come into contact with any type of
liquids.

Do not expose the device to direct or indirect heat sources.
The device must be operated and stored in a safe
environment.

The device requires special precautions with regard to
electromagnetic compatibility (EMC) and must be installed
and operated in strict compliance with the EMC information.
In particular, do not use the device in the vicinity of
fluorescent lamps, radio transmitters, remote controls,
portable or mobile RF communication devices and do not
use this system near the active HF Surgical Equipment in the
hospital. Do not charge, operate or store at high
temperatures. Comply with the specified operating and
storage conditions.

Protective light shield and a disposable sleeve are
compulsory during treatment.

If irregularities occur in the device during treatment, switch
it off. Contact the agency.

No modification of this equipment is allowed. Never open or
repair the device yourself, otherwise, void the warranty.

Page 4/161


javascript:;

4. Setting up the CuringPen

4.1Install the light source head
Fig.4A Make sure the light source head align to the slots of
the handpiece. Push gently until there is a “click”
sound which indicates that the light source head is
securely installed into the handpiece.
The light source head can be 360 degrees rotated
without being taken off, which makes it easy to
watch the LCD during the treatment.

4.2 Install the disposable sleeve
Fig.4B Apply a disposable sleeve over the entirety of the
light source head and handpiece before beginning
a procedure.

4.3 Install the protective light shield
Fig.4C Make sure the light source head align to the slots of
the protective light shield, plug them together.
Avoid direct exposure of the lamp to the eyes during

working.
4.4 Charging
Fig.4D Plug the USB of adapter into the charge base, and

plug the other end into a power outlet, the Power
LED on charge base will light up (green).

Fig.4E Put the handpiece all the way into the charge base,
the charge state will show on the screen.

The charging indication appears on the screen, and
flashes slowly while charging. When the battery is
fully charged or in a state near full charge, the flash
will stop.

VAN

® Only the original light source head can be used. Check the
light source head and handpiece before installation. Do not
use damaged light source head and handpiece.

® After installing the light source head, pull it gently to make
sure the connection is good, otherwise, it may cause
unexpected fault, even hurt the patients.

® Disposable sleeves must be discarded after each use.

® The light source head, protective light shield and handpiece
should be cleaned and disinfected after each treatment.

® Only the original adapter can be used.
® Put the handpiece into the charge base in the right direction,
otherwise the handpiece will not be recharged.

5.Use Interface

5.1 Panel key

Fig.-5A | @ ©Main switch; (@)*S’ Setting key
Turn Power On
Press © more than 0.5 seconds to turn on the
device.
Memory Mode Selection
Press setting key in standby state to select the
memory mode.
Start / Stop Light Intensity Output
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In standby state, press © tostartthe output of light

intensity, and press any key to stop the output.
Turn Power Off

Long press © totumn power off.

Fig.5B @Battery; @ Memory mode: (Curing light
intensity; @Curing time
6.Setting

6.1 Selecting memory mode

Fig 6A

Memory mode change

There are 6 built-in memory programs, namely M0, M1,
M2, RAMP, PULSE, Detect. Press setting key to
change the memory during standby state.

Fig.6B

Light intensity setting

The memory modes of MO, M1 and M2 can be
customized to 2300mW/cm? ~ 1500mW/cm? or
1000mW/cm?. Long Press “S” to enter the light intensity
setting menu, then press “S” to change or press main
switch to confirm and exit.On the light intensity setting
menu, long press “S” to enter the curing time setting
menu.

Fig.6C

Curing Time setting

In the curing time setting menu, press “S” to select
different times. The time selection is different under
different light intensity:

light time selection(sec)
intensity(mW/cm?)

2300 01,02,03

1500 05,10,15,20

1000 05,10,15,20

600 10,15,20,25

Long press “S” or short press © 1o exit the setting
interface. The current memory mode automatically
saves the setting parameters.

JAN

® The light intensity of RAMP, PULSE and Detect memory
modes are built-in, and the user cannot modify the settings.

6.2 Advanced setting

Fig.6E In power off state, holding down press “S” then press

© to enter the “Auto Off’ setting.

It can be set to 1min, 5min, 10min or 15min.

Press @ to change setting, press “S” to enter the
next setting- “Volume” setting mode.

Fig.6F In the volume setting menu, press “S” to select
different settings. It can be set to “Off”, “low”, “mid” or
“high”.

Press @) to change volume setting, press “S” to
enter the next setting- "Hand” setting mode.

Fig.6G | The right hand and the left hand can be set in the
“Hand” setting menu. Press ® change setting,
press “S” to enter the next setting.

Fig.6H The last item is the firmware version, and the
handpiece shuts down automatically within 30s after
the version information is displayed.
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7.Operation

7.1 Charge
Fig.7A Display the present remaining amount of the
battery. Less than 15% remains, please charge.
Fig.7B During charging, the charging indication appears

on the screen and flashes slowly. When the
battery is fully charged or in a state near full
charge, the flash will stop.

It takes about 4 hours for full charge, depending
on residual battery power and battery state.

It can be recharged 300-500 times, depending on
the operating conditions of the device.

N\

® |f the power is less than 15%, the device must be recharged
within 30 days, otherwise the battery will be irrecoverably
damaged.

® When charging, other functions will forcibly stop. When
removed from the charging base, press main switch, the last
function will recall.

® When the device is not used for a long time, please change
the device at least once a month.

® Only the original adapter can be used

VAN

® Do not change the battery, only trained technician or
distributor can change the battery, the electronic parts will
be damaged if use a wrong battery or install with a wrong

way.
7.2 Handpiece operation
Fig.7C Turn on the device and select one mode. Press

© tostartthe light intensity output, and the time
will start counting down. Press any key to stop the
output during the light intensity output.

There is a beep every 5s while working, and the
output is automatically turned off after the
countdown ends.

When the device is in standby mode, it will
automatically shut down when it reaches the set
auto off time. The factory default setting is 5
minutes.

ZAN

® When the device is working, do not directly illuminate the
eyes, otherwise it will cause injury.

® The maximum surface temperature of the light source can r
each 55 °C or hig-her during use, do not directly illuminate
the skin, otherwise high temperature burns may occur.

® Before using, please try it outside the oral cavity to ensure
that there is no problem with the function of the device.

® Do not disassemble the light source head during treatment.

A\

® To prevent the lamp from overheating, after the device is
used continuously for 10 times at 2300mW/cm?, it will be
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prohibited to use the highest light intensity output within 1
minute.

When using, the light should be directly irradiated onto the
curing dental resins and composites to avoid improper
exposure.

The disposable sleeve and protective light shield are highly
recommended.

If there is any abnormal functioning, stop using the device
and report to the company.

Gloves are compulsory during treatment.

Always clean the handpiece and light source head after each
treatment.

7.3 Operation mode(Fig.7D)

Standard mode(Fig.7D1)
In these three modes, the light intensity can be set
MO to 2300mW/cm?, 1500mW/cm2 or 1000mW/cm2.

M1 Wavelength: 380nm-515nm
when © s pressed, the set light intensity is
M2 output immediately, and there is a sound prompt

every 5 seconds.

Ramp Mode(Fig.7D2)
Light intensity: 1000mW/cmz2.
Wavelength: 380nm-515nm

RAMP | When @ pressed, the light intensity gradually
increases to 1000mW/cm? in the first 5 seconds,
and then continues to output 1000mW/cm?. There
is a sound prompt every 5 seconds.

PULSE Mode(Fig.7D3)
Light intensity: 1000mW/cm?
Wavelength: 380nm-515nm

PULSE when © is pressed, the output light intensity is
1000mW/cm? and flashes once every 1 second.
There is a sound prompt every 5 seconds.
Detect mode(Fig.7D4)
Light intensity: 600mW/cm?
Wavelength: 380nm-515nm
When © is pressed, the set light intensity is
output immediately, and there is a sound prompt
every 5 seconds.

Detect

® This mode is only suitable for detecting
dental calculus, caries, cracks, etc.

® Detect Mode cannot be used to cure
dental resins and composites, otherwise
there is arisk of incomplete curing.

8.Maintenance

Disinfection components

Handpiece(Fig.1A) | Light source Adapter(Fig.1G )
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head(Fig.1B)

Charging Protective light
base(Fig.1D) shield(Fig.1E)
Wipe all the surfaces with a cloth lightly moistened with Ethanol
for Disinfection (Ethanol 70 to 80vol%) at least 2mins, repeat for
5 times.

VAN

® Do not use anything except Ethanol for Disinfection
(Ethanol 70 to 80 vol%).

® Do not use too much ethanol as it’s going into machine
and damage the components inside.

Disposable components
Disposable sleeve (100pcs) (Fig.1C)

VAN

® Please discard the disposable sleeve after each use and
do not use it again.

9.Error Warning(Fig.9)

i The battery power is too low. Charge it
Fig.9A immediately.
Fig.9B Blue LED is broken. Contact your distributor.
Fig.9C Blue LED is overloaded. Contact your distributor.
Fig.9D Violet LED is broken. Contact your distributor.
. Violet LED is overloaded. Contact your
Fig-9€ distributor.
The temperature of the light source head is
Fig.9F higher than expectation. Turn the power off or
wait more than 1 minute to let it cold down.

10.Troubleshooting

When trouble is found, check the following points before contacting
your distributor. If none of these are applicable or the trouble is not
remedied even after action has been taken, the product may have
failed. Contact your distributor.

Problem Cause Solution R
chap
The battery is Charge the battery. 7.1
out of power.
The power -
is not turned | The the | bress the main
on. press the main | o ivch more than | 5.1
switch is too
0.5 seconds.
short.
Use a wrong | Use the original /
The Power | adapter. adapter.
LED_ does There_ Jisomo | the
not light up | electricity in the ) /
connection.
when outlet.
charging. The adapter is | Check the /
not connected. connection.
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Put the
handpiece into
the charging | Check the direction. | 4.4
The base in the
handpiece wrong direction.
does not Using adapter
dlsplaly the The  charging connef:t . to
charging handpiece directly, | /
X base broken.
interface and contact your
while distributor.
charging Charge pin of | Remove debris
the charging | which between /
base is unable [ move part and base
to rebound. of the charge pin.
Handpiece is | Contact your
No output broken. distributor !
Beep volume is | Set beep volume to
. h /
No sound set to off. low, mid or high.
Handpiece is | Contact your
broken distributor
There are resin
Insufficient or other .
. . Cleaning the lamp
light contaminants .
. . head residue
intensity on the surface of
the lamp lens.

11.Technical Data

Manufacturer Changzhou Sifary Medical
Technology Co., Ltd.

Model CuringPen

Dimensions 22cmx11lcmx8cm+lcm(package)

Weight 730g +10%

Power supply

Lithium ion
1600mAh, +10%

battery: 3.7V,

Charger power supply

AC 100-240 V, +10%

Charger power output

5V 1A

Power Frequency

50/60Hz, +10%

pharger nominal power 5VA
input
2300mW/cm?
. . 1500mW/cm?
Light intensity
1000mW/cm?
600 mW/cm?

Wavelength

380nm-515nm

Electrical safety class

Class Il

Applied part

B (Light source head)

Operation mode

Intermittent operation
15mins. ON / 1min. OFF

Operation conditions

Use: in enclosed spaces
Ambient temperature: 5°C ~ 40 °C
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Relative humidity: <80%
Operating altitude < 3000m above

sea level
Atmospheric pressure: 70kPa ~
106kPa
Ambient temperature: -20 °C ~
+55 °C

Tran;port and storage Relative humidity: 20% ~ 80 %
conditions
Atmospheric pressure: 70kPa ~

106kPa

12.EMC Tables

Guidance and manufacturer’s declaration
electromagnetic emissions

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

Electromagnetic
Emissions test | Compliance | environment-
guidance
The CuringPen uses
RF energy only for its
internal function.
. Therefore, its RF
RF emissions .
Group 1 emissions are very low
CISPR 11 .
and are not likely to
cause any interference
in nearby electronic
equipment.
RF emissions Class A The CuringPen s
CISPR 11 suitable for use in all
Harmonic locations other than
emissions Class A those allocated in
IEC61000-3-2 residential
environments and
those directly
Voltagg . connected to a low
zlrﬁi‘]s?gsgsm'(;ker Complies voltage power supply
IEC 61000-3-3 network which supplies
buildings used for
domestic purposes.

Guidance and manufacturer’s declaration -
electromagnetic immunity

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

Immunity IEC 60601 | Complianc Electromagnet
test test level e level ic environment
—guidance

Electrostati | +/- 8 kV +/- 8 kV Floors  should
c contact contact be wood,
discharge concrete or
(ESD) IEC +/-2kV, +/-4 +-2KkV, ceramic tile. If
61000-4-2 kV, +/- 8 kV, +- 4 kV, floors are
+/- 15 kV air +/- 8 kV, covered  with

+/- 15 kV synthetic
air material, the
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relative
humidity should
be at least
30 %.
Electrical +2kV +2kV Mains  power
fast 100kHz 100kHz quality should
Transients repetition repetition be that of a
/bursts frequency frequency typical
IEC 61000- commercial or
4-4 hospital
environment.
Surge Line to line: | Linetoline: | Mains  power
IEC 61000- | #0.5kV, £1kV +0.5kV, quality should
4-5 +1kV be that of a
Line to earth: typical
+ 0.5kv, =+ Line to | commercial or
1kV, +2kV earth: hospital
+ 0.5kV, | environment.
+ 1kv,
+2kV
Voltage 0% Ur; 05 | 0% Ur; 0.5 | Mains  power
dips, cycle cycle quality should
short at 0°,45°,90°, | at 0°, 45°, | be that of a
interruption | 135°,180°,225 90°, 135° | typical
s and °, 270°, and | 180° 225° | commercial or
voltage 315° 270°, and | hospital
variations 315° environment. If
on power | 0% Ur; 1 cycle the user of
supply and 70% Ur; | 0% Ur 1 | devices require
lines 25/30 cycles cycle and | continued
IEC 61000- | sine phase at | 70%  Ur; | operation
4-11 0° 25/30 during  power
cycles mains
0% Ur; | sine phase | interruptions, it
250/300 cycle at 0° is
recommended
0% Ur; | that devices be
250/300 powered form
cycle an
uninterruptible
power supply or
a battery
Power 30 A/m 30 A/m Power
frequency 50Hz or 60Hz 50Hz or | frequency
magnetic 60Hz magnetic  field
field IEC should be at
61000-4-8 levels
characteristic of
a typical
location in a
typical
commercial or
hospital
environment.

Note: Ur: rated voltage(s); E.g. 25/30 cycles means 25 cycles at
50Hz or 30 cycles at 60Hz

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

Proximity IEC 61000- | Compliance Electromagnetic
magnetic 4-39 test | level environment -
fields level guidance
Proximity 65A/m 65A/m Power frequency
magnetic 134.2kHz magnetic field
fields Pulse . should be at
modulation levels
__ 2.1 kHz characteristic of a
Proxml?y 7.5A/m 7.5A/m typical
magnetic 13.56MHz location in a
fields Pulse . typical
modulation commercial  or
50 kHz hospital
environment.
Guidance and manufacturer’s declaration -

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

Electromagne

Immunity IEC 60601 | Complian tic
test test level ce level environment -
guidance
Conducted 3V 3V Portable  and
dis- 0.15 MHz - mobile RF
turbances 80 MHz, 6 V communication
induced by | in ISM bands s equipment
RF fields be-tween should be
IEC 61000- | 0.15 MHz and usedno closer
4-6 80 MHz, 80 % to any part of
AM at 1 kHz the
Radiated RF | 3 V/m, 80 | 3V/m CuringPen,
EM fields MHz - 27 including
IEC 61000- | GHz, 80 % cables, than
4-3 AM at 1 kHz the
recommended
separation
distance
Proximity See the RF | Complies calculated from
fields from | wireless the  equation
RF wireless | communicatio applicable  to
communicati n equipment the frequency
on table in of the
equipment "Recommend transmitter.
IEC 61000- | ed minimum
4-3 separation Recommende
distances" d  minimum
separation
distances
See the RF
wireless
communication
equipment
table in
"Recommende
d minimum
separation
distances"”

[ Recommended minimum separation distances
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Nowadays, many RF wireless equipment have being used in
various healthcare locations where medical equipment and/or
systems are used. When they are used in close proximity to
medical equipment and/or systems, the medical equipment and/or
systems’ basic safety and essential performance may be affected.
The CuringPen has been tested with the immunity test level in
the below table and meet the related requirements of IEC 60601-
1-2:2020. The customer and/or user should help keep a minimum
distance between RF wireless communications equipment and
the CuringPen as recommended below.
Test . Immu
Maxi .
freque Band( Servic Modula mum Distanc nity
- test
ncy MHz) e tion power e(m) level(
(MHz) w) vim)
Pulse
385 380- TETR modula
390 A 400 tion 18 03 z
18Hz
FM
+5
430 SG“SRS khz
450 470 ERS deviati 2 0.3 28
on
460 1 kHz
sine
710 LTE Pulse
745 ;g‘;' Band ﬁ”;;d”'a 0.2 0.3 9
780 1317 | o,
810 GSM
870 800/9
00,
TETR
A 800, Pulse
800- iDEN modula 2 03 28
930 960 820, tion
CDMA | 18Hz
850,
LTE
Band
5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
GSM Pulse
1700- 1900; rﬁodula 2 03 28
1970 1990 DECT; tion
LTE 217Hz
Band
1,3,
4,25;
UMTS
Blueto
oth,
WLAN
Pulse
2450 | 2400- goz1 | Mo |, 0.3 28
2570 1 tion
blgin, 217Hz
RFID
2450,
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LTE

Band

7
5240 WLAN | Pulse
5500 5100- 802.1 modula 02 03 9
5785 5800 1 tion

a/n 217Hz

VAN

® Use of accessories and cables other than those specified or
provided by the manufacturer of CuringPen could result in
increased  electromagnetic ~ emissions or  decreased
electromagnetic immunity of CuringPen and result in improper
operation.

Cable information:

Cable Name Cable Length Shielded or Remark
(m) not

Adapter

Cable 1z e /

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

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

13.Statement

Service Life

The service life of CuringPen series products is 3 years. It is
recommended that the equipment be checked and repaired at the
dealer once a year.

Maintenance

MANUFACTURE will provide circuit diagrams, component part
lists, descriptions, calibration instructions to assist to SERVICE
PERSONNEL in parts repair.

Disposal

The package should be recycled. Metal parts of the device are
disposed as scrap metal. Synthetic materials, electrical
components, and printed circuit boards are disposed as electrical
scrap. The lithium batteries are disposed as special refuse. Please
deal with them according to the local environmental protection
laws and regulation.

Rights

All rights of modifying the product are reserved to the
manufacturer without further notice. The pictures are only for
reference. The final interpretation rights belong to Changzhou
Sifary Medical Technology Co., Ltd. The industrial design, inner
structure, etc, have claimed for several patents by SIFARY, any
copy or fake product must take legal responsibilities.
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“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000

Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: Info@sifary.com
Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1.Anwendungsbereich des CuringPen

1.1 Teilekennzeichnung (Fig.1)
(@Lichtquellenkopf; @Lichtschutzschild; GEinweghiilse;
@Handstiick; G®Adapter; ©Ladestation.

1.2Komponenten und Zubehor (Fig.1)

Handstiick (1pcs) —Fig.1A
Part No: 6551003

Lichtquellenkopf (1pcs) —
Fig.1B Part No: 6551001

Einweghiilse ~ (100pcs) —
Fig.1C Part No: 6542002

Ladestation (1pcs) —Fig.1D
Part No: 6551004

Lichtschutzschild (1pcs) —
Fig.1E Part No: 6551005

Fiir verschiedene Regionen gibt es mehrere verschiedene
Adapteroptionen, die wie folgt ausgewahlt werden kénnen.

(1pcs) —Fig.2A
Part No: 6503011

Standard Adapter Netzstecker
Européisc Ada_lpter (1pcs)
he Norm —Fig.1F
Part No: 6016018
Amerikani | Adapter (1pcs) | Amerikanischer Standard-
scher —Fig.1G Netzstecker  (1pcs) —
Standard Part No: 6516003 Fig.lH  Part No: 6016011
Britischer Standard-
Netzstecker (1pcs) — Fig.1l
Part No: 6016009
Australischer Standard-
Adapter (1pcs)
Mehrstan | _rig.1G Netzstecker  (1pcs) —
dard Part No: 6516003 Fig.1J
Part No: 6016010
Argentinien Standard
Netzstecker  (1pcs) —
Fig.1K
Part No:6016014
1.3 Optionales Zubehor(Fig.2)
Lichthartungstiefenprdiftafel Lichtschutzglaser (1pcs) —

Fig.2B
Part No: 6541001

2. Verwendete Symbole

Allgemein ° 3
C Temperat
es Angewandter
-20°C urbegrenz
Warnzeich Teil Typ B
ung
en
A — @&)% Feuchtigk
" m-m- . .
. Vorsicht Gleichstrom P eitsbegre
nzung
Entsorgung Begrenzu
106kPal
Seriennu E gemall  der _@- ng des
70kPa
mmer WEEE- Luftdruck
Richtlinie S
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3. Vor Gebrauch

3.1 Anwendungsbereich
CuringPen  ist zum  Ausharten von Zahnharzen und
Verbundwerkstoffen bestimmt.
Dieses Gerat darf nur in Krankenhdusern, Kliniken oder
Zahnarztpraxen von qualifiziertem zahnérztlichem Personal
verwendet und nicht in sauerstoffreicher Umgebung verwendet
werden.

3.2 Kontraindikationen
Verwenden Sie das Gerat nicht fir nicht zahnarztliche Eingriffe.
Sicherheit und Wirksamkeit bei Schwangeren und Kindern wurden
nicht nachgewiesen.

AN

Lesen Sie vor Gebrauch die folgenden Warnhinweise:

® Das Gerét darf nicht in feuchter Umgebung oder irgendwo
aufgestellt werden, wo es mit Flissigkeiten jeglicher Art in
Beriihrung kommen kann.

® Setzen Sie das Gerat weder direkten noch indirekten
Warmequellen aus. Das Geradt muss in einer sicheren
Umgebung betrieben und gelagert werden.

® Das Gerat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
und muss unter strikter Einhaltung der EMV-Informationen
installiert und betrieben werden. Verwenden Sie das Geréat
insbesondere nicht in der Nahe von Leuchtstofflampen,
Funksendern, Fernbedienungen, tragbaren oder mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und verwenden Sie dieses
System nicht in der N&he der aktiven HF-Chirurgiegerate im
Krankenhaus. Laden, betreiben oder lagern Sie nicht bei
hohen Temperaturen. Erfillen Sie die angegebenen
Betriebs- und Lagerbedingungen.

® Lichtschutzschild und Einweghiilse sind wahrend der
Behandlung obligatorisch.

® Wenn wahrend der Behandlung UnregelmaRigkeiten im
Gerét auftreten, schalten Sie es aus. Wenden Sie sich an die
Agentur.

® FEine Anderung dieser Ausriistung ist nicht erlaubt. Offnen
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oder reparieren Sie das Geréat niemals selbst, andernfalls
erlischt die Garantie.

4.Einrichten des CuringPens

4.1Installieren Sie den Lichtquellenkopf

Fig.4A | Achten Sie darauf, dass der Lichtquellenkopf an den
Schlitzen des Handstlicks ausgerichtet ist. Driicken Sie
vorsichtig, bis ein "Klick"-Gerausch erscheint, das
anzeigt, dass der Lichtquellenkopf sicher in das
Handgerat eingebaut ist.

Der Lichtquellenkopf kann ohne Abziehen um 360°
gedreht werden, wodurch sich das LCD wéhrend der
Behandlung leicht anschauen lasst

4.2 Installation der Einweghiilse
Fig.4B | Tragen Sie eine Einweghiilse (ber den gesamten
Lichtquellenkopf auf und Handstlick vor Beginn eines
Eingriffs.

4.3 Das Lichtschutzschild installieren
Fig.4C | Stellen Sie sicher, dass der Lichtquellenkopf an den
Schlitzen des Lichtschutzschilds ausgerichtet ist,
stecken Sie sie zusammen
Vermeiden Sie eine direkte Exposition der Lampe
gegeniiber den Augen wéahrend der Arbeit..

4.4 Aufladung
Fig.4D | Stecken Sie den USB-Adapter in die Ladestation und
stecken Sie das andere Ende in eine Steckdose, die
Power-LED auf Ladestation leuchtet auf(griin).
Fig.4E | Legen Sie das Handstiick ganz in die Ladestation, der
Ladezustand wird auf dem Bildschirm angezeigt.
Die Ladeanzeige wird auf dem Bildschirm angezeigt
und blinkt wéhrend des Ladevorgangs langsam. Wenn
der Akku vollstandig aufgeladen ist oder fast
vollsténdig aufgeladen ist, stoppt der Blitz.

JAN

® Es kann nur der originale Lichtquellenkopf verwendet
werden. Uberpriifen Sie den Lichtquellenkopf und das
Handstiick vor der Installation. Verwenden Sie keinen
beschéadigten Lichtquellenkopf und Handstiick.

® Ziehen Sie nach der Installation des Lichtquellenkopfes
vorsichtig daran, um sicherzustellen, dass die Verbindung
gutist, sonst kann es unerwartete Fehler verursachen, sogar
die Patienten verletzen.

® FEinweghulses must be discarded after each use.

® The Lichtquellenkopf, Lichtschutzschild and Handstick
should be cleaned and disinfected after each treatment.

VAN

® Es kann nur der Originaladapter verwendet werden.

® Setzen Sie das Handstlick in die Ladestation in die richtige
Richtung, sonst wird das Handstiick nicht aufgeladen.
5.Schnittstelle verwenden

5.1 Bedienfeldtaste

Fig5A | ®© Hauptschalter
@"S” Einstelltaste
Einschalten
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Presse © mehr als 0,5 Sekunden, um das Gerét
einzuschalten.

Memory Mode Selection

Drucken Sie die Einstelltaste im Standby-Zustand,
um den Speichermodus auszuwahlen.

Start /Stop Light Intensity Output

Im Standby-Zustand, presse © um die Ausgabe
der Lichtintensitat zu starten, drticken Sie eine
beliebige Taste, um die Ausgabe zu stoppen.
Ausschalten

Lange Presse © um den Strom auszuschalten.

Fig.5B @ Batterie;@ Speichermodus;® Aushéartung der
Lichtintensitat; @ Aushartungszeit

6.Einstellung

6.1 Speichermodus auswahlen

Fig.6A Anderung des Speichermodus

Es gibt sechs eingebaute Speicherprogramme,
namlich MO, M1, M2, RAMP, PULSE, Detect. Driicken
Sie die Einstelltaste, um den Speicher wéhrend des
Standby-Zustands zu &ndern.

Einstellung der Lichtintensitat

Die Speichermodi von MO, M1 und M2 kénnen auf
2300mW/cm2, 1500mW/cm2 oder 1000mW/cm2
angepasst werden. Lang Driicken Sie "S", um das
Einstellungsmenil der Lichtstarke zu 6ffnen, dann
driicken Sie "S", um zu &ndern oder driicken Sie den
Hauptschalter, um zu bestéatigen und zu beenden.
Dricken Sie im Einstellment fur die Lichtintensitét
lange "S", um das Einstellmenu fiir die Aushartezeit
zu offnen.

VAN

® Die Lichtintensitat der Speichermodi RAMP,
PULSE und Detect ist integriert, und der
Benutzer kann die Einstellungen nicht
andern.

Fig.6B

Fig.6C Einstellung der Aushartezeit

Driicken Sie im Einstellmeni der Aushértezeit auf "S",
um verschiedene Zeiten auszuwéhlen. Die
Zeitauswahl ist bei unterschiedlicher Lichtintensitat
unterschiedlich:

Lichtintensitat(mw/cm?) Zeitauswabhl(sec)
2300 01,02,03

1500 05,10,15,20
1000 05,10,15,20

600 10,15,20,25

Lange Taste "S" oder kurze Taste © um die
Einstellungsschnittstelle zu verlassen. Der aktuelle
Speichermodus speichert automatisch die
Einstellparameter.

6.2 Erweiterte Einstellung

Fig.6E Im Ausschaltzustand halten Sie "S" gedriickt und
driicken Sie dann @ um die Einstellung "Auto

Off" einzugeben.
Es kann auf 1min, 5min, 10min oder 15min
eingestellt werden.
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presse © Um die Einstellung zu &ndern, driicken
Sie "S", um die nachste Einstellung "Lautstéarke"
einzustellen.

Fig.6F Driicken Sie im Men Lautstarkeeinstellung "S", um
verschiedene Einstellungen auszuwahlen. Es kann
auf "Aus", "niedrig", "mittel" oder "hoch" eingestellt
werden.

presse © Um die Lautstarkeeinstellung zu
andern, driicken Sie "S", um die nachste Einstellung
"Hand" einzustellen.

Fig.6G Die rechte und die linke Hand koénnen im

Einstellungsmenii  "Hand" eingestellt werden.

presse © Um die Einstellung zu &ndern, driicken
Sie "S", um die nachste Einstellung einzugeben.

Fig.6H Der letzte Punkt ist die Firmware-Version, und das
Handgerat schaltet sich innerhalb von 30s
automatisch ab, nachdem die

Versionsinformationen angezeigt werden.

7.Betrieb
7.1 Aufladung
Fig.7A Zeigen Sie die verbleibende Menge des Akkus an.
Weniger als 15% bleibt, bitte berechnen.
Fig.7B Wahrend des Ladevorgangs erscheint die

Ladeanzeige auf dem Bildschirm und blinkt
langsam. Wenn der Akku vollstandig aufgeladen ist
oder fast vollstandig aufgeladen ist, stoppt der Blitz.
Je nach Restbatterieleistung und Batteriezustand
dauert es etwa vier Stunden fur die volle Ladung.
Es kann 300-500-mal aufgeladen werden, abhéngig
von den Betriebsbedingungen des Gerats.

AN

® |st die Leistung kleiner als 15%, muss das Gerat innerhalb
von 30 Tagen aufgeladen werden, sonst wird der Akku
unwiederbringlich beschédigt.

® Beim Aufladen stoppen andere Funktionen gewaltsam.
Wenn Sie aus der Ladestation entfernt werden, driicken Sie
den Hauptschalter, die letzte Funktion wird abgerufen.

® \Wenn das Gerét langere Zeit nicht verwendet wird, wechseln
Sie das Geraét bitte mindestens einmal im Monat.

® Es kann nur der Originaladapter verwendet werden.

VAN

® Wechseln Sie die Batterie nicht, nur geschulter Techniker
oder Distributor kann die Batterie wechseln, die
elektronischen Teile werden beschadigt, wenn Sie eine
falsche Batterie verwenden oder mit einer falschen Weise
installieren.

7.2 Handstiuck-Bedienung
Fig.7C

Schalten Sie das Gerét ein und wéhlen Sie einen
Modus aus. Presse @) Um die
Lichtintensitatsausgabe zu starten, und die Zeit
beginnt abzuzahlen. Driicken Sie eine beliebige

Taste, um die Ausgabe wahrend der
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Lichtintensitatsausgabe zu stoppen.

Es gibt einen Piepton alle 5s wéhrend der Arbeit,
und die Ausgabe wird automatisch ausgeschaltet,
nachdem der Countdown beendet ist.

Wenn sich das Gerat im Standby-Modus befindet,
wird es automatisch heruntergefahren, wenn es
die eingestellte automatische Ausschaltzeit
erreicht. Die werkseitige Standardeinstellung ist 5

Minuten.
° Wenn das Gerat funktioniert, beleuchten Sie die Augen
nicht direkt, sonst wird es Verletzungen verursachen.
() Die maximale Oberflachentemperatur der Lichtquelle

kann 55 °C oder hig-her wahrend des Gebrauchs
erreichen, beleuchten Sie die Haut nicht direkt, sonst
kdnnen Hochtemperaturverbrennungen auftreten.

o Bitte versuchen Sie es vor der Anwendung auRerhalb der
Mundhohle, um sicherzustellen, dass es kein Problem mit
der Funktion des Gerats gibt.

[ Zerlegen Sie den Lichtquellenkopf wahrend der
Behandlung nicht.

VAN

o Um eine Uberhitzung der Lampe zu verhindern, ist es nach
10-maligem Gebrauch des Gerats bei 2300mW/cm2
verboten, innerhalb einer Minute die hdchste
Lichtintensitat zu verwenden.

° Bei der Verwendung sollte das Licht direkt auf die
aushartenden Zahnharze und Komposite bestrahlt
werden, um eine unsachgemage.

[ Die Einweghilse und Lichtschutzschild sind sehr zu
empfehlen.

(] Wenn eine anormale Funktion vorliegt, beenden Sie die
Verwendung des Gerdts und melden Sie sich beim
Unternehmen.

o Handschuhe sind wéhrend der Behandlung obligatorisch.

[ Handstiick und Lichtquellenkopf immer nach jeder

Behandlung reinigen.
7.3 Betriebsmodus(Fig.7D)

Standardmodus(Fig.7D1)

In diesen drei Modi kann die Lichtintensitit auf
MO 2300mW/cm?, 1500mW/cm2 oder 1000mW/cm?
eingestellt werden.

M1 Wellenldnge:380nm-515nm

M2 wenn © gedrickt wird, wird die eingestellte
Lichtintensitat sofort ausgegeben und alle funf
Sekunden wird ein Ton angezeigt.
Rampenmodus(Fig.7D2)

Lichtintensitat: 1000mW/cm2.
Wellenléange: 380nm-515nm.

RAMP | wemn © gedruckt, steigt die Lichtintensitat in den
ersten funf Sekunden allmé&hlich auf 1000mW/cm2 an
und gibt dann 1000mW/cm2 aus. Alle fiinf Sekunden
wird eine Soundaufforderung angezeigt..
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PULSE Modus(Fig.7D3)
Lichtintensitat: 12000mwW/cm?2.
Wellenlange: 380nm-515nm.

PULSE | wenn © gedriickt  wird,  betragt  die
Ausgangslichtintensitat 1000mW/cm2 und blinkt
einmal alle 1-Sekunden. Alle funf Sekunden wird eine
Soundaufforderung angezeigt.

Erkennungsmodus(Fig.7D4)
Lichtintensitat: 600mW/cm2.
Wellenlange: 380nm-515nm.

wenn © gedrickt wird, wird die eingestellte
Lichtintensitat sofort ausgegeben und alle finf
Sekunden wird ein Ton angezeigt.

Detect

® Dieser Modus eignet sich nur zur Erkennung
von Zahnstein, Karies, Rissen usw.

® Der Detect Mode kann nicht zum Aushérten
von Zahnharzen und Kompositen verwendet
werden, da sonst die Gefahr einer
unvollstandigen Aushértung besteht.

8.Wartung

Desinfektionskomponenten

Handstiick(Fig.1A) Lichtquellenkopf(Fig.1B) Adapter
(Fig.1G)

Ladestation(Fig.1D) | Lichtschutzschild(Fig.1E)

Wischen Sie alle Oberflachen mit einem leicht mit Ethanol zur
Desinfektion angefeuchteten Tuch (Ethanol 70 bis 80vol%)
mindestens 2mins ab, wiederholen Sie das 5-mal.

VAN

® \Verwenden Sie nichts auRer Ethanol zur Desinfektion
(Ethanol 70 bis 80 vol%).

® \Verwenden Sie nicht zu viel Ethanol, da es in die
Maschine gelangt und die Komponenten im Inneren
beschédigt.

Einwegkomponenten
Einweghilse (100pcs) (Fig.1C)

VAN

® Bitte entsorgen Sie die Einweghillse nach jedem
Gebrauch und verwenden Sie sie nicht erneut.

9.Fehlerwarnung(Fig.9)

Die Batterieleistung ist zu niedrig. Laden Sie es
sofort auf.

‘ Fig.9A
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. Blaue LED ist kaputt. Kontaktieren Sie lhren
Fig.9B Handler.
. Blaue LED ist Uberlastet. Kontaktieren Sie lhren
Fig.9C Handler.
Violette LED ist kaputt. Kontaktieren Sie lhren

Fig.9D Handler.
. Violette LED ist Uberlastet. Kontaktieren Sie Ihren
Fig.9E Handler.
Die Temperatur des Lichtquellenkopfs ist hoher als
Fig.9F erwartet. Schalten Sie das Gerat aus oder warten

Sie mehr als eine Minute, bis es kalt wird.

10.Fehlerbehebung

Wenn Probleme gefunden werden, uberprifen Sie die folgenden
Punkte, bevor Sie lhren Handler kontaktieren. Wenn keine dieser
Punkte zutrifft oder das Problem auch nach MaRnahme nicht behoben
wird, ist das Produkt mdglicherweise ausgefallen. Kontaktieren Sie
lhren Handler.

Ref.
Problem Ursache Losung cha
P

Der Akku ist | Laden Sie die
. 7.1

Der Strom ist leer. Batterie auf.

nicht Die Zeit zum | Drucken Sie den

eingeschaltet. Dricken des | Hauptschalter 5.1

Hauptschalters langer als 05
ist zu kurz. Sekunden.

B‘enutzen Sie Verwenden Sie den
einen falschen Originaladapter /
Adapter. )
Die Power | Es gibt keinen
LED leuchtet | Strom in der

Uberprifen Sie die

beim Laden | Steckdose. Verbindung.
nicht auf. Der Adapter ist
nicht Uberprifen Sie die

angeschlossen Verbindung.

Setzen Sie das

Handstick  in | 0 oriifen Sie die

die Ladestation K 4.4
in die falsche Verbindung..
Richtung.
Das . Verbinden Sie sich
Handsttick X
X . . mit dem Adapter
zeigt die | Die . ;
. . direkt mit
Ladeschnittst Ladestation . /
« Handsttick und

elle wahrend | zerbrochen. S

wenden Sie sich an

des u

lhren Handler.

Ladevorgang -

s nicht an Entfernen Sie
Der Ladestift | Ablagerungen, die
der Ladestation | zwischen /
kann nicht | beweglichem Teil
zuriickprallen. und Basis des

Ladestifts liegen.

Keine Handstiick ist | Kontaktieren  Sie /

Ausgabe kaputt. lhren Handler
. Stellen Sie die
Piep- Signallautstarke auf

Kein Ton Lautstérke st Y . /

L niedrig, mittel oder
deaktiviert.

hoch ein.
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Handstiick ist | Kontaktieren  Sie
kaputt lhren Handler

Auf der
Oberflache der
Lampenlinse

Unzureichend befinden sich Reinigung ) de"r
e Lampenkopfricksta
. Harz oder
Lichtintensité&t nde

andere

Verunreinigung

en.

11.Technische Daten

Changzhou Sifary Medical

Hersteller Technology Co., Ltd.
Modell CuringPen
Abmessungen 22cmx1lcmx8cm+lcm(Verpackung)
Gewicht 730g ¥10%
Stromversoragun Lithium-lonen-Batterie: 3.7V,
gung 1600mAh, +10%
Ladegerét Netzteil AC 100-240 V, £10%
Ladeleistung 5V - 1A
Leistungsfrequenz 50/60Hz, +10%
Nennle|s}ung des 5VA
Ladegeréats
2300mW/cm?
i . 1500mW/cm?
Lichtintensitat
1000mW/cm?
600 mW/cm?
Wellenlange 380nm-515nm
Elektrische Class Il
Sicherheitsklasse
Angewandte Teile B (Lichtquellenkopf)

Intermittierender Betrieb
15mins. EIN auf 1min. AUS

Betriebsmodus

Verwendung: in  geschlossenen
Raumen

Umgebungstemperatur: 5°C
Betriebsbedingungen Relative Luftfeuchtigkeit: <80%

Betriebshbhe 3000m (ber dem
Meeresspiegel

Atmospharendruck: 70kPal06kPa

Umgebungstemperatur: -20 °C ~

Transport- und | ¥95°C
Lagerbedingungen Relative Luftfeuchtigkeit: 20% ~ 80%

Atmospharendruck: 70kPal06kPa

12.EMV-Tabellen

Leitfaden und Herstellererklarung -
elektromagnetische Emissionen
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Der CuringPen ist fir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des CuringPens sollte sicherstellen, dass er in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetisc
Emissionsprifu Konformit he
ng at Umgebungsfuhru
ng
Der CuringPen
verwendet HF-Energie
nur fur seine interne
Funktion. Daher sind
. seine  HF-Emissionen
HF-Emissionen Gruppe 1 sehr gering und
CISPR 11 X
verursachen keine
Interferenzen in
nahegelegenen
elektronischen
Geréten.
HF-Emissionen Klasse A Der CuringPen ist fur
CISPR 11 den Einsatz an allen
Harmonische Orten geeignet, aul3er
Emissionen Klasse A in  Wohnumgebungen
IEC61000-3-2 und an Orten, die direkt
an ein
Spannungsschwank Niederspannungsnetz
ungen/Flackeremissi Erfillt angeschlossen  sind,
onen das  Gebéaude fir
IEC 61000-3-3 hausliche Zwecke
versorgt.
Leitfaden und Herstellererklarung -

elektromagnetische Immunitét

Der CuringPen ist fir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des CuringPens sollte sicherstellen, dass er in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitat Prufstand Konformita Elektromagn
Prifung IEC 60601 tsniveau etisch
Umwelt —
Anleitung
Elektrostatische +/- 8 kV +/- 8 kV FuRbdden
Entladung contact contact sollten Holz,
(ESD) IEC Beton  oder
61000-4-2 +/- 2 kV, +- 2 kV, +/- Keramikfliese
+- 4 kV, 4kV, +/-8 n sein. Wenn
+/- 8 kV, KV, +/- 15 Boden mit
+/- 15 kV kV air Kunststoff
air bedeckt sind,
sollte die
relative
Luftfeuchtigk
eit
mindestens
30%.
Elektrisch +2kV +2kV Die
schnell 100kHz 100kHz Netzqualitat
Transienten Wiederholf | Wiederholfr sollte die
Iplatzt requenz equenz eines
IEC 61000-4-4 typischen
Geschéfts-
oder
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Krankenhaus

umfelds sein.
Uberspannung Linie  zu | Linie zu | Die
IEC 61000-4-5 Linie: Linie: Netzqualitat
+0,5kV, +0,5kV, sollte die
+1kV +1kV eines
Linie zur | Linie zur | typischen
Erde: Erde: Geschéfts-
+0,5kV, +0,5kV, oder
+1kV, +1kV, +2kV Krankenhaus
+2kV umfelds sein.
Spannungseinb 0% Ur; 0.5 | 0% UT; 0,5 | Die
riche, cycle Zyklus Netzqualitat
kurz at 0°, 45°, bei 0°, 45°, | sollte die
Unterbrechung 90°, 90°, 135° | eines
en und 135°,180°, 180°, 225°, | typischen
Spannungssch 225°,270°, | 270°und315 Geschéfts-
wankungen an and 315° ° oder
Stromversorgun 0% UT; 1- | Krankenhaus
gsleitungen 0% Ur; 1 | Zyklus und | umfelds sein.
IEC 61000-4-11 cycle and | 70% UT; | Wenn der
70% Ur | 25/30 Benutzer von
25/30 Zyklen Geraten
cycles Sinusphase wéhrend
sine phase | bei0° Netzunterbre
at 0° 0% UT; | chungen
250/300 einen
0% Ur; | Zyklus kontinuierlich
250/300 en Betrieb
cycle bendtigt, wird
empfohlen,
die Geréte
Uber eine
unterbrechun
gsfreie
Stromversorg
ung oder eine
Batterie  mit
Strom zu
versorgen.
Leistungsfreque | 30 A/m 30 A/m Das
nz 50Hz oder | 50Hz or | Magnetfeld
Magnetfeld IEC | 60Hz 60Hz der

61000-4-8

Leistungsfreq
uenz sollte fur
einen
typischen
Standort  in
einer
typischen
kommerzielle
n oder
Krankenhaus
umgebung
charakteristis
ch sein.

Anmerkung: UT: Nennspannung(en); Z.B. 25/30 Zyklen bedeutet
25 Zyklen bei 50Hz oder 30 Zyklen bei 60Hz
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Der CuringPen ist fir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des CuringPens sollte sicherstellen, dass er in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

N&herungsma Prifstan Konform Elektromagnetis
gnetfelder d IEC | itatsnive che Umgebung -
61000-4- au Fihrung
39
Néhe 65A/m 65A/m Das Magnetfeld
Magnetfelder 134,2kHz der
Pulsmod Leistungsfrequen
ulation z sollte fur einen
_ 2.1 kHz typischen
Nahe 7,5A/m 7.5A/m Standort in einer
Magnetfelder 13.56MH typischen
z kommerziellen
Pulsmod oder
ulation Krankenhausumg
50 kHz ebung
charakteristisch
sein.
Leitfaden und Herstellererklarung -

elektromagnetische Immunitét

Der CuringPen ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des CuringPens sollte sicherstellen, dass er in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Konformi Elektromagnet
Immunitéatst Prifstand titsnivea ische
est IEC 60601 u Umgebungsfi
hrung
Gefiihrte 3V 3V Tragbare und
Entrurbanze 0,15 MHz - 80 mobile HF-
n induziert | MHz, 6 V in Kommunikation
durch  HF- | ISM Bandern sgerate sollten
Felder zwischen 0,15 nicht naher an
IEC 61000- [ MHz und 80 irgendeinem
4-6 MHz, 80% AM Teil des
bei 1 kHz CuringPens,
Strahlende 3V/m,80MHz | 3V/Im einschlieRlich
HF-EM- - 2,7 GHgz Kabeln, als der
Felder 80% AM bei 1 empfohlene
IEC 61000- | kHz Trennabstand,
4-3 berechnet aus
der Gleichung,
Né&herungsfe | Siehe die | Erfillt die fur die
Ider von | Tabelle der Frequenz des
drahtlosen HF- Senders gilt,
HF- Funkkommuni verwendet
Kommunikat | kationsgeréate werden.
ionsgeraten unter
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IEC 61000- | "Empfohlene Empfohlene

4-3 Mindesttrenna Mindesttrenna
bstéande" bstande
Siehe die

Tabelle der HF-
Funkkommunik
ationsgerate
unter
"Empfohlene
Mindesttrennab
stéande"

Empfohlene Mindesttrennabsténde

Heutzutage werden viele drahtlose HF-Geréte in verschiedenen
Gesundheitseinrichtungen eingesetzt, wo medizinische Geréate
und/oder Systeme verwendet werden. Wenn sie in unmittelbarer
Nahe von medizinischen Geraten und/oder Systemen verwendet
werden, kénnen die grundlegende Sicherheit und die wesentliche
Leistung der medizinischen Geréte und/oder Systeme
beeintrachtigt werden. Der CuringPen wurde mit dem
Immunitatstest-Niveau in der folgenden Tabelle getestet und
erfullt die entsprechenden Anforderungen der IEC 60601-1-
2:2020. Der Kunde und/oder Benutzer sollte dabei helfen, einen
Mindestabstand zwischen HF-Funkkommunikationsgeraten und
CuringPen einzuhalten, wie unten empfohlen.

Priffr Maxi .
Ba Immunita
eque nd . Modul mum Entfernu tstest-
nz Service . powe .
(MHz ™ ation . ng(m) Niveau(V
Hz) /m)
) w)
38 Pulsm
0- TETRA odulati
385 39 200 on 1.8 0.3 27
0 18Hz
FM
43 5
GMRS kHz
450 2'7 460 Abweic | 2 0.3 28
0 FRS 460 hung
1 kHz
Sinus
710 70 LTE Pulsm.
75 14 | Band1s, | %R | o2 03 9
78 on
780 7 1 217Hz
810 GSM
870 800/900,
TETRA
80 800, Pulsm
0- iDEN odulati
96 820, on 2 03 2
930 0 CDMA 18Hz
850,
LTE
Band 5
1720 GSM
1845 17 1800; Pulse
00- CDMA modul
1900; X 2 0.3 28
w70 | 2| asm ation
90 1900; 217Hz
DECT,;
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LTE
Band 1,
3,
4, 25;
UMTS
Bluetoot
h,
WLAN,
24 Pulse
802.11
00- modul
2450 25 b/g/n, ation 2 0.3 28
70 RFID 217Hz
2450,
LTE
Band 7
0] oo | " | e
802.11 . 0.2 0.3 9
5785 58 ain ation
00 217Hz

AN

® Die Verwendung von Zubehdr und Kabeln, die nicht vom
Hersteller des CuringPen spezifiziert oder bereitgestellt werden,
kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder
verminderter elektromagnetischer Immunitat des CuringPens
fiihren und zu einer unsachgeméaRen Bedienung fithren.
Kabelinformationen:

Kabellange Abgeschirmt
Kabelname (m) S Bemerkung
Adapterkabel 1.2 No /

® Die Verwendung von CuringPen neben oder gestapelt mit
anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu
unsachgeméaRer Bedienung fiihren kann. Wenn eine solche
Verwendung erforderlich ist, sollten CuringPen und die anderen
Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal
funktionieren.

® Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlief3lich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten nicht néher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des
CuringPens verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls kénnte es zu einer
Verschlechterung der Leistung dieser Gerate kommen.

13.Erklarung

Lebensdauer

Die Lebensdauer der Produkte der CuringPen-Serie betragt 3
Jahre. Es wird empfohlen, die Ausriistung einmal im Jahr beim
Héndler zu Uberprifen und zu reparieren.

Wartung

HERSTELLER stellt Schaltpléane, Bauteillisten, Beschreibungen
und Kalibrierungsanweisungen zur Verfligung, um dem
SERVICEPersonal bei der Teilereparatur zu helfen.
Entsorgung

Die Verpackung sollte recycelt werden. Metallteile des Gerétes
werden als Schrott entsorgt. Synthetische Materialien, elektrische
Komponenten und Leiterplatten werden als Elektroschrott
entsorgt. Die Lithiumbatterien werden als Sondermill entsorgt.
Bitte behandeln Sie sie geman den lokalen
Umweltschutzgesetzen und -vorschriften.
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Rechte

Alle Rechte zur Anderung des Produkts bleiben dem Hersteller
ohne weitere Ankundigung vorbehalten. Die Bilder dienen nur als
Referenz. Die endgiltigen Interpretationsrechte gehoren
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Das
Industriedesign, die innere Struktur usw., haben mehrere Patente
von SIFARY beansprucht, jede Kopie oder gefélschte Produkt
muss rechtliche Verantwortung tibernehmen.

“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000

Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: Info@sifary.com
Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.

Page 32/161



Ce qui est contenu

1. La gamme CUMNGPEN ... 34
11 Identification des pieces (Fig.1) ............. 34
1.2 Piéces détachées (Fig.1) ....cccovvvrrrennns 34
1.3 Accessoires optionnels(Fig.2) ..........c........ 34
2. Symboles ULIlISES ..o 34
3. Avant utilisation
3.1 Champ d'application ...........ccccceeevieneninennn. 35
3.2 Contre - indications............c.coeeeeieierininnnn, 35
4. Configurer CUMNGPEN. ..ot 36
4.1 Installation de la source lumineuse............ 36
4.2 Installer un manchon jetable....................... 36
4.3 Installation d'un pare - lumiére de protection . 36
4.4 Prix demandément... .36
5. Utiliser I'interface........cccoovveeeninnnseccce 37
5.1 Clé du panneau .........ccceeevvvrvvieiereeereresnreans 37
6. CONtEXTE. ..ot 37
6.1 Choisir la mémoire mode .. .37
6.2 Contexte avanCe ..........cocveeeeennineeisininins 38
T ACHIVITES o 38
7.1 Prix demandé...........cccocoevvnnnicncnnee 38
7.2 Handpiece ACtIVItéS..........cccocvriccnnircene. 39
7.3 Activités mode(Fig.7D) ......cccovvvvrvreerieenins 39
8. REPArALION ... 40
9. Avertissement d'erreur(Fig.9) ........ccoovvereinriccennnne 40
10. DEPANNAGE .....coviniiiieiiieieeee e 41
11. Données teChNIQUES ... 42
12. Formulaire EMC ......ccoooiiiriieicieieneeeeeee e 42
13, Présentation.......cccccoivieeeieeeenensseeeeeee e 47

Page 33/161



1.La gamme curingpen

1.1 Identification des pieces (Fig.1)
(DSource de lumiére; @Pare - lumiére de protection; GManchon
jetable ;@Handpiece;®Adaptateur;®Prix demandément base

1.2Pieces détachées (Fig.1)

Handpiece (1pcs)—Fig.1A
Part No: 6551003

Source de lumiére (1pcs)—
Fig.1B
Part No: 6551001

Manchon
Fig.1C
Part No: 6542002

jetable  (100pcs)—

Prix demandément base
(1pcs)—Fig.1D Part No:
6551004

Pare - lumiére de protection
(1pcs)—Fig.1E Part No: 6551005

Il existe plusieurs options d'adaptateur différentes a choisir
pour différentes zones, comme indiqué ci - dessous.

Standard Adaptateur Prise électrique
Normes Adaptateur
européen | (1pcs) —Fig.1F
nes Part No: 6016018
Normes Adaptateur Normes américaines Prise
américain (1pcs) —Fig.1G électrique (1pcs)— Fig.1H
es Part No: 6516003 Part No: 6016011
Normes britanniques Prise
électrique (1pcs)— Fig.1l
Part No: 6016009
Adaptateur Normes australiennes
Multi- (1pcs) —Fig.1G Prise électrique (1pcs)—
standard Part No: 6516003 Fig.1J
Part No: 6016010
Argentina standard Prise
électrique (1pcs)— Fig.1K
Part No:6016014

1.3 Accessoires optionnels(Fig.2)

Plague de test de profondeur
photodurcissable(1pcs)—
Fig.2A

Part No: 6503011

Lunettes  de
(1pcs)
Part No: 6541001— Fig.2B

protection

2. Symboles utilisés

Piéces
Slgne‘ pour. . S5C|  Limites de
d'avertisse . applicatio )
ment ﬂ ns de [%° temperatu
re
général catégorie
B
80%|
. — @‘ Limitation
Faites - Courant 2006 de
attention continu L
I'humidité
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Limitation

Traitemen wsra| d |
a e a
Numéro de tselonles _@- .
N ression
série directives |"*" P

atmosphé
WEEE .
rique
L
Numéro de T Rester au ‘."Eigh'ee'h Logo du
catalogue sec fabricant
Ne as Marquage
“ Fabricant .p c E auag
réutiliser CE

Pays de @ Instructio

ns Code du

@ fabrication
+ Date de d'utilisati lot
fabrication on
Représen
tant
. autorisé . -
Equipeme d Dispositif
es
nt de s
communa .
classe Il @ médicaux
utés
européen

nes

3. Avant utilisation

3.1 Champ d'application

Curingpen est congu pour solidifier les résines dentaires et les

matériaux composites.

L'appareil ne peut étre utilisé que par du personnel dentaire qualifié
dans un environnement hospitalier, une clinique ou un cabinet
dentaire, et non dans un environnement riche en oxygéne.

3.2Contre - indications

N'utilisez pas I'appareil pour des procédures non dentaires.
La sécurité et l'efficacité chez les femmes enceintes et les enfants

n'ont pas été établies.

AN\

Lisez les avertissements suivants utilisation avant:

L'appareil ne doit pas étre placé dans un environnement
humide ou dans un endroit susceptible d'entrer en contact
avec tout type de liquide.

N'exposez pas l'appareil a des sources de chaleur
directes ou indirectes. L'équipement doit étre utilisé et
stocké dans un environnement sar.

Cet appareil nécessite des précautions particuliéres en
matiére de compatibilité électromagnétique (CEM) et doit
étre installé et utilisé en stricte conformité avec les
informations CEM. En particulier, n'utilisez pas I'appareil
a proximité de lampes fluorescentes, d'émetteurs radio,
de télécommandes, d'appareils portables ou mobiles de
communication par radiofréquence et n'utilisez pas ce
systéme a proximité d'appareils chirurgicaux actifs a
haute fréquence dans les hdpitaux. Ne pas utiliser ou
stocker a haute température. Conforme aux conditions
d'exploitation et de stockage spécifiées.

Pendant le traitement, la réserve et les jets manchon sont
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obligatoires.
[ Si I'appareil présente des anomalies pendant le traitement,
éteignez - le. Contacter I'Agence

4.Configurer curingpen

4.1Installation de la source lumineuse

Fig.4A Assurez - vous que la source lumineuse est alignée
avec la fente du nez. Poussez doucement jusqu'a ce
gu'un “clic" soit émis, ce qui indique que la source
de lumiére est fermement installée dans le
téléphone.

La source de lumiére peut pivoter a 360 degrés sans
avoir a la retirer, ce qui facilite la visualisation de
I'écran LCD pendant le traitement.

4.2 Installer un manchon jetable
Fig.4B | Appliquer le manchon jet sur toute la source de lumiére
Et une piece a main avant de commencer la chirurgie.

4.3 Installation d'un pare - lumiére de protection
Fig.4C | Assurez - vous que les sources lumineuses sont
alignées avec les emplacements de pare - lumiére de
protection pour les brancher ensemble.

Evitez d'exposer la lampe directement aux yeux
Pendant le travail.

4.4 Prix demandément
Fig.4D Branchez I'USB de I'adaptateur dans la station
d'accueil prix demandé et l'autre extrémité dans une
prise de courant, la LED d'alimentation de la station
d'accueil prix demandé s'allume (vert).
Fig.4E | Placez votre téléphone tout le temps dans la
Bibliotheque des exigences du grand prix et |'état des
exigences du grand prix s'affichera a I'écran.
L'indication de la demande de grand prix apparait a
I'écran et clignote lentement lorsque la demande de
grand prix survient. Le flash s'arréte lorsque la batterie
répond entiérement aux exigences du grand prix ou est
dans un état proche des exigences du grand prix.

A\

® Seules les sources de lumiere originales peuvent étre
utilisées. Vérifiez la source lumineuse et le téléphone avant
I'installation. N'utilisez pas de sources lumineuses et
d'appareils portatifs endommagés.

® Aprés avoir installé la source de lumiere, tirez doucement
pour vous assurer que la connexion est bonne, sinon cela
pourrait entrainer des pannes inattendues ou méme blesser
le patient.

® Manchon jet doit étre jeté aprés chaque utilisation.

® Les sources lumineuses, la réserve pare - lumiere et les
téléphones cellulaires doivent étre nettoyés et désinfectés
apres chaque traitement.

® Seuls les adaptateurs originaux peuvent étre utilisés.

® Placezletéléphone dans labonne direction dans la base prix
demandé, sinon le téléphone ne récupérera pas le prix
demandé.
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5.Utiliser l'interface

5.1

Clé du panneau

Fig 5A

0©® Interrupteur principal

@“S” Clé contextuelle

Allumer la puissance

Presse © Plus de 0,5 seconde pour allumer
I'appareil.

Sélection du mode mémoire

Appuyez sur la touche contextuelle en veille pour
sélectionner le mode de stockage.

Démarrer / arréter la sortie d'intensité
lumineuse

En veille, presse © commenceza exporter l'intensité
lumineuse, appuyez sur n'importe quelle touche pour
arréter la sortie.

Puissance de direction

Presse longue © Pour éteindre 'alimentation.

Fig.5B

@ Batterie

@ Mode mémoire

® Intensité lumineuse solidifiée
@ Temps de durcissement

6.Contexte

6.1 Choisir lamémoire mode

Fig.6A

Changement de mode mémoire

6 Programmes de mémoire intégrés, MO, M1, m2,
ramp, pulse, detect. En veille, appuyez sur la touche
contexte pour modifier la mémoire.

Fig.6B

Contexte d'intensité lumineuse

Les modes de stockage des MO, M1 et m2 peuvent
étre personnalisés en 2300w / cm2, 1500mw / cm2
ou 1000MW / cm2. Appuyez longuement sur "'s" pour
accéder au menu contextuel d'intensité lumineuse,
puis appuyez sur “s" pour modifier ou appuyez sur
l'interrupteur principal pour confirmer la sortie.

Dans le menu contextuel intensité lumineuse,
appuyez longuement sur "s" pour accéder au menu
contextuel temps de durcissement.

Fig.6C

Contexte de temps de durcissement

Dans le menu contextuel temps de durcissement,
appuyez sur "s" pour sélectionner un temps différent.
Sélection différente du temps a différentes intensités
lumineuses:

Intensité Sélection du temps(sec)
lumineuse(mW/cm?)

2300 01,02,03

1500 05,10,15,20

1000 05,10,15,20

600 10,15,20,25

Appuyez longuement sur “s" ou brievement sur
quitter l'interface contextuelle. Le mode mémoire
actuel enregistre automatiquement le paramétre
Contexte.

N

° L'intensité lumineuse des modes de mémoire Ramp,
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Pulse et Detect est intégrée et I'utilisateur ne peut pas
modifier le contexte.

6.2 Contexte avancé

Fig.6E

Dans I'état hors tension, maintenez enfoncé le "s",
puis appuyez sur @ Pour entrer dans le contexte

de fermeture automatique .
Peut étre réglé sur 1 minute, 5 minutes, 10 minutes
ou 15 minutes.

PressE © Pour changer le contexte, appuyez sur
"s" pour passer au contexte suivant - "volume" mode
contextuel.

Fig.6F

Dans le menu contextuel volume, appuyez sur
pour sélectionner un contexte différent. Il peut étre
réglé sur "OFF", "low", "Medium" ou "High".

Presse ©) Pour modifier le contexte de volume,
appuyez sur “s" pour passer au contexte suivant -
mode contextuel "Manuel”.

Fig.6G

La main droite et la main gauche peuvent étre
définies dans le menu contextuel "main”. Presse ©
Pour modifier le contexte, appuyez sur "s" pour entrer
le contexte suivant.

Fig.6H

Le dernier élément est la version du firmware, le
téléphone s'éteint automatiquement dans les 30
secondes suivant l'affichage des informations de
version.

7.Activités

7.1 Prix demandé

Fig.7A Affiche la charge restante actuelle de la batterie.
Moins de 15% restant, grand prix sur demande.
Fig.7B Pendant la période de demande de grand prix, une

indication de demande de grand prix apparait a
I'écran et clignote lentement. Le flash s'arréte lorsque
la batterie répond entierement aux exigences du
grand prix ou est dans un état proche des exigences
du grand prix.

En fonction de la charge restante de la batterie et de
|'état de la batterie, la demande compléte du grand
prix prend environ 4 heures.

Il peut étre la demande reprix 300 - 500 fois, selon
les conditions de fonctionnement de I'appareil.

A\

® Silacharge estinférieure a 15%, I'appareil doit étre rechargé
dans les 30 jours, sinon la batterie subira des dommages
irréparables.

® Lorsque le grand prix I'exige, les autres fonctions s'arrétent
de force. Lorsque retiré de la Bibliothéque des exigences du
grand prix, appuyez sur le commutateur principal et la
derniére fonction sera appelée.

® Remplacez votre appareil au moins une fois par mois
lorsqu'il n'est pas utilisé pendant une longue période.

® Seuls les adaptateurs originaux peuvent étre utilisés.

ZAN

Page 38/161



® Ne remplacez pas les piles, seuls les techniciens formés ou
les revendeurs peuvent les remplacer et les pieces
électroniques peuvent étre endommagées si elles sont
utilisées avec la mauvaise batterie ou si elles sont installées
de la mauvaise maniére.

7.2 Handpiece Activités
Fig.7C Allumez votre appareil et sélectionnez un mode.

Presse ©) to start the Intensité lumineuse output,
Le temps commencera le compte a rebours. Pendant
la sortie intense lumineuse, appuyez sur nimporte

quelle touche pour arréter la sortie.

Un bip est émis toutes les 5 secondes pendant le
travail et la sortie s'éteint automatiquement lorsque
le compte a rebours est terminé.

Lorsque l'appareil est en mode veille, il s'éteint
automatiquement lorsque le temps darrét
automatique défini est atteint. Le contexte d'usine par
défaut est de 5 minutes.

AN

® Ne pas irradier directement les yeux lorsque l'appareil
fonctionne, sinon il peut causer des blessures.

® La source de lumiere peut atteindre une température de
surface maximale de 55 ° C ou plus pendant l'utilisation, ne
pas irradier directement la peau, sinon des bralures a haute
température peuvent survenir.

® Avant utilisation, essayez - le en dehors de la bouche pour
vous assurer que |'appareil fonctionne sans probleme.

® \euillez ne pas démonter la source de lumiére pendant le
traitement.

® Pour éviter la surchauffe de I'ampoule, I'utilisation de la
luminosité la plus intense pendant 1 minute sera interdite
aprés 10 utilisations consécutives de I'appareil & 2300 MW /
cma2.

® Lors de lutilisation, la Iumiere doit étre appliquée
directement sur la résine dentaire et le matériau composite
en cours de durcissement pour éviter une exposition
inappropriée.

® Manchon jetable et pare - lumiére de protection sont
fortement recommandés.

® Si des fonctions anormales apparaissent, cessez d'utiliser
I'appareil et signalez - le a la société.

® Le port de gants est obligatoire pendant le traitement.

® Nettoyez toujours votre téléphone et la source de lumiere
aprés chaque traitement.

7.3 Activités mode(Fig.7D)

Mode standard(Fig.7D1)
Dans ces trois modes, intensité lumineuse peut étre

MO réglée sur 2300w / cm?, 1500mw / cm2 ou 1000MW /
cm2.

M1 Longueur d'onde: 380nm - 515nm

M2 Wenn ©) Lorsque vous appuyez dessus, affichez

immédiatement l'intensité lumineuse définie et une
invite sonore toutes les 5 secondes

Mode rampe(Fig.7D2)

RAMP Intensité lumineuse: 1000mW/cm?.

Longueur d'onde: 380nm - 515nm
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wenn © Lorsqu'il est pressurisé, lintensité
augmente progressivement jusqu'a 1000 MW / cm2
pendant les 5 premiéres secondes, puis continue &
produire 1000 MW / cm2. Toutes les 5 secondes, il y
a un signal sonore.

Mode Pulse(Fig.7D3)
Intensité lumineuse: 1000mW/cm?
Longueur d'onde: 380nm - 515nm

PULSE wenn © Lorsque vous appuyez dessus, l'intensité
de sortie est de 1000 MW / cm2 et clignote toutes les
1 seconde. Toutes les 5 secondes, il y a un signal
sonore.

Mode de détection(Fig.7D4)

Intensité lumineuse: 600mW/cm?

Longueur d'onde: 380nm - 515nm

Wenn ©) Lorsque vous appuyez sur, lintensité
lumineuse définie est immédiatement affichée et une
invite sonore est émise toutes les 5 secondes.

Detect
® Ce mode n'est disponible que pour détecter
les dentifrices, les caries, les fissures, etc.

® Le mode de détection ne peut pas étre utilisé
pour solidifier les résines dentaires et les
matériaux composites, sinon il existe un
risque de solidification incomplete.

8.Réparation

Composants de désinfection

handpiece(Fig.1A) Source de Adaptateur
lumiere(Fig.1B) (Fig.1G)

Prix demandément | Pare - lumiére de
base(Fig.1D) protection(Fig.1E)

Essuyez toutes les surfaces avec un chiffon imbibé d'éthanol
désinfectant (éthanol 70 a 80% en volume) pendant au moins 2
minutes et répétez 5 fois.

AN

® N'utilisez rien d'autre que de ['éthanol pour la
désinfection (70 & 80% en volume d'éthanol).

® N'utilisez pas trop d'éthanol, car il peut entrer dans la
machine et endommager les composants a l'intérieur.

Composants jetables

Manchon jetable (100pcs) (Fig.1C)

® \Veuillez jeter le manchon jet apres chaque utilisation et
ne pas |'utiliser & nouveau.
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9.Avertissement d'erreur(Fig.9)

. La batterie est trop faible. Demandez le grand prix
Fig.9A . P
immédiatement.
; La LED bleue est cassée. Veuillez contacter votre
Fig.9B -
distributeur.
) Surcharge de LED bleue. Veuillez contacter votre
Fig.9C -
distributeur.
; La LED violette est cassée. Vedillez contacter votre
Fig.9D -
distributeur.
. La LED violette est surchargée. Veuillez contacter
Fig.9E -
votre distributeur.
La température de la source lumiére a été plus élevée
Fig.9F que prévu. Eteignez - le ou attendez plus d'une
minute pour le laisser refroidir.

10.Dépannage

Lorsgue vous trouvez un probléme, vérifiez les points suivants avant
de contacter votre distributeur. Si rien de tout cela ne s'applique ou si
les mesures prises ne résolvent pas le probleme, le produit peut
échouer. Veuillez contacter votre distributeur.

Le probléeme Les causes La solution RELE
chap
. Le besoin de
La batterie est batteries en 71
morte. .
. ] grand prix.
L'alimentation
n'est pas Le temps Appuyez sur
allumée. d'appuyer sur linterrupteur
linterrupteur principal pendant | 5.1
principal est trop plus de 0,5
court. seconde.
Utilisez le Utilisez
mauvais I'adaptateur /
La LED adaptateur. original.
d'alimentation Il iy a pas
ne s'allume \ ya p Vérifiez la /
d'électricité dans X
pas lorsque le X connexion.
X la prise.
grand prix
I'exige. L aldaptateur Vérifiez la ;
n'est pas N
. connexion.
connecté.
Placez votre
téléphone dans
la mauvaise Vérifiez la
direction dans la o 4.4
direction.
base de
demande grand
Le téléphone prix.
n affiche pa§ Connectez - vous
I'interface prix ) N
. La base de la directement &
Requirements 4
. demande pour votre téléphone /
alors que prix A
. le grand prix a avec adaptateur
Requirements P
été brisée. et contactez
votre revendeur.
La demande de Enlever les
grand prix pour débris entre les /
la base de la pieéces mobiles et
demande de la base du prix
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grand prix ne demandé.
peut pas
rebondir.
. La main est Contactez votre /
Pas de sortie . o
cassée. distributeur
Le volume du Réglez le volume
bip est réglé sur du bip sur faible, /
Pas de voix off. moyen ou élevé.
La poignée est Contactez votre
cassée distributeur
La lentille de la
Iam’pg adela Nettoyage des
Manque de résine ou o A
P ) résidus de téte
luminosité d'autres
] de lampe
contaminants
sur sa surface.
11.Données techniques
. Changzhou Quartet Medical
Fabricant Technology Co., Ltd.
Modeéle Curingpen
. . 22cm x 1lcm x 8cm * 1cm
Dimensions
(emballage)
Poids 730 grammes + 10%
h Batterie lithium - ion: 3.7v, 1600mah,
Puissance

+10%

Prix demandé puissance

AC 100-240 V, +10%

Prix demandé puissance
de sortie

5V - 1A

Fréquence de puissance

50/60Hz, +10%

Prix besoins en entrée

K . 5VA
de puissance nominale
2300mW/cmz2
Intensité de luminosité 1500mw/cmz
1000mW/cmz2
600 mW/cm?

Longueur d'onde

380nm-515nm

Niveau de  sécurité

électrique

Class Il

Section Application

B (Source de lumiere)

Mode d'activité

Activités intermittentes
15 minutes. On / 1min. Fermé

Conditions de Il'activité

Utilisation: dans un espace clos
Température ambiante: 5 ° C ~ 40 °
C

Humidité relative: < 80%

Hauteur opérationnelle < 3000M au -
dessus du niveau de la mer
Pression atmosphérique: 70kpa ~
106kpa

Conditions de transport
et de stockage

Température ambiante: - 20 ° C ~ +
55°C

Humidité relative: 20% ~ 80%
Pression atmosphérique: 70kpa ~
106kpa

12.Formulaire EMC

Lignes directrices et déclarations du fabricant - |
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Emissions électromagnétiques

Curingpen convient aux environnements électromagnétiques
spécifiés ci - dessous. Les clients ou utilisateurs de Curingpen
doivent s'assurer gu'ils utilisent dans cet environnement

Test des . Guide de l'environnement
PR Obéissance p -
émissions électromagnétique
Curingpen utilise
uniguement I'énergie RF
. pour ses fonctions
Emission : P
A internes. Son émission RF
radiofréquence Groupe 1 N - .
est donc trés faible et il est
CISPR 11 \
peu probable qu'elle
perturbe [I'électronique a
proximité.
Emission Curingpen convient a tous
radiofréquence Catégorie A les emplacements, a
CISPR 11 I'exception des
Emission emplacements  attribués
harmonique Catégorie A dans les environnements
iec61000-3 -2 résidentiels et des
emplacements
Fluctuations  de directement connectés
tension / Conformité aux réseaux
émission de oniormite d'alimentation basse
scintillement tension qui alimentent les
batiments résidentiels.

Lignes directrices et déclarations du fabricant —

immunité électromagnétique

Curingpen convient aux environnements électromagnétiques
spécifiés ci - dessous. Les clients ou utilisateurs de Curingpen
doivent s’assurer qu'ils I'utilisent dans cet environnement.

Test Niveau Niveau de | Environnement
d'immunité de test | conformit | électromagnétiq
IEC é ue - lignes
60601 directrices
Exigences +/-8kV Contacts Floors should be
relatives aux CONTAC +/-8KV, wood, concrete or
décharges T+/-2 +/-2kV, ceramic tile. If
électrostatiqu kV,+/-4 +/-4KV, floors are covered
es (ESD) IEC KV,+/-8 | +/-8KV, with synthetic
61000 - 4 - 2 KV, +/- material, the

+/-15kV
15 kV air air

relative  humidity
should be at least

30 %.
Transitoires + 2kv +2KkV, La qualitt de
rapides 100khz fréquence l'alimentation doit
électriques / fréquence | de étre typique d'un
rafales IEC de répétition environnement
61000 -4 -4 répétition de 100 commercial ou
kHz, hospitalier.

Surtensions Ligne a Ligne a La qualitt de
IEC 61000 - 4 ligne: + ligne: + l'alimentation doit
-5 0,5KV, + 0,5KV, + étre typique d'un

1KV, 1KV. environnement

ligne & Ligne a commercial ou

terre: = terre: = hospitalier.

0,5KV, £ 0,5KV, £

1KV, £2 1KV, £2

kv kv.
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Chutes de 0% ut; 0,5 0% ut; 0,5 La qualité de
tension, cycles de cycles a l'alimentation doit
interruptions 0°, 45°, 0°, 45°, étre typique d'un
de courte 90°, 135°, 90°, 135°, environnement
durée et 180°, 180°, commercial ou
variations de 225°, 225°,270° | hospitalier. Si
tension sur 270° et et 315°. I'utilisateur de
les lignes 315°. 0% 0% ut; 1 I'appareil a besoin
d'alimentation ut; 1 cycle | cycle et d'une utilisation
IEC 61000 - 4 et 70% ut; 70% ut; continue
-11 Phase Cycle 25/ d'activités
sinusoidal 30 pendant une
ede 25/ coupure de
30 courant, il est
périodes, recommandé
0°. 0% ut; d'utiliser une
250/ 300 alimentation sans
cycles coupure ou une
batterie pour
alimenter
I'appareil.
Champ 30A/M, Phase Le champ
magnétique 50 Hz ou sinusoidal magnétique de
de puissance | 60 Hz ea0°. 0% | fréquence de
IEC 61000 - 4 ut; Cycle puissance doit
-8 250/ 300. étre au niveau
caractéristique
d'un
emplacement
typique dans un
environnement
commercial ou
hospitalier
typique.

Remarque: ut: Tension nominale; Par exemple, 25 / 30 cycles
signifie 25 cycles a 50 Hz ou 30 cycles a 60 Hz.

Curingpen convient aux environnements électromagnétiques
spécifiés ci - dessous. Les clients ou utilisateurs de Curingpen
doivent s’assurer qu'ils I'utilisent dans cet environnement.

Proche du | Niveau Niveau de | Environnement
champ d'essai conformit électromagnétiqu
magnétiqu IEC 61000 | € e - lignes
e -4-39 directrices
Proximité 65a / M, | 65A/m Le champ
du champ | 134,2 kHz, magnétique  de
magnétique modulatio fréquence de

n _ puissance doit &tre

d'impulsio au niveau

— n21 kHz caractéristique d'un

Proximité 75 A/ M | 7.5AIm

emplacement
typique dans un
environnement

du champ | 13,56 MHz
magnétique modulatio

3.‘ i commercial ou
impulsio hospitalier typique.
n 50 kHz i P

Lignes directrices et déclarations du fabricant —
immunité électromagnétique

Curingpen convient aux environnements électromagnétiques
spécifiés ci - dessous. Les clients ou utilisateurs de Curingpen
doivent s’assurer qu'ils I'utilisent dans cet environnement.
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. Niveau Environnemen
Test Niveau de de i
. s test IEC . .
d'immunité conform électromagnéti
60601 . .
ité que - Guide
Interférences 3V 3V Les dispositifs
de conduction | 0,15 MHz — de
causées par les | 80 MHz, 6V communication
champs RF dans la RF portables et
CEI 61000 - 4 - | bande ISM mobiles doivent
6 entre 0,15 étre utilisés a
MHz et 80 proximité de
MHz, 80% toute partie du
Champs am a 1 kHz 3Vv/im Curingpen, vy
électromagnéti compris les
ques 3 V/Im, 80 cables, sans
radiofréquence MHz - 2.7 dépasser la
s rayonnants GHz, 80 % distance
CEI 61000 - 4 - | AM at 1 kHz d'espacement
3 recommandée
Voir le calculée selon
Champs tableau des | conformi | 12 formule
adjacents dispositifs té applicable a la
provenant de | de fréquence  de
dispositifs de | communicat I'émetteur.
communication | ion sans fil
sans fil RF RF  dans Distance
|EC 61000-4-3 distance minimale de
minimale séparation
recommand recommandée
ée Voir le tableau
des dispositifs
de
communication
sans fil RF dans
distance
minimale
recommandée

Distance minimale de séparation recommandée

Aujourd'hui, de nombreux appareils sans fil RF ont été utilisés
dans divers établissements de soins de santé utilisant des
dispositifs et / ou des systemes médicaux. Lorsqu'ils sont utilisés
a proximité de dispositifs et / ou systémes médicaux, la sécurité
de base et les performances essentielles des dispositifs et / ou
systemes médicaux peuvent étre affectées. Curingpen a été
testé selon les niveaux d'essai dimmunité indiqués dans le
tableau ci - dessous et est conforme aux exigences pertinentes
de la norme IEC 60601 - 1 - 2: 2020. Le client et / ou I'utilisateur
doivent aider a maintenir une distance minimale entre I'appareil
de communication sans fil RF et le Curingpen, comme décrit ci -
dessous.

Fréque Le Puissa Niveau
nce Grou . . nce Dista d'essai
Servic Modulati . "
des pe es on maxim nce dimmu
tests (MH ale (m) nité
(MHz) z) (W) V/IM)
Modulati
- | TETR | O
385 d'impulsi 1.8 0.3 27
300 | A400 mpuist
ons
18hz
450 430- GMRS FM 2 0.3 28
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470 460 Déviatio
FRS nde+5
460 kHz
1kHz
sinusoid
al
710 Modulati
745 LTE O,r_l .
704- Band d'impulsi 0.2 03 9
787 ons
780 13,17 217
Hertz
810 GSM
870 800/90
0,
TETR Modulati
A 800, on
800- . " )
960 iDEN d'impulsi 2 0.3 28
930 820, ons
CDMA 18hz
850,
LTE
Band 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900; Modulati
GSM on
1700 ) . )
. 1900; d'impulsi 2 03 28
DECT; ons
1970 1990 LTE 217
Band Hertz
1,3,
4, 25;
UMTS
Blueto
oth, Modulati
WLAN,
2400 802.11 Orl .
2450 . bigm, | 4ImPUsi |, 03 28
ons
2570 RFID 217
2450,
LTE Hertz
Band 7
5240 Modulati
5500 5100 | wian | 0
- 802.11 zr']r:p”'S' 02 03 9
5785 5800 a/n 217
Hertz

® |'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés
ou fournis par le fabricant du curingpen peut entrainer une
augmentation du rayonnement électromagnétique ou une
diminution de I'immunité électromagnétique du curingpen et
entrafner une activité inappropriée.

Informations sur le cable:

Nom du Longueur du Blindage .
& A Commentaires
cable cable (m) ou non
Cable
adaptateur 02 o i
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® ['utilisation de Curingpen prés ou empilé avec d'autres
appareils doit étre évitée, car cela peut entrainer des activités
inappropriées. S'il est nécessaire d'utiliser Curingpen et d'autres
appareils, vous devez vérifier s'ils fonctionnent correctement.

® |'utilisation d'appareils portables de communication RF, y
compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les
antennes externes, ne doit pas dépasser 30 cm (12 Po) de toute
partie du Curingpen, y compris les cables spécifiés par le
fabricant. Sinon, cela peut entrainer une baisse des
performances de cet appareil.

13.Présentation

Durée de vie utile

La durée de vie des produits de la gamme curingpen est de 3 ans.
Il est recommandé de se rendre chez le concessionnaire une fois
par an pour inspecter et réparer I'équipement.

Réparation

Le fabricant fournira des schémas de circuits, des listes de pieces,
des instructions et des instructions d'étalonnage pour aider le
personnel de service a réparer les pieces.

Disposition

Les emballages doivent étre recyclés. Les parties métalliques du
dispositif sont traittes comme ferraille. Les matériaux
synthétiques, les composants électriques et les circuits imprimés
sont traités comme des déchets électriques. Les batteries au
lithium sont traitées comme des déchets spéciaux. Veuillez les
traiter conformément aux lois et réglementations locales en
matiére de protection de I'environnement.

Droits

Le fabricant se réserve le droit de modifier le produit sans préavis.
Ces images sont pour référence seulement. Le droit
d'interprétation finale appartient & Changzhou sifari Medical
Technology Co., Ltd. Le design industriel, la structure interne, etc.
de la société limitée, a déposé plusieurs brevets sifari, toute
reproduction ou produit contrefait est soumis a la responsabilité
légale.

“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,

Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1. Ambito di applicazione di CuringPen

11

Identificazione delle parti (Fig.1)
(DTesta della sorgente luminosa; @Scudo luminoso protettivo; &)
Manicotto monouso; @Manipolo; (®)Adattatore; ©Base ricarica.

1.2 Componenti e accessori (Fig.1)

Manipolo

Part No: 6551003

(1pcs)—Fig.1A Testa della sorgente luminosa
(1pcs)—Fig.1B Part No: 6551001

—Fig.1C

Manicotto monouso (100pcs)

Base ricarica (1pcs)
Part No: 6542002 —Fig.1D Part No: 6551004

Scudo

(1pcs)—Fig.1E Part No: 6551005

luminoso  protettivo

Per diverse regioni, ci sono diverse opzioni di Adattatore da
selezionare come segue.

Standar Adattatore Spina di alimentazione

d

Norma Adattatore 7

europea (1pcs) —Fig.1F

Part No: 6016018

Standar Adattatore Spina di alimentazione

d (1pcs)—Fig.1G standard americana

america Part No: 6516003 (1pcs)— Fig.1H

no Part No: 6016011
Spina di alimentazione
standard britannica
(1pcs)— Fig.1l
Part No: 6016009

Adattatore Spina di alimentazione

Multista (1pcs)—Fig.1G standard australiana

ndard Part No: 6516003 (1pcs)— Fig.1J3
Part No: 6016010
Spina di alimentazione
standard Argentina
(1pcs)— Fig.1K
Part No:6016014

1.3 Accessori opzionali(Fig.2

Fig.2A

Scheda di prova della profondita
di indurimento leggero (1pcs)—

Part No: 6503011

Occhiali luminosi protettivi
(1pcs)— Fig.2B
Part No: 6541001

2. Simboli usati

Segnale di Parte S5C| one
avvertiment - applicata -20C della
o generale ﬂ diti

Limitazi

poB tempera
tura

A
JAN

80%| Limitazi

. Corrente one
Attenzione — X
- | CONtiNUA 20% dell'umi

dita
Limitazi

Smaltiment one

106Pa
o conforme della
Numero .
. alla 70kPa pressio
d'ordine .
direttiva ne
RAEE atmosfe

rica
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mm autorizzato
@ ature di - " ivo
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classe Il . medico
Comunita
europea

3. Primadell'uso

3.1 Campo di applicazione

CuringPen é destinato a curare resine dentali e compositi.

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo in ambienti ospedalieri,
cliniche o studi dentistici da personale odontoiatrico qualificato e non
utilizzato in ambienti ricchi di ossigeno.

3.2 Controindicazioni

Non utilizzare il dispositivo per interventi non dentali.
La sicurezza e l'efficacia non sono state stabilite nelle donne in
gravidanza e nei bambini.

Leggi le seguenti avvertenze Prima dell'uso:

Il dispositivo non deve essere posizionato in ambienti umidi
0 in qualsiasi luogo in cui possa venire a contatto con
qualsiasi tipo di liquido.

Non esporre il dispositivo a fonti di calore dirette o indirette.
Il dispositivo deve essere azionato e conservato in un
ambiente sicuro.

Il dispositivo richiede particolari precauzioni per quanto
riguarda la compatibilita elettromagnetica (EMC) e deve
essere installato e azionato nel rigoroso rispetto delle
informazioni EMC. In particolare, non utilizzare il dispositivo
in prossimita di lampade fluorescenti, trasmettitori radio,
telecomandi, dispositivi di comunicazione RF portatili o
mobili e non utilizzare questo sistema vicino
all'apparecchiatura chirurgica HF attiva in ospedale. Non
utilizzare o conservare Carica ad alte temperature.
Rispettare le condizioni operative e di stoccaggio specificate.
Scudo luminoso protettivo e Manicotto monouso sono
obbligatori durante il trattamento.

Se si verificano irregolarita nel dispositivo durante il
trattamento, spegnerlo. Contatta l'agenzia.

Non é consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura.
Non aprire o riparare il dispositivo da soli, altrimenti
annullare la garanzia.
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4. Impostazione della penna CuringPen

4.1Installare la testa della sorgente luminosa
Fig.4A Assicurati che la Testa della Sorgente Luminosa sia
allineata alle fessure del Manipolo. Premere
delicatamente fino a quando non c'e€ un suono di
"click" che indica che la Testa della sorgente
luminosa e saldamente installatanel Manipolo.

La Testa della Sorgente Luminosa pud essere
ruotata di 360 gradi senza essere tolta, il che rende
facile guardare I'LCD durante il trattamento.

4.2 Installare il manicotto monouso
Fig.4B Applicare un Manicotto monouso su tutta la Testa
della Sorgente Luminosa e Manipolo prima di
iniziare una procedura.

4.3 Installare lo scudo luminoso protettivo
Fig.4C Assicurarsi che la Testa della sorgente luminosa sia
allineata alle fessure dello Scudo luminoso
protettivo, collegarle insieme.

Evitare I'esposizione diretta della lampada agli occhi
durante il lavoro.

4.4 Ricarica
Fig.4D Collegare I'USB dell'Adattatore alla base Carica, e
collegare I'altra estremita a una presa di corrente, il
LED di alimentazione sulla base Carica si
accendera (verde).

Fig.4E Metti il Manipolo fino alla base di Carica, lo stato di
Carica apparira sullo schermo.

L'indicazione Ricarica appare sullo schermo e
lampeggia lentamente mentre Ricarica. Quando la
batteria & completamente caricata o in uno stato
vicino a carica piena, il flash si fermera.

® Solo la Testa della Sorgente Luminosa originale pud essere
utilizzata. Verificare la Testa della sorgente luminosa e il
Manipolo prima dell'installazione. Non utilizzare Testa della
sorgente luminosa danneggiata e Manipolo.

® Dopo aver installato la Testa della Sorgente Luminosa,
tiratela delicatamente per assicurarsi che la connessione sia
buona, altrimenti potrebbe causare guasti inaspettati, anche
ferire i pazienti.

® |l manicotto monouso deve essere eliminato dopo ogni uso.

® La Testa della sorgente luminosa, lo Scudo luminoso
protettivo e il Manipolo devono essere puliti e disinfettati
dopo ogni trattamento.

A\

® Puod essere utilizzato solo I'Adattatore originale.
® Mettete il Manipolo nella base Carica nella giusta direzione,
altrimenti il Manipolo non sara ricaricad.

5.Usa interfaccia
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5.1 Tasto pannello

Fig.5A 0© Interruttore principale
@"“S” Chiave di attivazione
Accendere 'alimentazione
Premere © piu di 0,5 secondi per accendere il
dispositivo.
Selezione modalita memoria
Premere il tasto Impostazione in stato standby per
selezionare la modalita memoria.
Uscita di intensita luminosa Start / Stop
In standby, premere © per avviare l'uscita di
intensita luminosa, e premere qualsiasi tasto per
fermare I'uscita.
Spegnere I'alimentazione
Pressa lunga © per spegnere la corrente.

Fig.5B @ Batteria;@ Modalita memoria;® Trattamento

dell'intensita luminosa;@ Tempo di cura

6.Impostazione

6.1 Selezione della memoria mode

Fig.6A

Cambio della modalita memoria

Ci sono 6 programmi di memoria incorporati, vale a
dire MO, M1, M2, RAMP, PULSE, Detect. Premere il
tasto Impostazione per cambiare la memoria durante
lo stato di standby.

Fig.6B

Intensita della luce Impostazione

Le modalita di memoria di MO, M1 e M2 possono
essere personalizzate a 2300mW/cm2, 1500mW/cm2
0 1000mW/cm2. Premere "S" per accedere al menu
Impostazione intensita luminosa, quindi premere "S"
per cambiare o premere linterruttore principale per
confermare e uscire.

Sul menu Impostazione intensita luminosa premere a
lungo "S" per accedere al menu Impostazione tempo
di stagionatura.

Fig.6C

Impostazione del tempo di cura

Nel menu Impostazione tempo di stagionatura
premere "S" per selezionare orari diversi. La selezione
del tempo e diversa sotto diversa intensita luminosa:

intensita selezione dell'ora(sec)
luminosa(mW/cm?)

2300 01,02,03

1500 05,10,15,20

1000 05,10,15,20

600 10,15,20,25

Premere a lungo "S" o premere a breve © per uscire
dall'interfaccia Installazione. La modalita di memoria
corrente salva automaticamente i parametri di

Impostazione.

L'intensita luminosa delle modalita di memoria RAMP,
PULSE e Rileva ¢ integrata e I'utente non puo modificare le
impostazioni.
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6.2

Im

ostazione avanzata

Fig.6E

In stato di spegnimento, tenendo premuto premere
"S" quindi premere per inserire l'impostazione
"Auto Off".

Puo essere impostato a 1min, 5min, 10min o 15min.
Premere © Per cambiare Impostazione premere
"S" per accedere alla successiva modalita
Impostazione- "Volume".

Fig.6F

Nel menu Impostazione volume, premere "S" per
selezionare diverse Impostazioni. Pu0 essere
impostato su "Off", "low", "mid" o "high".Premere
© Pper cambiare volume Impostazione premere
"S" per accedere alla successiva modalita
Impostazione- "Mano".

Fig.6G

La mano destra e la mano sinistra possono essere
impostate nel menu "Mano" Impostazione. Premere
® Per cambiare Impostazione, premere "S" per
inserire la successiva Impostazione.

Fig.6H

L'ultimo elemento & la versione del firmware e il
Manipolo si spegne automaticamente entro 30
secondi dopo la visualizzazione delle informazioni
sulla versione.

7.0Operazione
7.1 Carica

Fig.7A

Visualizza l'attuale quantita residua della batteria.
Meno del 15% rimane, per favore, Carica.

Fig.7B

Durante Ricarica, l'indicazione Ricarica appare sullo
schermo e lampeggia lentamente. Quando la
batteria € completamente caricata o in uno stato
vicino a carica piena, il flash si fermera.

Ci vogliono circa 4 ore per la carica completa, a
seconda della potenza residua della batteria e dello
stato della batteria.

Pud essere reCaricad 300-500 volte, a seconda
delle condizioni operative del dispositivo.

AN

® Se l'alimentazione e inferiore al 15%, il dispositivo deve
essere reCaricad entro 30 giorni, altrimenti la batteria sara
irrecuperabilmente danneggiata.

® Quando Ricarica, altre funzioni si fermeranno forzatamente.
Una volta rimosso dalla Base ricarica, premere l'interruttore
principale, l'ultima funzione verra richiamata.

® Se il dispositivo non viene utilizzato per molto tempo, si
prega di cambiare il dispositivo almeno una volta al mese.

® Puod essere utilizzato solo I'Adattatore originale.

VAN

® Non cambiare la batteria, solo un tecnico o distributore
addestrato pud cambiare la batteria, le parti elettroniche
saranno danneggiate se si utilizza una batteria sbagliata o si
installain modo sbagliato.
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7.2 Manipolo Operazione

Fig.7C | Accendere il dispositivo e selezionare una modalita.

Premere © per avviare l'intensita luminosa in uscita,
e il tempo iniziera a contare alla rovescia. Premere un
tasto qualsiasi per fermare |'uscita durante l'intensita
luminosa.

C'& un segnale acustico ogni 5 secondi mentre si

lavora, e l'uscita viene automaticamente disattivata
dopo la fine del conto alla rovescia.

Quando il dispositivo & in modalita standby, si spegnera
automaticamente quando raggiunge il tempo di
spegnimento automatico impostato. L'impostazione
predefinita di fabbrica & di 5 minuti.

ZAN

Quando il dispositivo funziona, non illuminare direttamente
gli occhi, altrimenti causera lesioni.

La temperatura superficiale massima della sorgente
luminosa puo raggiungere 55 °C o hig-her durante I'uso,
non illuminare direttamente la pelle, altrimenti potrebbero
verificarsi ustioni ad alta temperatura.

Prima di utilizzare, provare al di fuori della cavita orale per
assicurarsi che non ci siano problemi con il funzionamento
del dispositivo.

Non smontare la Testa della Sorgente Luminosa durante il
trattamento.

VAN

Per evitare il surriscaldamento della lampada, dopo che il
dispositivo viene utilizzato continuamente per 10 volte a
2300mW/cm2, sara vietato utilizzare la massima intensita
luminosa in 1 minuto.

Durante I'uso, la luce deve essere irradiata direttamente
sulle resine dentali polimerizzanti e sui compositi per evitare
un'esposizione impropria.

Il Manicotto monouso e Scudo luminoso protettivo sono
altamente raccomandati.

In caso di funzionamento anomalo, interrompere I'utilizzo
del dispositivo e riferire all'azienda.

| guanti sono obbligatori durante il trattamento.

Pulire sempre il Manipolo e la Testa della Sorgente Luminosa
dopo ogni trattamento.

7.3 Operazione mode (Fig.7D)

Modalita standard (Fig.7D1)
In queste tre modalita, lintensita luminosa pud

MO essere impostata su 2300mW/cmz2, 1500mW/cm?2 o
1000mW/cm2,

M1 Lunghezza d'onda: 380nm-515nm

M2 Quando viene premuto, lintensita luminosa

impostata viene emessa immediatamente e viene
emesso un prompt sonoro ogni 5 secondi.
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Modalita rampa (Fig.7D2)
intensita luminosa: 1000mW/cm2.
Lunghezza d'onda: 380nm-515nm
Quando © volta premuto, l'intensita luminosa
RAMP aumenta gradualmente a 1000mW/cm2 nei primi 5
secondi, per poi continuare a produrre
1000mW/cm2. C'€ un prompt sonoro ogni 5
secondi.
Modalita PULSE (Fig.7D3)
intensita luminosa: 1000mW/cm?
Lunghezza d'onda: 380nm-515nm
PULSE Quando ©) viene premuto, l'intensita luminosa di
uscita € 1000mW/cm2 e lampeggia una volta ogni
1 secondo. C'é un prompt sonoro ogni 5 secondi.
Modalita di rilevamento (Fig.7D4)
intensita luminosa: 600mW/cm?
Lunghezza d'onda: 380nm-515nm
Quando © viene premuto, l'intensita luminosa
impostata viene emessa immediatamente e viene
emesso un prompt sonoro ogni 5 secondi.
Detect
® Questa modalita e adatta solo per rilevare
calcoli dentali, carie, crepe, ecc.
® La modalita Detect non pu0 essere
utilizzata per curare resine dentali e
compositi, altrimenti c'é il rischio di
polimerizzazione incompleta.

8.Manutenzione

Componenti disinfettanti

Manipolo(Fig.1A)

Testa della sorgente | Adattatore
luminosa(Fig.1B) (Fig.1G )

Base
ricarica(Fig.1D

Scudo luminoso
protettivo(Fig.1E)

Pulire tutte le superfici con un panno leggermente inumidito con
etanolo per disinfezione (etanolo 70 a 80vol%) almeno 2mins,
ripetere per 5 volte.

® Non usare nulla tranne etanolo per la disinfezione
(etanolo da 70 a 80 vol.).

® Non utilizzare troppo etanolo in quanto sta entrando in
macchina e danneggiare i componenti all'interno.

Componenti monouso

Manicotto monouso (100pcs) (Fig.1C)

VAN

° Si prega di eliminare il Manicotto monouso dopo ogni
uso e non usarlo di nuovo.
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9.Avviso di errore

Fig.9A !_a pattena e troppo scarica. Caricalo
immediatamente.
Fig.9B LED blu rotto. Contatta il tuo distributore.
Fig.oC LED blu sovraccarico. Contatta il tuo distributore.
Fig.9D Il LED viola € rotto. Contatta il tuo distributore.
. I LED viola e' sovraccarico. Contatta il tuo
Fig.9E _—
distributore.
La temperatura della Testa della sorgente luminosa
Fio.9F e superiore alle aspettative.  Spegnere
9- l'alimentazione o attendere pit di 1 minuto per farla
raffreddare.

10.Risoluzione dei problemi

Quando si riscontrano problemi, controllare i seguenti punti prima di
contattare il distributore. Se nessuno di questi & applicabile o il
problema non viene risolto anche dopo lintervento, il prodotto
potrebbe aver fallito. Contatta il tuo distributore.

Problema Causa Soluzione IRk
cap.
La \corrente La -batterla e Carica la batteria. 71
non e accesa. | scarica.
] LED di I tem .
alimentazione €mpo - pe Premere
. | premere "
non si " l'interruttore
l'interruttore . . 5.1
accende rincinale & principale per piu
quando princip di 0,5 secondi.
L troppo breve.
Ricarica.
I Manipol n
.a poo Usa u Usa I'adattatore
non visualizza | adattatore originale /
l'interfaccia sbhagliato. 9 )
Ricarica Non c'e Controlla la
mentre elettricita  nella connessione /
Ricarica presa. )
Nessun
output L'Adattatore non | Controlla la /
Nessunsuono | & collegato. connessione.
Metti il Manipolo
ne_zlla . Base Controlla la
Ricarica  nella . 4.4
- direzione.
direzione
sbhagliata.
Intensita Utilizzando
. Adattatore
luminosa connettiti
insufficiente La Base Ricarica ;
AN direttamente a | /
Problema si e rotta. X
Manipolo e
La corrente .
non & accesa contatta il tuo
: distributore.
Il perno di carica | Rimuovere i
della Base | detriti che tra la
ricarica non & in | parte mobile e la | /
grado di | base del perno
rimbalzare. Carica.
] LED di
alimentazione
non si | Il manipolo e' | Contatta il tuo /
accende rotto. distributore
quando
Ricarica.
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1l Manipolo Impostare il
non visualizza | Il volume del | volume del
l'interfaccia segnale acustico | segnale acustico | /
Ricarica e disattivato. a basso, medio o
mentre alto.
Ricarica I manipolo & | Contatta il tuo
Nessun o

rotto distributore
output

Ci sono resina o

altri Pulizia del

contaminanti residuo della
Nessun suono -

sulla superficie | testa della

della lente della | lampada

lampada.

11.Dati tecnici
Changzhou Sifary Medical

Produttore Technology Co., Ltd.
Modello Penna di polimerizzazione
Dimensioni 22cmx1lcmx8cm+lcm (pacchetto)
Peso 7309 +10%

Alimentazione elettrica

Batteria agli ioni di litio:

1600mAh, +10%

3.7V,

Alimentazione Caricar

AC 100-240 V, +10%

Potenza caricatrice 5V 1A
Frequenza di potenza 50/60Hz, +10%
Pot_enzg nominale 5VA
caricatrice
2300mW/cm?
intensita luminosa 1500mw/cmz
1000mW/cm?
600 mW/cm?
Lunghezza d'onda 380nm-515nm
Classe di  sicurezza
: Class Il
elettrica

Parte applicata

B (Testa della sorgente luminosa)

Modalita operazione

Operazione intermittente
15mins. ON / 1min. OFF

Condizioni di
funzionamento

Uso: in spazi chiusi

Temperatura ambiente: 5 °C ~ 40 °C
Umidita relativa: <80%

Altitudine operativa < 3000m sul
livello del mare

Pressione atmosferica: 70kPa ~
106kPa

Condizioni di trasporto e
magazzinaggio

Temperatura ambiente: -20 °C ~
+55 °C

Umidita relativa: 20% ~ 80%
Pressione atmosferica: 70kPa ~
106kPa

12.Tabelle EMC

Guida e dichiarazione del fabbricante — emissioni

elettromagnetiche

La CuringPen & destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente di CuringPen deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente

Guida
(Fe)rrr?i\égi?)ﬁlile Conformita | elettromagnetica
all'ambiente
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La CuringPen utilizza
energia RF solo per la
sua funzione interna.
Pertanto, le sue
Emissioni RF Gruppo 1 emissioni RF sono molto
CISPR 11 basse e non sono
suscettibili di causare
alcuna interferenza nelle
apparecchiature
elettroniche vicine.
Emissioni RF Classe A La CuringPen & adatta
CISPR 11 per luso in tutte le
Emissioni localita diverse da quelle
armoniche Classe A assegnate in ambienti
IEC61000-3-2 residenziali e quelle
direttamente  collegate
Fluttuazioni di ad una rete di
tensione/emissioni alimentazione a bassa
di sfarfalio 1EC | Conorme tensione che alimenta
61000-3-3 edifici utilizzati per scopi
domestici.

Guida e dichiarazione del fabbricante — immunita
elettromagnetica

La CuringPen & destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente di CuringPen deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test Livello di Livello di Ambiente
dell'immunita prova conformit elettromagnetic
IEC a o - guida
60601
DisCarica +/- 8 kV +/- 8 kV | pavimenti
elettrostatica contatto contatto dovrebbero
(ESD) IEC | +/-2kV, +/- 2 kV, essere in legno,
61000-4-2 +/- 4 kV, +- 4 kV, cemento o
+/- 8 kV, +/- 8 kV, piastrelle di
+/- 15 kv +/- 15 kV ceramica. Se i
aria aria pavimenti sono
rivestiti con
materiale
sintetico,
'umidita relativa
dovrebbe essere
almeno del 30%.
Transienti/scop +2kV +2kV La qualita
pi elettrici veloci | Frequenz Frequenza | dell'energia
IEC 61000-4-4 a di | di elettrica di rete
ripetizion ripetizione dovrebbe essere
e 100kHz 100kHz quella di un
tipico ambiente
commerciale o
ospedaliero.
Surge IEC | Linea alla | Linea alla | La qualita
61000-4-5 linea: linea: dell'energia
+0.5kV, +0.5KkV, elettrica di rete
+1kV +1kV dovrebbe essere
Linea a | Linea a | quella di un
terra: terra: tipico ambiente
+0.5kV, +0.5KkV, commerciale o
+1kV, +1kV, ospedaliero.
+2kV +2kV0
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Dimissioni di | 0% UT; | 0% UT; | La qualita
tensione, brevi Ciclo 0,5 Ciclo 0,5 dell'energia
interruzioni e | a 0° 45°, | a 0° 45° | elettrica di rete
variazioni di | 90°, 135°, | 90°, 135° | dovrebbe essere
tensione sulle | 180°, 180°, quella di un
linee di | 225°, 225°, 270° | tipico ambiente
alimentazione 270°, e | e315° commerciale o
IEC 61000-4-11 | 315° 0% UT; 1 | ospedaliero. Se
0% UT; 1 | ciclo e | lutente dei
ciclo e | 70% UT,; | dispositivi
70% UT,; 25/30 cicli richiede una
25/30 cicli | fase continua
fase sinusale a | operativita
sinusalea | 0° durante le
0° 0%  UT; | interruzioni della
0% UT; | Ciclo rete elettrica, si
Ciclo 250/300 raccomanda che
250/300 i dispositivi siano
alimentati da un
alimentatore
ininterrotto o da
una batteria
Campo 30 A/Im 30 A/m Il campo
magnetico di | 50Hz o | 50Hz o | magnetico a
frequenza  di | 60Hz 60Hz frequenza di
potenza  IEC potenza  deve
61000-4-8 essere a livelli
caratteristici  di
una  posizione
tipica in un tipico
ambiente
commerciale o
ospedaliero.

Nota: UT: tensione nominale; Ad esempio, 25/30 cicli significa 25
cicli a 50Hz o 30 cicli a 60Hz

La CuringPen é destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente di CuringPen deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Campi Livello di Complianc Ambiente
magnetici prova IEC | elevel elettromagnetic
di 61000-4-39 0 - guida
prossimit
a
Campi 65A/m 65A/m 1l campo
magnetici 134.2kHz magnetico a
di Modulazion frequenza di
prossimita e di impulso potenza deve

_ 2.1 kHz essere a livelli
Campi | 7.5AIm 7.5A/m caratteristici  di
magnetici 13.56MHz una posizione
d Modulazion tipica in un tipico
prossimita | e di impulso ambiente

50 kHz commerciale 0
ospedaliero.

Guida e dichiarazione del fabbricante — immunita
elettromagnetica

La CuringPen & destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente di CuringPen deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente
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Ambiente

Test Livello di | Livello di .
- ; . elettromagneti
dell'immunit prova IEC | conformi o R
a 60601 ta ]
orientamento
Disturbi 3V 3V Le
condotti 0,15 MHz - apparecchiatur
indotti da | 80 MHz, 6 V e di
campi RF nelle bande comunicazione
IEC 61000-4- | ISM tra 0,15 RF portatili e
6 MHz e 80 mobili  devono
MHz, 80% essere
AM a 1 kHz utilizzate  non
. piu  vicine a
Campi 3Vim qualsiasi parte
elettromagnet della
ici RF irradiati CuringPen,
IEC 61000-4- | 3 v/m, 80 compresi i cavi,
3 MHz - 27 rispetto alla
GHz, 80 % distanza di
AM at 1 kHz separazione
raccomandata
calcolata
Campi di Conforme dall'equazione
prossimita da applicabile alla
apparecchiat Vedere la frequenza del

ure di
comunicazion
e wireless RF
IEC 61000-4-
3

tabella delle
apparecchiat

ure

comunicazion
e wireless RF
in  "Distanze

minime

separazione
consigliate"

di

di

trasmettitore.

Distanze
minime di
separazione
raccomandate
Vedere la
tabella delle
apparecchiatur
e di
comunicazione
wireless RF in
"Distanze
minime di
separazione
consigliate”

Distanze minime di separazione raccomandate

Al giorno d'oggi, molte apparecchiature wireless RF sono state
utilizzate in varie sedi sanitarie dove vengono utilizzate
apparecchiature e/o sistemi medici. Quando sono utilizzati in
prossimita di apparecchiature e/o sistemi medici, la sicurezza di
base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature e/o sistemi
medici possono essere influenzate. La CuringPen € stata testata
con il livello di prova di immunita nella tabella sottostante e
soddisfa i requisiti correlati di IEC 60601-1-2:2020. Il cliente e/o
I'utente devono aiutare a mantenere una distanza minima tra le
apparecchiature di comunicazione wireless RF e CuringPen come
raccomandato di seguito.

Frequ Pote Livello
e.nza Banda( Senviz Modula nza Dista di p‘rova
di ) ; mass nza dellimm
MHz) io zione X s
prova ima (m) unita
(MHz) w) (Vim)
Modula
380- TETR zione
385 390 A 400 dellimp 18 03 2
ulso
Page 60/161




18Hz
FM
GMR | #5kHz
430- S 460 deviazi
450 eviazio | o 03 28
470 FRS ne
460 1 kHz
seno
710 Modula
745 LTE zione
704- .
787 Band dellimp 0.2 0.3 9
780 13,17 ulso
217Hz
810 GSM
870 800/9
00,
TETR
Modula
A 800, R
3 zione
800- DEN 1 detrimp | 2 03 28
930 960 820, ulso ’ '
cou 18Hz
A 850,
LTE
Band
5
1720 GSM
1845 1800;
CDM
A
1900; Modula
GSM .
1700- 1900; zone
' dellimp 2 0.3 28
1990 DECT
1970 ) ulso
! 217Hz
LTE
Band
1,3,
4, 25;
UMTS
Blueto
oth,
WLAN
. Modula
8021 zione
2450 2400- 1 dell'im, 2 0.3 28
2570 bigin, P :
ulso
RFID
217Hz
2450,
LTE
Band
7
5240 Modula
5500 WLAN zione
5100- 8021 1 Gerim 0.2 0.3 9
5800 1 P ' ’
5785 am ulso
217Hz

VAN

® |'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal
produttore di CuringPen potrebbe comportare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una riduzione dellimmunita
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elettromagnetica di CuringPen e comportare un‘operazione

impropria.
Informazioni sui cavi:
Nome Lunghezza cavo Schermato .
Osservazione
cavo (m) 0 meno
Adattatore
1.2 No
Cable J

® L'uso di CuringPen adiacente o impilato con altre apparecchiature
deve essere evitato perché potrebbe causare un'operazione
impropria. Se tale uso e necessario, CuringPen e le altre
apparecchiature devono essere osservate per verificare che
funzionino normalmente.

® Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese
periferiche come cavi di antenna e antenne esterne) devono
essere utilizzate non pit vicine di 30 cm (12 pollici) a qualsiasi parte
della CuringPen, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso
contrario, potrebbe risultare un deterioramento delle prestazioni di
questa apparecchiatura.

13.Dichiarazione

Durata utile

La durata dei prodotti della serie CuringPen & di 3 anni. Si
raccomanda di controllare e riparare l'attrezzatura presso il
concessionario una volta all'anno

Manutenzione

MANUFACTURE fornira schemi di circuito, elenchi di componenti,
descrizioni, istruzioni di calibrazione per assistere al SERVIZIO
PERSONALE nella riparazione dei pezzi.

Smaltimento

La confezione deve essere riciclata. Le parti metalliche del
dispositivo sono smaltite come rottami metallici. Materiali sintetici,
componenti elettrici e circuiti stampati vengono smaltiti come
rottami elettrici. Le batterie al litio sono smaltite come rifiuti
speciali. Si prega di trattare con loro secondo le leggi e i
regolamenti locali di protezione ambientale.

Diritti

Tutti i diritti di modifica del prodotto sono riservati al produttore
senza ulteriore preavviso. Le immagini sono solo per riferimento.
| diritti di interpretazione finale appartengono a Changzhou Sifary
Medical Technology Co., Ltd. Il disegno industriale, la struttura
interna, ecc, hanno rivendicato diversi brevetti da SIFARY,
gualsiasi copia o prodotto falso deve assumersi responsabilita
legali.
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“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000

Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: Info@sifary.com
Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1.Alcance de la pluma de primavera

1.1 Identificacion de la pieza (Fig.1)
@ Fuente de luz; @ Sombreado protector; @ Manga desechable
@ Handpiece; @ Adaptadores; @ Base de carga

1.2Piezas (Fig.1)

Handpiece (1pcs)—Fig.1A
Part No: 6551003

Fuente de luz (1pcs)—Fig.1B
Part No: 6551001

Manga desechable(100pcs)—
Fig.1C Part No: 6542002

Base de carga (1pcs)—Fig.1D
Part No: 6551004

Sombreado protector (1pcs)—
Fig.1E Part No: 6551005

Para diferentes regiones, hay varias opciones diferentes de
adaptadores disponibles, como se muestra a continuacién.

Criterios | Adaptadores Enchufe de alimentacién
N Adaptadores
ormas
europea y p_cs)
s —Fig.1F Part No:
6016018
Ameri Adaptadores Enchufe de alimentacién
merica . -
n ¢ ’E_cs)l(3 . (e1$tan)dar estadounidense
—Fig. art No: pcs.
ztandar 6516003 — Fig.1H Part No: 6016011
British standard power
plug (1pcs)— Fig.1l
L. Adaptadores Part No: 6016009
Mdltiple (Tpcs) Enchufe de alimentacion
Sesténdar —Fig.1G Part No: | estandar australiano (1pcs)
6516003 — Fig.1J Part No: 6016010
es Enchufe de alimentacién
estandar argentino(1pcs)
— Fig.1K Part No:6016014

1.3 Accesorios opcionales
Tablero de prueba de
profundidad de  fotocurado
(1pcs)— Fig.2A  Part No: 6503011

Gafas protectoras (1pcs)
— Fig.2B  Part No: 6541001

2. Simbolos utilizados

Sefiales
de Component s
P S5Cl Limite de
adverten . es de
. . . temperat
cia R aplicacion -20C
ura
generale de clase B
s
80%
’ Limite de
A Cuidado | DC 200l
- humedad
Procesar de
acuerdo con wecpa| Limite de
Namero las g presion
de serie instruccione |7%™ atmosfér
s de los ica
RAEE
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3.Antes de usar

3.1 ambito de aplicacién

Curingpen esta disefiado para solidificar resina dental y materiales
compuestos.

El dispositivo solo puede ser utilizado por personal dental calificado
en entornos hospitalarios, clinicas o clinicas dentales, y no en
entornos ricos en oxigeno.

3.2 Contraindicaciones

No use este dispositivo para cirugia no dental.
No se ha determinado la seguridad y eficacia de las mujeres
embarazadas y los nifios.

AN

Lea las siguientes clausulas de uso de advertencia:

El dispositivo no debe colocarse en un ambiente himedo ni
en ningun lugar donde pueda entrar en contacto con ningin
tipo de liquido.
No exponga el equipo a una fuente de calor directa o
indirecta. El equipo debe funcionar y almacenarse en un
entorno seguro.
El dispositivo requiere precauciones especiales en términos
de compatibilidad electromagnética (emc) y debe instalarse
y operar estrictamente de acuerdo con la informacién de
emc. En particular, no utilice este dispositivo cerca de
lamparas fluorescentes, radiotransmisores, controles
remotos, dispositivos portatiles o méviles de comunicacion
por radiofrecuencia, ni cerca de dispositivos quirtrgicos
activos de alta frecuencia en hospitales. No opere ni
almacene pedir recio a altas temperaturas. Cumplir con las
condiciones de operacién y almacenamiento prescritas.
Durante el tratamiento, se deben usar protectores
sombraro y manga eliminable.
Si el dispositivo presenta una anomalia durante el
tratamiento, apague. Pdéngase en contacto con la
institucion.
No se permiten modificaciones en el dispositivo. No abra
o repare el equipo por si mismo, de lo contrario, la
garantia no es valida.
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4.Configurar curingpen

4.1Fuente de luz de instalacién

Fig.4A Asegurese de que el fuente de luz esté alineado con
la ranura de la nariz. Empuje suavemente hasta que
haga un "clic" que indica que fuente de luz esta
firmemente instalada en el teléfono.

Fuente de luz puede girar 360 grados sin quitar, lo
que permite ver facilmente el LCD durante el
tratamiento

4.2 Instalacién de manguitos desechables
Fig.4B Aplicar manga extraible a todo el fuente de luz Y la
mano antes de comenzar la cirugia.

4.3 Instalacién de sombreros protectores

Fig.4C Asegurese de que el fuente de luz esté alineado con
las ranuras del protector sombrado y col6celos
juntos.

Evite exponer la luz directamente a los ojos durante
el Trabajo.
4.4 Carga
Fig.4D Conecte el USB del SIM a la base de pedir recio y

el otro extremo a la toma de corriente, y el LED de
alimentaciéon en la base de pedir presio se
encendera. (green).

Fig.4E Las indicaciones de carga aparecen en la pantallay
parpadean lentamente mientras esta en carga. El
flash se detendra cuando la bateria esté bien
cargada o cerca de ella.

® Solo se puede usar el original fuente de luz. Compruebe el
fuente de luz y el mango antes de instalarlo. No use fuentes
de luz y manijas dafiadas.

® Después de instalar fuente de luz, tire suavemente para
asegurarse de que la conexién es buena, de lo contrario
puede causar una averia accidental e incluso dafiar al
paciente.

® Después de cada uso, se debe descartar el mango
desechable.

® Fuente de luz, protectores de sombrado y teléfonos méviles
deben limpiarse y desinfectarse después de cada
tratamiento.

® Solo se pueden usar adaptadores originales.
® Coloque lanariz en ladireccién correcta en la base de pedir
recio, de lo contrario la nariz no se podré volver a colocar.
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5.Usar lainterfaz

5.1 Teclas del panel

Fig 5A

@@ Interruptor principal

@*S” Claves de antecedents

Encender la fuente de alimentacién
Presionar © Mas de 0,5 segundos para encender
el dispositivo.

Seleccion del modo de memoria

Presione la tecla antecedents en espera para
seleccionar el modo de almacenamiento.

Activar / detener la salida de intensidad de
laluz

En espera, presione © para comenzar a exportar
laintensidad de la luz y presione cualquier tecla para
detener la salida.

Apagar la energia

Long press Para apagar la energia.

Fig.5B

@ Bateria;@ Modo de memoria;® Intensidad de
la luz curada;@ Tiempo de curado

6.Antecedentes

6.1 Seleccionar memoria mode

Fig.6A

Cambios en el modo de memoria

Hay seis programas de memoria incorporados, mo0,
m1, m2, ramp, pulse, detect. En espera, presione la
tecla antecedentes para cambiar la memoria.

Fig.6B

Intensidad de la luz Antecedentes

Los modos de almacenamiento de m0, M1y m2 se
pueden personalizar a 2300w / cm2, 1500mw / cm2
o 1000mW / cm2. Presione "s" durante mucho
tiempo para ingresar al menu de antecedents de
intensidad de luz, y luego presione "s" para cambiar
o presione el interruptor principal para confirmar la
salida.

En el mend antecedentes de intensidad de luz,
presione "s" durante mucho tiempo para ingresar al
menU antecedentes de tiempo de curado.

Fig.6C

Premisa del tiempo de curado

En el menu tiempo de curado antecedents, presione
"s" para elegir un tiempo diferente. Bajo diferentes
intensidades de luz, la eleccién del tiempo es
diferente:

Intensidad de la Seleccion de
luz(mW/cm2) tiempo(sec)
2300 01,02,03
1500 05,10,15,20
1000 05,10,15,20
600 10,15,20,25

Presione "s" o corto © Salga de la interfaz
antecedentes. El modo de memoria actual guarda
autométicamente el parametro antecedentes.

VAN

® Laintensidad de los modos de memoriaramp, Pulsey detect
es incorporada y los usuarios no pueden modificar
antecenter.
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6.2 Premisas avanzadas

Fig.6E En estado de corte de energia, presione "s" y luego
presione © Paraentrar en la premisa de "apagado

automético".
Se puede configurar en 1 minuto, 5 minutos, 10
minutos o 15 minutos..

presionar © To change the background, please
press "S" to enter the next background - "Volume"

background mode.
Fig.6F | En el menlt volimenes antecedentes, presione "s"
para elegir un antecedente diferente. Se puede

configurar como "cerrado", "bajo", "medio” o "alto".
Presionar ® Para cambiar el volumen antecedents,

presione "s" para ingresar al siguiente modo
antecedents - "hand" antecedents.

Fig.6G | La mano derecha y la izquierda se pueden configurar
en el menl "mano” antecedents. Presionar ©) Para
cambiar antecedentes, presione "s" para ingresar al

siguiente antecedentes.

Fig.6H El ultimo es la versién del firmware, que se apaga
automaticamente dentro de los 30 segundos
posteriores a mostrar la informacién de la version..

7.Actividades
7.1 Pedir precio

Fig.7A Muestra el excedente actual de la bateria.
Menos del 15% restante, por favor pedir recio.
Fig.7B Durante el proceso de carga, las instrucciones de

carga aparecen en la pantalla y parpadean
lentamente. El flash se detendra cuando la bateria
esté completamente agotada o en un Estado
cercano al agotamiento.

Dependiendo de la bateria restante y el Estado de la
bateria, el pedir recio completo tarda unas cuatro
horas.

Segun las condiciones de funcionamiento del
dispositivo, se puede volver a pepdir Precision 300 -
500 veces.

AN

® Silacargaes inferior al 15%, el dispositivo debe recargarse
en un plazo de 30 dias, de lo contrario la bateria sufrira
dafios irrecuperables.

® Cuando carga, otras funciones se detendran por la fuerza.
Después de sacarlo de la base de caga, Presione el
interruptor principal, que llamard a la tltima funcién.

® Cuando el equipo no esté en uso durante mucho tiempo,
reemplace el equipo al menos una vez al mes.

® Solo se pueden usar adaptadores originales.

VAN

® No cambie la bateria, solo los técnicos o distribuidores
capacitados pueden cambiar la baterfa, si se utiliza la bateria
equivocada o se instala de la manera equivocada, las piezas
electrénicas se dafiaran.
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7.2 Handpiece Actividades
Fig.7C Abra el dispositivo y elija un modo. Presionar ©
Comienza la salida de la intensidad de la luz y el

tiempo comienza la cuenta atras. Presione cualquier
tecla para detener la salida durante la salida de la

intensidad de la luz

Se emite un pitido cada 5 segundos durante el
trabajo, y la salida se apaga automaticamente
después de la cuenta atras.

Cuando el dispositivo estd en modo de espera, se
apagara automaticamente cuando se alcance el
tiempo de apagado automético establecido. El
antecedentes predeterminado de fabrica es de 5
minutos..

® Cuando el equipo funcione, no ilumine directamente los ojos,
de lo contrario causara dafio.

® Lafuente deluz puede alcanzar una temperatura maxima de
superficie de 55 ° ¢ 0o mas durante su uso. no ilumine
directamente la piel, de lo contrario puede ocurrir
guemaduras de alta temperatura.

® Antes de usarlo, pruebe fuerade la boca para asegurarse de
que el dispositivo no tiene problemas para funcionar.

® No retire fuente de luz durante el tratamiento.

[ Para evitar el sobrecalentamiento de las bombillas, esta
prohibido utilizar la salida méxima de luz en un minuto
después de que el dispositivo se utilice 10 veces seguidas
a 2300w / cm2.

o Cuando se utilice, la luz debe irradiarse directamente
sobre laresina dental y los materiales compuestos que se
estan curando para evitar una exposicién inadecuada.

o Se recomienda encarecidamente el uso de manga libre de
contaminacion y protectores sombrado.

[ Si se produce alguna funcién anormal, deje de usar el
dispositivo e informe a la empresa.

[ ] Se deben usar guantes durante el tratamiento.

[ Después de cada tratamiento, siempre limpie el mango y

fuente de luz.

7.3 Modo de actividad(Fig.7D)

Modelo estandar(Fig.7D1)

En estos tres modos, la intensidad de la luz se puede
configurar en 2300w / CM 2, 1500mw / CM 2 o

MO 1000mW / CM 2.
M1 Longitud de onda: 380 nm - 515 nm
M2 Al © Presionar, la intensidad de la luz establecida

sale inmediatamente y hay un aviso de sonido cada

5 segundos.

Modo pendiente(Fig.7D2)
Intensidad de la luz: 1000mW/cm2.
Longitud de onda: 380 nm - 515 nm

RAMP Al © presionar, la intensidad de la luz aumenta
gradualmente a 1000mW / cm2 en los primeros cinco
segundos, y luego contindia exportando 1000mwW /

cm2. Hay un aviso de sonido cada 5 segundos.

Page 70/161



Modo Pulse(Fig.7D3)

Intensidad de la luz: 2000mW/cm?

Longitud de onda: 380 nm - 515 nm

PULSE A © presionar, la salida de integra de la luz es
de 1000mW / cm2, parpadeando cada 1 segundo.

Hay un aviso de sonido cada 5 segundos.

Modo de deteccién(Fig.7D4)

Intensidad de la luz: 600mW/cm?

Longitud de onda: 380 nm - 515 nm

Al ©) presionar, se emite inmediatamente la

configuracion de insesid de la luz y hay un aviso de

sonido cada 5 segundos..
Detect

() Este modo solo es adecuado para la
deteccion de calculos dentales, caries,
grietas, etc.

° El modo de deteccion no se puede utilizar
para solidificar resina dental y materiales
compuestos, de lo contrario existe el
riesgo de solidificacién incompleta.

8.Mantenimiento

Componentes de desinfeccién

handpiece(Fig.1A) | Fuente de | Adaptadores(Fig.1G)
luz(Fig.1B)

Base de | Sombreado

carga(Fig.1D) protector(Fig.1E)

Limpie todas las superficies durante al menos 2 minutos con un
pafio sumergido en etanol desinfectante (70 a 80% de etanol) y
repita 5 veces

° No desinfecte con nada méas que el etanol (el
porcentaje de volumen de etanol es de 70 a 80).
o No use demasiado etanol porque puede entrar en la

maquina y dafiar los componentes en su Interior.

Componentes desechables
Manga desechable (100pcs) (Fig.1C)

VAN

o Deseche los mangos desechables después de
cada uso y deje de usarlos..

9.Advertencia errénea

) La bateria es demasiado baja. Pedir lo conserva de
Fig.9A ) !
inmediato.
) El LED azul est4 roto. Péngase en contacto con su
Fig.9B .
distribuidor.
; El LED azul esté sobrecargado. Péngase en contacto
Fig.9C o
con su distribuidor.
’ El LED morado esta roto. Pédngase en contacto con
Fig.9D T
su distribuidor.
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El LED morado esta sobrecargado. Péngase en
contacto con su distribuidor.

La temperatura de fuente de luz fue superior a la
Fig.9F esperada. Apague la energia o espere mas de un
minuto para enfriarla.

Fig.9E

10.Resolucién de problemas

Cuando encuentre un problema, antes de ponerse en contacto con
su distribuidor, verifique los siguientes puntos. Si nada de esto se
aplica o si el problema no se resuelve incluso si se toman medidas,
el producto puede fallar. P6ngase en contacto con su distribuidor.

Capitulo
Problemas Causa Solucién de
referencia
La bateria se Bateria edir
ha quedado . p 7.1
. ) recio.
sin bateria.
La fuente de | El tiempo para .
" ) X Presione el
alimentacion | presionar el | .
P interruptor
no esta | interruptor .
) . principal 51
encendida. principal es .
. durante méas de
demasiado
0,5 segundos.
corto.
Use el SIM | Use el SIM /
El indicador | equivocado. original.
de Potencia | No hay Revisa la
no estaba | electricidad en conexion /
encendido el enchufe. )
cuando . .
El SIM no estd | Revisa la
carga. i /
conectado. conexion.
Coloque la
nariz en la Revisa a
base en la X - 4.4
) L. Direccion.
direccion
equivocada.
Conecte
El teléfono directamente a
no muestra | La base de | su teléfono con
lainterfazde | kalga estd | un SIM y |/
carga rota. Péngase en
cuando contacto con su
carga distribuidor.
Eliminar los
Sin salida escombros
Los clavos de
! entre los
los pies de la
componentes
base no P /
moviles de los
pueden
clavos de
rebotar. S
pedirrecio y la
base.
. | Péngase en
La mano esta
rota. contacto consu | /
) distribuidor
El volumen del | Establezca el
pitido se | volumen de /
establece en | pitido bajo,
No hay X
. apagado. medio o alto.
sonido Péngase en
El Mango esta 9
roto contacto con su
i distribuidor
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Hay resina u
- otros Limpiar los
Insufficiente . .
- contaminantes residuos del
Intensidad e
en la superficie | soporte de la
de la luz p
de la lente de | lampara
la lampara.
11.Datos técnicos
. Changzhou Sifang  Medical
Fabricante Technology co., Ltd.
Modelo Curingpen
~ 22cm x 1lcm x 8cm * 1lcm
Tamario .
(embalaje)
Peso 730 gramos + 10%

Fuente de alimentacion

Bateria de iones de litio: 3,7v,
1600mah, + 10%

Fuente de alimentacion

pedir preeor

AC 100-240 V, £10%

Salida de potencia pedir -

precior SVe--1A
Frecuencia de potencia 50/60Hz, +10%
Entrgda _de Potenua 5VA
nominal pedir - precior
2300mW/cm?
. . 1500mW/cm?
Intensidad de brillo 1000mW/em?
600 mW/cm?
Longitud de onda 380nm-515nm
Nivel de seguridad eléctrica Class Il

Seccién de aplicaciones

B (Fuente de luz)

Modo de actividad

Intermittente Actividades
15 minutos. Abierto / 1 min.
Cierre

Condiciones de actividad

Uso: en espacios cerrados
Temperatura ambiente: 5 ° C a
40°C

Humedad relativa: - 80%

Altura de operacién < 3000m por
encima del nivel del mar

Presién atmosférica: 70kpa a
106kpa

Condiciones de transporte y
almacenamiento

Temperatura ambiente: - 20 ° C ~
+55°C

Humedad relativa: 20% a 80%
Presion atmosférica: 70kpa a
106kpa

12.Formulario EMC

Guia y declaracién del
electromagnéticas

fabricante emisiones

Curingpen se aplica al entorno

electromagnético especificado a

continuacién. Los clientes o usuarios de Curingpen deben
asegurarse de que se utilizan en este entorno.

Prueba de N Guia del entorno
emisiones Obediencia electromagnético

Curingpen solo utiliza

Lanzamiento de energia de

radiofrecuencia Grupo 1 radiofrecuencia para sus

cispr 11 funciones internas. Por lo

tanto, su__emision de
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radiofrecuencia es muy
baja y es poco probable
que cause  ninguna
interferencia a los
dispositivos  electrénicos
cercanos.

Lanzamiento de

radiofrecuencia Categoria A
cispr 11

Emisiones

armoénicas Categoria A
iec61000-3-2

Fluctuaciéon  de
tension / emision
de parpadeo IEC
61000-3-3

Cumplimiento

Curingpen se aplica a
todas las ubicaciones
excepto las distribuidas
en el entorno residencial y
las conectadas
directamente a la red de
suministro de energia de
baja tension, que
suministra energia a los

edificios domésticos.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad

electromagnética

Curingpen se aplica al entorno electromagnético especificado a
continuacién. Los clientes o usuarios de curingpen deben

asegurarse de que se utilizan en este entorno.

Inmunizacié Nivel de | Nivel de | Entorno
n Prueba prueba cumplimient | electromagnéti
IEC o co - Guia
60601
Descarga Contacto Contacto +/ El suelo debe ser
estatica +/-8KV -8 KV de madera,
(des) IEC +/-2kv, +/-2kv, +/ hormigén o
61000-4-2 | +/-4kv, -4kv,+/-8 azulejos. Si el
+/-8kv, kv, +/-15 suelo esta
+/-15kv | kv de aire cubierto de
de aire material
sintético, la
humedad
relativa debe ser
de al menos el
30%.
Electrical + 2kv + 2kv La calidad de la
fast Frecuenci Frecuencia fuente de
Transients a de | de repeticién | alimentacion
/bursts repeticion de 100 kHz debe ser un
IEC 61000- | de 100 entorno
4-4 kHz comercial (o]
hospitalario
tipico.
Aumento Linea a | Lineaalinea: | La calidad de la
IEC 61000 - | linea: + | +0,5kv, +1 | fuente de
4-5 0,5kv,+1 | Kv alimentacion
Kv Puesta a | debe ser un
Puesta a | tierra de la | entorno
tierra de | linea: comercial o
la linea: + 0,5 kv, + 1 | hospitalario
+0,5kv, + | kv, +2KV tipico.
1 kv, +2
KV
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Elvoltajecae | 0% U; 0,5 | 0% ut; 0,5 | La calidad de la
bruscamente | ciclos ciclos fuente de
s A 0 ° [ AO0°> 45° | alimentacion
Corto 45°,90° | 90 °, 135 °, | debe ser wun
Interrupcion 135 °, | 180 °, 225 °, | entorno
y 180 °, | 270°y315° comercial o
Cambios de | 225 °, | 0% ut; 1ciclo | hospitalario
tensibn en | 270 ° y | y 70% ut; | tipico. Si el
las lineas de | 315° Ciclo 25/ 30 usuario del
suministro 0% ut; 1 | Fase dispositivo
IEC 61000 - | ciclo y | sinusoidal a | necesita una
4-11 70% ut; | 0°0 actividad
Ciclo 25/ | 0% ut; Ciclo | continua durante
30 250/ 300 una interrupcion
Fase de la fuente de
sinusoidal alimentacion, se
a0°0 recomienda usar
0% ut; una fuente de
Ciclo 250 alimentacion
/300 ininterrumpida o
una bateria para
alimentar el
dispositivo.
Frecuencia 30A/M 30A/M El campo
de la fuente | 50hz o | 50hz o0 60Hz magnético de
de 60Hz frecuencia  de
alimentacion Potencia debe
Campo estar en el nivel
magnético caracteristico de
IEC 61000 - una posicién
4-8 tipica en un
entorno
comercial o
hospitalario
tipico.

Nota: ut: tensién nominal; Por ejemplo, los ciclos 25 / 30 se

refieren a 25 ciclos a 50 Hz o 30 ciclos a 60 hz.

Curingpen se aplica al entorno electromagnético especificado a
continuacién. Los clientes o usuarios de curingpen deben
asegurarse de que se utilizan en este entorno.

Acercars IEC Nivel de | Entorno
e al | 61000-4- cumplimient electromagnétic
campo 39 test | o o - Guia
magnétic level
o)
Acercarse 65A/ m 65A/m El campo
al campo magnético de
magnético 134,2 kHz frecuencia de
Potencia  debe
Modulacié estar en el nivel
n de pulso caracteristico de
2,1 kHz una posicién
Acercarse 7.5A/m 7.5A/m tipica en un
al campo | 13.56MHz entorno comercial
magnético Modulacié [¢] hospitalario
n de pulso tipico.
50 kHz
Guia y declaracion del fabricante - inmunidad

electromagnética
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Curingpen se aplica al entorno electromagnético especificado a
continuacién. Los clientes o usuarios de curingpen deben
asegurarse de que se utilizan en este entorno.

Nivel de | Nivel de | Entorno
Prueba de - .
inmunidad prueba IEC | cumplimie felectrorr)agnet
60601 nto ico - Guia
Interferencia 3V 3V Los
conducida 0.15 MHz - dispositivos de
causada por | 80 MHz, comunicacion
el campo de | Banda ISM por
radiofrecuen de 6 v, entre radiofrecuencia
cia 0,15 y 80 portatiles y
IEC 61000 - | mhz, 80% moviles se
4-6 am a 1 kHz utilizaran cerca
de  cualquier
o parte de la
Radiacion 3 V/im, 80 | 3Vim curingpen,
de campos | MHz - 2.7 incluidos  los
magneticos GHz, 80 % cables, y no
de AM at 1 kHz superaran el
radiofrecuen intervalo
cia recomendado
IEC 61000 - | consulte la calculado  de
4-3 tabla de acuerdo con la
dispositivos férmula
Campos de Cumplimien | aplicable a la
adyacentes comunicacié | t© frecuencia del
de n transmisor.
dispositivos inalambrica
de por Recommende
comunicacio | radiofrecuen d  minimum
n cia en separation
inalambrica | "distancia distances
por minima  de Consulte la
radiofrecuen | intervalo tabla de
cia recomendad dispositivos de
IEC 61000- | a" comunicacion
4-3 inalambrica por
radiofrecuencia
en "distancia
minima de
intervalo
recomendada”

Distancia minima de separacion recomendada

Hoy en dia, muchos dispositivos inalambricos de radiofrecuencia
se han utilizado en varios lugares de atencién médica que utilizan
equipos y / o sistemas médicos. Cuando se utilizan cerca de
equipos y / o sistemas médicos, la seguridad béasica y el
rendimiento basico de los equipos y / o sistemas médicos pueden
verse afectados. Curingpen se ha probado de acuerdo con el nivel
de prueba de inmunidad en la siguiente tabla y cumple con los
requisitos pertinentes de IEC 60601 - 1 - 2: 2020. Los clientes 'y /
o usuarios deben ayudar a mantener la distancia minima entre el
dispositivo de comunicacién inaldmbrica por radiofrecuencia y el
curingpen, como se describe a continuacion.

Frecu Nivel de
encia Potenc Dista prueba
Banda( Servi Modul ia X
de : - - ncia de
MHz) cios acion maxim X :
prueb aw) (m) inmunida
a d(V/m)
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(MHz)

Modul
380- TETR | 29"
385 390 A 400 de 1.8 0.3 27
pulso
18hz
FM
Desvia
GMR cion
450 430- S 460 de+5 2 03 28
470 FRS kHz
460 Sinuso
ide de
1 kHz
710 Modul
745 LTE acion
704- Band de
787 13, pulso 02 03 °
780 17 217
Hertz
810 GSM
870 800/9
00,
TETR
A Modul
800, .
800- iDEN acion
de 2 0.3 28
930 960 820, pulso
CDM
A 18hz
850,
LTE
Band
5
1720 GSM
1845 1800;
CDM
A
1900;
cau | o
1700- 1900; de
170 1990 PECT pulso 2 0.3 28
LTE 217
Hertz
Band
1,3,
4, 25;
umMT
S
Bluet
ooth,
WLA
N, Modul
802.1 acion
2400- 1 de
2450 2570 b/gin, pulso 2 03 %
RFID 217
2450, Hertz
LTE
Band
7
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5240 WLA Modul
5500 N acion
5100-
5800 802.1 de 0.2 0.3 9
5785 1 pulso
a/n 217Hz

VAN

El uso de accesorios y cables distintos de los designados o
proporcionados por el fabricante de curingpen puede provocar
un aumento de la radiacién electromagnética o una menor
inmunidad electromagnética de curingpen y provocar una
actividad inadecuada.

Informacién del cable:

Nombre del Longitud del Si esta Comentarios
cable cable (m) blogueado
Ceilaal 12 No /
adaptacion
® Se debe evitar el uso de curingpen cerca de otros dispositivos o

apilados con otros dispositivos, ya que esto puede conducir a
una actividad inadecuada. Si es necesario usar curingpen y otros
equipos, se debe observar si funcionan correctamente.

Los dispositivos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia
(incluidos los cables de antena y los periféricos como las antenas
externas) no deben utilizarse a mas de 30 centimetros (12
pulgadas) de ninguna parte de la curingpen, incluidos los cables
designados por el fabricante. De lo contrario, puede causar una

disminucién en el rendimiento del equipo.

13.Declaracién

Vida atil

La vida util de los productos de la serie curingpen es de 3 afios.
Se recomienda ir al distribuidor una vez al afio para inspeccionar
y reparar el equipo..

Mantenimiento

El fabricante proporcionara dibujos eléctricos, listas de piezas,
instrucciones e instrucciones de calibracion para ayudar al
personal de servicio en el mantenimiento de las piezas.

Eliminacién

El embalaje debe reciclarse. Las piezas metdlicas del dispositivo
se ftratan como chatarra. Los materiales sintéticos, los
componentes eléctricos y las placas de circuito impreso se tratan
como residuos eléctricos. Las baterias de litio se tratan como
basura especial. Por favor, trate de acuerdo con las leyes y
reglamentos locales de proteccién ambiental.

Derechos

El fabricante se reserva todos los derechos para modificar el
producto sin previo aviso. Estas imagenes son solo para
referencia. El derecho de interpretacién final pertenece a
Changzhou Sifang Medical Technology co., Ltd. el disefio
industrial, la estructura interna, etc. de Changzhou Sifang Medical
Technology co., Ltd. ha solicitado varias patentes de sifang, y
cualquier réplica o producto falsificado debe asumir la
responsabilidad legal.
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“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000

Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: Info@sifary.com
Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1.Ambito de CuringPen

1.1 Identificagéo das pegas (Fig.1)
(Dcabega da fonte luminosa; @Escudo de luz protetor; (3Manga
descartavel; @ Peca de mao; & Adaptador; (6 Base de
carregamento.

1.2 Componentes (Fig.1)

Peca de mao (1pcs)—Fig.1A | Cabeca da fonte luminosa

Part No: 6551003 (1pcs)—Fig.1B Part No: 6551001
Manga descartavel (100pcs)— | Escudo de Iluz  protetor
Fig.1C Part No: 6542002 (1pcs)—Fig.1D Part No: 6551004

Base de carregamento
(1pcs)—Fig.1E Part No: 6551005

Para regides diferentes, existem varias opcoes de adaptador
diferentes a serem selecionadas da seguinte forma.

Normal Adaptador Tomada eléctrica
Norma Ada_ptador (1pcs)
europeia —Fig.1F

Part No: 6016018
Norma Adaptador(1pcs) Tomada de alimentacdo
american —Fig.1G padrdo americana (1pcs)
a Part No: 6516003 — Fig.1H Part No: 6016011

Tomada de alimentacdo
padréo britanica (1pcs) —
Fig.1l Part No: 6016009

) Adaptador(1pcs) Tomada de alimentagdo
Multinorm X ~ .
as —Fig.1G padrao australiana (1pcs)
Part No: 6516003 — Fig.1J Part No: 6016010

Tomada eléctrica padréo
Argentina (1pcs) — Fig.1K
Part No:6016014

1.3 Acessorios opcionais(Fig.2)
Placa de ensaio de | Oculos de protecgéo (1pcs) —
profundidade de cura leve | Fig.2B
(1pcs) — Fig.2A Part No: 6541001
Part No: 6503011

2.Simbolos utilizados

° . Limitaca
Sinal de Parte e ¢
o de
aviso ﬂ aplicada -20C
_ temperat
geral pelo tipo B
ura
8% | Limitagca
—
Precaucé R Corrente @ o da
o continua 20% humidad
e
Elimine de Limitaca
acordo el o da
. com a 70kPa pressdo
de série ) R
diretiva atmosfér
REEE ica
Nimero i LOGOTI
de T Manta ‘:’Eighteefh PO do
. seco fabricant
catalogo
e
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ante
Equipame autorizado Dispositi
@ nto de na vo
classe Il Comunida meédico
de
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3.Antes de utilizar

3.1 Ambito de aplicacéo

CuringPen destina-se a curar resinas dentarias e compdésitos.
Este dispositivo s6 deve ser usado em ambientes hospitalares,

clinicas ou consultérios odontolégicos por pessoal odontoldgico
qualificado e ndo usado em ambientes ricos em oxigénio.

3.2 Contra- indicagdes

N&o utilize o dispositivo para procedimentos ndo dentarios.

A

seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas em mulheres

gravidas e criangas. s.

JAN

Leia os seguintes avisos antes de usar:

O dispositivo ndo deve ser colocado em ambientes hiumidos
ou em qualquer lugar onde possa entrar em contacto com
qualquer tipo de liquidos.

N&o exponha o dispositivo a fontes de calor diretas ou
indiretas. O dispositivo deve ser operado e armazenado
num ambiente seguro.

O dispositivo requer precaugdes especiais no que respeita
a compatibilidade eletromagnética (CEM) e deve ser
instalado e operado em estrita conformidade com a
informac&o de CEM. Em particular, ndo utilize o dispositivo
nas proximidades de lampadas fluorescentes,
transmissores de radio, telecomandos, dispositivos de
comunicagdo por RF portateis ou méveis e ndo utilize este
sistema perto do Equipamento Cirdrgico de HF ativo no
hospital.

O escudo de luz protetor e uma manga descartavel
qualificada s&o obrigatérios durante o tratamento.

Se ocorrerem irregularidades no dispositivo durante o
tratamento, desligue-o. Contacte a agéncia.

N&o é permitida qualquer modificagdo deste equipamento.
Nunca abra ou repare o dispositivo por conta prépria. Caso
contrério, anule a garantia.

4.Configuracgdo de CuringPen

4.1 Instalar a cabecga da fonte luminosa

Fig.4A Certifigue-se de que a cabeca da fonte luminosa

estd alinhada com as ranhuras da peca de méao.
Empurre suavemente até haver um som de “click
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(clique)" que indique que a cabega da fonte de luz
esta firmemente instalada na pega de mao.

A cabeca da fonte de luz pode ser rodada 360 graus
sem ser retirada, o que facilita a observagdo do
LCD durante o tratamento.

4.2 Instalar a manga descartavel

Fig.4B Aplique uma manga descartavel sobre a totalidade
da cabeca da fonte de luz expeca de méo antes de
iniciar um procedimento.

4.3 Instalar o escudo de luz protetor

Fig.4C Certifiqgue-se de que a cabeca da fonte luminosa
estqd alinhada com as ranhuras do escudo de
protecdo da luz. Ligue-as umas as outras.

Evitar a exposi¢cdo direta da lampada aos olhos
durante o trabalho.

4.4 Carregamento

Fig.4D Conecte o USB do adaptador na base de carga, e
conecte a outra extremidade em uma tomada de
energia, o LED de alimentacédo na base de carga
acendera (verde).

Fig.4E Coloque o handpiece todo o caminho na base de
carga, o estado da carga serd mostrado na tela.

A indicagdo de carregamento aparece no ecra e
pisca lentamente durante o carregamento. Quando
a bateria estiver totalmente carregada ou em um
estado préximo da carga total, o flash parara.

Apenas a cabeca original da fonte de luz pode ser usada.
Verifique a cabega e a peca de méo da fonte de luz antes da
instalagdo. N&o use cabegca e handpiece danificados da
fonte de luz.

Depois de instalar a cabeca da fonte de luz, puxe-a
suavemente para certificar-se de que a conexéo é boa, caso
contrario, pode causar falha inesperada, até mesmo ferir os
pacientes.

As mangas descartaveis devem ser eliminadas ap6s cada
utilizac&o.

A cabega da fonte luminosa, o escudo luminoso protetor e
o handpiece devem ser limpos e desinfetados ap6s cada
tratamento.

JAN

® Apenas o adaptador original pode ser usado.
® Coloque o handpiece na base de carga na diregdo certa,

caso contrario, o handpiece ndo seréa recarregado.
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5.Interface de utilizagédo

5.1 Chave do painel

Fig.5A @@ Interruptor principal
@"Chave de configuragdo
Ligar a energia
prima © mais de 0,5 segundos para ligar o
dispositivo.
Sele¢cdo do modo de memoéria
Prima a tecla de configuragdo em estado de espera
para selecionar o modo de meméria.
Iniciar / Parar a saida de intensidade
luminosa
Em estado de espera, prima@ para iniciar a
produgéo de intensidade luminosa, e prima qualquer
tecla para parar a produgéo.
Desligar a energia
Prima durante muito tempo ® para desligar a
corrente.

Fig.5B D Bateria; @ Modo meméria; @) Intensidade

luminosa curativa; @ Tempo de cura

6.Configuracao

6.1 Selecado do modo de memdria

Fig.6A

Alteracdo do modo de memoria

Existem 6 programas de memoria incorporados,
nomeadamente MO, M1, M2, RAMP (rampa),
PULSE (pulso), Detecta (detectar). Prima a tecla de
configuragdo para alterar a memoria durante o
estado de espera.

Fig.6B

Configuragéo da intensidade luminosa

Os modos de meméria de MO, M1 e M2 podem ser
personalizados para 2300mW/cm?, 1500mW/cm? ou
1000mW/cm?. Prima durante muito tempo "S" para
entrar no menu de configuragdo da intensidade
luminosa, depois prima “S" para alterar ou prima o
interruptor principal para confirmar e sair.

No menu de configuracdo da intensidade da luz,
prima durante muito tempo "S" para entrar no menu
de ajuste do tempo de cura.

Fig.6C

Configuracéo do Tempo de Cura

No menu de configuragcdo do tempo de cura, prima
"S" para selecionar tempos diferentes. A selegéo do
tempo é diferente sob diferentes intensidades de luz:

intensidade selegédo do
luminosa(mW/cm?) tempo(seg)
2300 01,02,03
1500 05,10,15,20
1000 05,10,15,20
600 10,15,20,25

Prima longamente "S" ou prima brevemente@ para
sair da interface de configuragdo. O modo de
memoéria atual guarda automaticamente o0s
parametros de configuracao.
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A intensidade luminosa dos modos RAMP (rampa), PULSE
(pulso) e Detecta (detectar) dos modos de memdria é
incorporada, e o utilizador ndo pode modificar as
configuracgdes.

6.2 Configuragdo avancada

Fig.6E No estado de desligado, mantendo pressionada a

tecla "S" e depois a tecla © para entrar na

configuragéo "Auto Off (autodesligado)".
Pode ser definido para 1min, 5mins, 10mins ou
15mins.

Prima©® para alterar a configuracéo, prima "S" para
entrar na préxima configuragdo - modo de
configuracéo "Volume".

Fig.6F No menu de configuragéo de volume, prima "S" para

selecionar diferentes configuracdes. Pode ser definido
para "Off (Desligado)", "low (baixo)", "mid (médio)" ou
"high (alto)".

Prima® para alterar a configuragéo do volume, prima
"S" para entrar no préximo modo de configuragédo -
"Hand (mdo)" modo de configuragéo.

Fig.6G A mao direita e a méo esquerda podem ser ajustadas

no menu de configuragdo "Hand (Mé&o)". Prima©
para alterar a configuragéo, e prima "S" para entrar na
proxima configuragao.

Fig.6H O Ultimo item é a verséo do firmware, e a peca de méo

desliga-se automaticamente dentro de 30s apés a
informacé&o da verséo ser exibida.

7.0Operagéo

7.1 Carregamento

Fig.7A | Mostre a atual quantidade restante da bateria.

Restar menos de 15%, carregue.

Fig.7B Durante a carga, a indicagao de carga aparece no ecra

e pisca lentamente. Quando a bateria esta
completamente carregada ou num estado préximo da
carga completa, o flash péara.

Demora cerca de 4 horas para a carga completa,
dependendo da energia residual da bateria e do estado
da bateria.

Pode ser recarregado 300-500 vezes, dependendo
das condi¢des de funcionamento do dispositivo.

A\

Se a energia for inferior a 15%, o dispositivo deve ser
recarregado dentro de 30 dias. Caso contrario, a bateria sera
irrecuperavelmente danificada.

Ao carregar, outras funcdes serédo forcadas a parar. Quando
removida da base de carregamento, prima o interruptor
principal, a Gltima funcdo serd chamada de volta.

Quando o dispositivo néo for utilizado durante muito tempo,
troque o dispositivo pelo menos uma vez por més.

Apenas o adaptador original pode ser utilizado.

VAN

N&o mude a bateria. S6 um técnico ou distribuidor treinado

Pagina 85/161



pode mudar a bateria. As pegas electrénicas serdo
danificadas se utilizar uma bateria errada ou instalar com
uma forma errada.

7.2 Operagdo com pecas de méo

Fig.7C Ligue o dispositivo e selecione um modo. Prima®
para iniciar a saida de intensidade luminosa, e o
tempo comegara a contagem decrescente. Prima
qualquer tecla para parar a producédo durante a

produgéo de intensidade luminosa.

Ha um sinal sonoro a cada 5s enquanto se trabalha,
e a saida é automaticamente desligada ap6s o fim
da contagem decrescente.

Quando o dispositivo estd em modo de espera,
desliga-se automaticamente quando atinge o tempo
de desligamento automatico definido. A configuragao
predefinida de fabrica é de 5 minutos.

ZAN

Quando o dispositivo estiver a funcionar, ndo ilumine
diretamente os olhos. Caso contrério, causara lesdes.

A temperatura de superficie maxima da fonte de luz pode
atingir 55 °C ou hig-her durante o uso, ndo ilumina
diretamente a pele, caso contrario, queimaduras de alta
temperatura podem ocorrer.

Antes de usar, tente fora da cavidade oral para garantir que
ndo ha nenhum problema com a fungédo do dispositivo.

N&o desmonte a cabeca da fonte de luz durante o tratamento.

A\

Para evitar que a lampada sobreaqueca, depois que o
dispositivo é usado continuamente por 10 vezes a 2300mW
/ cm2, seré proibido usar a saida de intensidade de luz mais
alta dentro de 1 minuto.

Ao usar, a luz deve ser irradiada diretamente sobre as
resinas dentais de cura e compdsitos para evitar exposi¢ao
inadequada.

A manga descartavel e o protetor de luz protetora sédo
altamente recomendados.

Se houver algum funcionamento anormal, pare de usar o
dispositivo e informe a empresa.

As luvas séo obrigatérias durante o tratamento.

Limpe sempre apecade médo e acabecadafonte de luz apés
cada tratamento.

7.3 Modo de funcionamento(Fig.7D)

Modo de padréo(Fig.7D1)

Nestes trés modos, a intensidade da luz pode ser
definida para 2300mW/cm?, 1500mW/cm2 ou
MO 1000mwW/cmz.

M1 Comprimento de onda: 380nm-515nm

M2 Quando@ é pressionado, a intensidade luminosa
definida é emitida imediatamente, e ha um aviso
sonoro a cada 5 segundos.
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Modo Rampa(Fig.7D2)

Intensidade luminosa: 1000mW/cmz2.

Comprimento de onda: 380nm-515nm

Quando@ é pressionado, a intensidade da luz
aumenta gradualmente para 1000mW/cm? nos
primeiros 5 segundos, e depois continua a produzir
1000mW/cm?. H& um alerta sonoro a cada 5
segundos.

RAMP

Modo Pulso(Fig.7D3)

Intensidade luminosa: 1000mW/cm?

Comprimento de onda: 380nm-515nm

PULSE Quando@ é pressionado, a intensidade luminosa
de saida é de 1000mW/cm? e pisca uma vez a cada
1 segundo. H& um aviso sonoro a cada 5 segundos.

Modo Detectar(Fig.7D4)
Intensidade luminosa: 600mwW/cm?2
Comprimento de onda: 380nm-515nm

Quando@ é pressionado, a intensidade luminosa
definida é emitida imediatamente, e ha um aviso

Detect sonoro a cada 5 segundos.

® Este modo so6 é utilizado como fonte de luz
auxiliar.

8.Manutencéo

Componentes de desinfeccéo

Handpiece(Fig.1A) | Cabeca da fonte Adaptador(Fig.1G )
luminosa(Fig.1B)

Base de | Proteccdo

carga(Fig.1D) luminosa(Fig.1E)

Limpe todas as superficies com um pano levemente umedecido
com etanol para desinfec¢é@o (etanol 70 a 80vol%) pelo menos
2mins, repita por 5 vezes.

JAN

® N&o use nada exceto Etanol para Desinfeccéo (Etanol 70
a 80 vol%).

® N&o use muito etanol como ele esta indo para a maquina
e danificar os componentes dentro.

Componentes descartaveis

Manga descartavel (100pcs) (Fig.1C)

JAN

® Por favor, descarte a manga descartavel apés cada
utilizagdo e nédo a utilize novamente.

9.Aviso de erro(Fig.9)

A energia da bateria é demasiado baixa. Carregue-a

Fig-9A | imediatamente.

Fig.9B | O LED azul esta partido. Contacte o seu distribuidor.

. O LED azul estad sobrecarregado. Contacte o seu
Fig.9C | gistribuidor.
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Fig.9D | OLED Violeta esta partido. Contacte o seu distribuidor.
i O LED Violeta esta sobrecarregado. Contacte o seu
Fig-9E | gistribuidor.
A temperatura da cabeca da fonte luminosa é mais
Fig.9F | elevada do que o esperado. Desligue a corrente ou
espere mais de 1 minuto para a deixar arrefecer.

10.Resolucéo de problemas

Quando forem encontrados problemas, verifique os seguintes pontos
antes de contactar o seu distribuidor. Se nenhum destes for aplicavel
ou se o problema nédo for remediado mesmo apds a agéo ter sido

tomada, o produto pode ter falhado. Contacte o seu distribuidor.

Problema Causa Solugéo REE
cap.
A bateria estd | Carregue a4
sem energia. bateria. )
O tempo para .
A energia ndo | carregar no _Pressmne 0
o X interruptor
esta ligada. interruptor .
- . principal durante | 5.1
principal <] .
. mais de 0,5
demasiado
segundos.
curto.
Utilize um | Utilize o
adaptador adaptador /
rrado. riginal.
O LED Power |-S1ad0 _{ origina
~ N&o ha -
nao se acende - Verifique a
20 carreqar. eletricidade na ligacio !
gar. tomada. gagao.
O adaptador ndo | Verifique a /
esté ligado. ligacéo.
Coloque a peca
de méo na base
de Verifique a
N 4.4
carregamento direcéo.
na direcéo
A peca de | errada.
mao nao Utilizando o
_mostra a A base de agaptador, I|gu«?
interface  de diretamente a
carregamento ~ /
carregamento . peca de méo, e
esta quebrada.
durante o contacte o seu
carregamento. distribuidor.
O pino de carga | Remova os
da base de | detritos que entre
recarga ndo é | apartemoévelea | /
capaz de | base do pino de
recuperar. carga.
. A peca de mdo | Contacte o seu
Sem saida. esta partida. distribuidor. !
Defina o volume
O volume do -
f . | do sinal sonoro
sinal sonoro é - - /
- para baixo, médio
Sem som. ativado.
ou alto.
A peca de mdo | Contacte o seu
esta partida. distribuidor.
Intensidade Ha& resina ou L|mpeza dos
outros residuos da
da luz .
X - contaminantes cabeca de
insuficiente. - A
na superficie da | lampada.
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lente
lampada.

da ‘

11.Dados técnicos

Changzhou Sifary Medical Technology

Fabricante Co., Ltd.

Modelo CuringPen

Dimensdes 22cm x 11cmx 8cm+lcm
Peso bruto 730g +10%
Fornecimento de Bateria de iGes de litio: 3.7V, 1600mAh,
energia +10%

Fonte de

alimentagédo do AC 100-240 V, £10%
carregador

Saida de

alimentagdo do 5V 1A

carregador

Frequéncia de 50/60Hz, +10%

energia

Entrada de

allmgntagao 5VA

nominal do

carregador

Intensidade da luz

2300mW/cm2£15% (Intensidade
méaxima da luz)

1500mW/cm2+15%

1000mW/cm2+15%

600 mW/cm2+15%

Comprimento de
onda de pico

Pico duplo: 400-410nm, 450-460nm

Comprimento de
onda

380nm-515nm

Classe de
seguranca elétrica

Classe Il

Parte aplicada

B

Modo de
funcionamento

Operacao intermitente
15mins. ON (ligar) / 1min. OFF (desligar)

Condigdes de
funcionamento

Utilizacdo: em espacos fechados
Temperatura ambiente: 10°C ~ 40°C
Humidade relativa: 30%~75%
Presséo atmosférica: 70kPa~106kPa

Condigdes de
transporte e
armazenamento

Temperatura ambiente: -20 °C ~ +55 °C
Humidade relativa: 20% ~ 80%
Pressé&o atmosférica: 70kPa~106kPa

12.Quadros CEM

Orientacéo e declaragéo do fabricante - emissdes

eletromagnéticas

A CuringPen

destina-se a ser

utilizado no ambiente

eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da

CuringPen deve assegurar-se de que este é utilizado em tal

ambiente.
Teste de . Ambiente »
o~ Conformidade | eletromagnético -
emissdes : s
orientacdo
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A CuringPen utiliza a
energia RF apenas
para a sua funcéo
interna. Por
conseguinte, as suas
RF emiss6es Grupo 1 emissdes de RF sdo
CISPR 11 muito baixas e ndo
sdo susceptiveis de
causar qualquer
interferéncia em
equipamento
eletrénico préximo.
RF emissées
CISPR 11 Classe A A CuringPen é
Emissdes adequada para
harménicas Classe A utilizagéo em
IEC61000-3-2 ambiente de
Flutuagdes de instalacGes de
voltagem/emissbes Cumpre cuidados de saude
de tremulacéo profissionais.
IEC 61000-3-3

Orientagdo e declaragao do fabricante - imunidade
eletromagnética

A CuringPen destina-se a ser

utilizado no ambiente

eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da

CuringPen deve assegurar-se

de que este é utilizado em tal

ambiente.
Teste de IEC Nivel de Ambiente
imunidade 60601 conformida eletromagnéti
nivel de de co -
teste orientacao
Descarga Contato Contato +/- Os pavimentos
eletrostatica +/- 8 kV 8 kv devem ser de
(ESD) IEC madeira, betdo
61000-4-2 +/- 2 kV, +- 2KV, +/- ou ladrilho de
+- 4 kV, 4KV, +/-8 ceramica. Se
+/- 8 kV, kV, +/- 15 0s pavimentos
+/- 15 kV kV ar forem cobertos
ar com material
sintético, a
humidade
relativa deve
ser de pelo
menos 30 %.
Transientes +2kV +2kV A qualidade da
elétricos 100kHz 100kHz energia
rapidos/explos Frequénc | Frequéncia principal deve
des IEC 61000- | ia de | de repeticéo ser a de um
4-4 repeticdo ambiente
comercial ou
hospitalar
tipico.
Onda Linha a | Linha a | A qualidade da
IEC 61000-4-5 linha: linha: energia
+0.5kV, +0.5kV, principal deve
+1kV +1kV ser a de um
ambiente
Linha a | Linha a | comercial ou
terra: terra: hospitalar
+0.5kV, +0.5kV, tipico.
+1kV, +1kV, +2Kv
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+2kV
Queda de 0% Ur | 0% Ur; 05 | Aqualidade da
tenséo, 0,5 ciclo ciclo energia
breve a0° 45°, | a 0° 45°, principal deve
interrupgbes e 90°, 135°, 90°, 135°, ser a de um
variagbes de | 180°, 180°, 225°, | ambiente
tensdo nas | 225°, 270°, e 315° comercial ou
linhas de 270°, e hospitalar
alimentagdo de | 315° 0% Ur; 1 | tipico. Se o
energia ciclo e 70% | utilizador de
IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 | Ur 25/30 | dispositivos
ciclo e | ciclos exigir um
70% Ur; | fase funcionamento
25/30 senoidal a 0° | continuo
ciclos durante
fase 0% Ur; ciclo | interrupcdes
senoidal 250/300 da rede
ao0° elétrica,
recomenda-se
0% Ur que os
ciclo dispositivos
250/300 sejam
alimentados
por uma fonte
de alimentagéo
ininterrupta ou
por uma
bateria
Campo 30 A/m 30 A/m o campo
magnético de 50Hz ou 50Hz ou magnético de
frequéncia de 60Hz 60Hz frequéncia de
poténcia poténcia deve
nominal IEC estar a niveis
61000-4-8 caracteristicos
de um local
tipico, num
ambiente
comercial ou
hospitalar
tipico.

Nota: Ur: tensdo(des) nominal(is); por exemplo 25/30 ciclos
significam 25 ciclos a 50Hz ou 30 ciclos a 60Hz

Orientacéo e declaragéo do fabricante - imunidade
eletromagnética

A CuringPen

destina-se

a ser

utilizado no ambiente

eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da

CuringPen deve assegurar-se de que este é utilizado em tal

ambiente.

Campos IEC Nivel de Ambiente
magnéticos | 61000-4- conformidad eletromagnétic
de 39 niveis e 0 - orientacao
proximidad de teste

e

Campos 134.2kHz 65A/m o campo
magnéticos Modulaca magnético  de
de o de pulso frequéncia de
proximidade | 2.1kHz poténcia deve
Campos 13.56MHz | 7.5A/m estar a niveis
magnéticos Modulaca caracteristicos
de o de pulso de um local
proximidade | 50kHz tipico, num
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ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.

Orientacdo e declaragéo do fabricante - imunidade
eletromagnética

A CuringPen destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da
CuringPen deve assegurar-se de que este é utilizado em tal
ambiente.

Nivel de Ambiente
Teste de IEC 60601 . eletromagnét
. . . conformida .
imunidade | nivel de teste de ico -
orientagdo
Perturbagd | 3V 3V (¢]
es 0,15 MHz - 80 equipamento
conduzida MHz. 6 V em portatil e
sinduzidas | faixas ISM movel de
pelos entre 0.15 comunicagdes
campos MHz e 80 RF ndo deve
RF MHz, 80 % AM ser  utilizado
IEC 61000- | a1kHz mais - proximo
4-6 de qualquer
parte da
3 V/m, 80 MHz CuringPen,
- 27 GHz, incluindo
Campos
EM P RE | 80 % AM a1 | 3v/im cabos, do que
irradiados kHz a dlstangla de
separagao
IEC 61000- ) recomendada
4-3 Veja a tabela calculada  a
de .
. partir da
equipamentos c =
Campos de umpre equacdo ‘
de . aplicavel a
imi comunicagao frequéncia do
proximidad | sem fios RF quen
e de transmissor.
em
equipamen | "Recomendag -
to de ~ Distancias
; oes de minimas de
comunicag distancias M
dosemfios | minimas de separagao
RF - recomendada
separagdo”. s
IEC 61000- Veja a tabela
4-3 do
equipamento
de
comunicagdo
sem fios RF
em
"Distancias
minimas  de
separagao
recomendada
s".

Distancias minimas de separacdo recomendadas

Atualmente, muitos equipamentos sem fios RF tém sido utilizados
em varios locais de prestagdo de cuidados de saude onde sédo
utilizados equipamentos e/ou sistemas médicos. Quando s&do
utilizados nas proximidades de equipamentos e/ou sistemas
médicos, a seguranga basica e o desempenho essencial dos
equipamentos e/ou sistemas médicos podem ser afetados. A
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CuringPen tem sido testado com o nivel de teste de imunidade
na tabela abaixo e cumpre os requisitos relacionados da IEC
60601-1-2:2020. O cliente e/ou utilizador deve ajudar a manter
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacdes
sem fios RF e a CuringPen conforme recomendado abaixo.

Méxi

Teste Faix . Nivel de
~ . mo Distan
frequé a Servig Modula Pode cia teste  de
ncia (MH o céo . ™ imunidade(
(MHz) z) w) V/m)
Modula
380 ~
385 - llil(;z f)ill)sode 1.8 0.3 27
390 18Hz
FM
430 GMRS +5 kHz
450 - 460 desvio 2 0.3 28
470 FRS 1 kHz
460
seno
710 704 LTE M~odula
745 - Banda ¢do de 0.2 0.3 9
780 787 13,17 pulso
217Hz
810 GSM
870 800/90
0,
TETR
A 800, Modula
800 . ~
) iDEN céo de 2 03 28
930 960 820, pulso
CDMA 18Hz
850,
LTE
Banda
5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
170 GSM Modula
0- 1900; céo de 2 03 28
199 DECT; pulso
1070 0 LTE 217Hz
Banda
1,3,
4, 25;
UMTS
Blueto
oth,
WLAN,
240 802.11 Modula
0- b/g/n, cdo de
2450 257 RFID pulso 2 03 28
0 2450, 217Hz
LTE
Banda
7
5240 510 Modula
WLAN o
5500 o goz.11 | %0 4 | o5 0.3 9
5785 580 ain pulso
0 217Hz
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A

A utilizacdo de acessérios e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante da CuringPen
poderia resultar num aumento das emissodes
eletromagnéticas ou numa diminuicdo da imunidade
eletromagnética da CuringPen e resultar num
funcionamento incorreto.

Informagé&o sobre cabos:

Nome de Comprimento Protegido ou | Observagao
Cabo do cabo (m) ndo

Cabo de

adaptador 12 Ndg J

O uso de CuringPen adjacente ou empilhado com outros
equipamentos deve ser evitado porque pode resultar em
operacdo inadequada. Se tal utilizagdo for necesséria,
CuringPen e o outro equipamento devem ser observados
para verificar se estédo a funcionar normalmente.

Os equipamentos portateis de comunicacdo RF (incluindo
periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas)
nédo devem ser utilizados mais perto de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte da CuringPen, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, a degradacédo
do desempenho deste equipamento poderia resultar

13.Declaragéo

Vida de Servigo

A vida util dos produtos da série CuringPen é de 3 anos.
Recomenda-se que o equipamento seja verificado e reparado no
revendedor uma vez por ano.

Manutencéo

O FABRICANTE fornecera diagramas de circuitos, listas de
componentes, descrigdes, instru¢des de calibragdo para ajudar a
PESSOAL DE SERVICO na reparacao de pegas.

Eliminagéo

A embalagem deve ser reciclada. As partes metdlicas do
dispositivo séo eliminadas como sucata de metal. Os materiais
sintéticos, componentes elétricos e placas de circuitos impressos
sdo descartados como sucata elétrica. As baterias de litio sédo
descartadas como lixo especial. Trate-as de acordo com as leis e
regulamentos locais de protecdo ambiental.

Direitos

Todos os direitos de modificagdo do produto s&o reservados ao
fabricante sem avisos prévios. As fotografias sdo apenas para
referéncia. Os direitos de interpretagdo final pertencem
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. O desenho
industrial, estrutura interior, etc., reclamaram varias patentes por
SIFARY. Qualquer cépia ou produto falso deve assumir
responsabilidades legais.
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“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000

Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: Info@sifary.com
Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1.Zakres stosowania wstrzykiwacza

CuringPen

1.1 ldentyfikacja czesci (Fig.1)

(@ Gtowica zrodta $wiatta; @ Ochronna ostona $wiatta; 3

Jednorazowa rekawa; @Rekojes¢;

1.2Podzespoty i akceso

(B)Adapter; (©)Baza tadowanie.
ria (Fig.1)

Rekojes¢ (1pcs)—Fig.1A Glowica Zrédta Swiatta
Part No: 6551003 (1pcs)—Fig.1B Part No: 6551001
Jednorazowa rekawa | Baza tadowanie (1pcs)—
(100pcs)—Fig.1C Fig.1D

Part No: 6542002 Part No: 6551004

Ochronna  ostona  $wiatta

(1pcs)—Fig.1E
Part No: 6551005

Dla réznych regionéw istnieje kilka réznych opcji adaptera,
ktére nalezy wybra¢ w nastepujacy sposdb.

Standar Adapter Wtyczka zasilajaca
dowe
Norma Adapter (1pcs) /
europejs | —Fig.1F
ka Part No: 6016018
Standar Adapter (1pcs) Amerykanska standardowa
dy —Fig.1G wtyczka zasilajaca (1pcs)—
ameryka | Part No: 6516003 Fig.1H
nskie Part No: 6016011
Brytyjska standardowa
wtyczka zasilajaca (1pcs)—
Fig.1l
Part No: 6016009
Wielopo Adapter (1pcs) Australijska ‘stgndardowa
Ziomow —Fig.1G wtyczka zasilajaca(1pcs)—
e Part No: 6516003 Fig.1J
Part No: 6016010
Argentyna standardowa
wtyczka zasilajaca (1pcs)—
Fig.1K
Part No:6016014

1.3 Akcesoria opcjonalne(Fig.2)

Tablica do badania gtebokosci
utwardzania $wiattem (1pcs)—

Fig.2A Part No: 6503011

Ochronne okulary $wiatta

(1pcs)— Fig.2B
Part No: 6541001

2. Uzywane symbole

Og6iny 3 Ogranicze
2 Zastosow e
znak ﬂ nie
ana czesé -20C
ostrzega temperatu
typu B
wezy ry
Ogranicze
— 80%
Ostrozno [E—— Prad -@- nie
20%
$¢ staty wilgotno$
ci
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Ogranicze
Usuwanie
106k Paf nie
Numer zgodnie z @
70kPa cisnienia
seryjny dyrektyw
atmosfery
3 WEEE
cznego
.
ﬁ"' Przechow LOGO
Numer
ywaé ‘:’Eighfeeth producen
katalogu
sucho ta
Nie
“ Produce ® nalezy c E Oznakow
nt ponownie anie CE
uzywaé
Nalezy
Kraj zapoznaé
produkcj sig z
@ i+ Data instrukcj Kod partii
produkcj a
i uzytkowa
nia
Upowazni
ony
przedsta
Wyposaz
wiciel we Wyroby
enie
Wspélno medyczne
klasy Il
cie
Europejs
kiej

3. Przed uzyciem

3.1 Zakres stosowania
CuringPen jest przeznaczony do utwardzania zywic i kompozytéw
stomatologicznych.
Urzadzenie to moze by¢ uzywane wylgcznie w $rodowiskach
szpitalnych, klinikach lub gabinetach stomatologicznych przez
wykwalifikowany personel stomatologiczny i nie moze by¢ stosowane
w $rodowisku bogatym w tlen.

3.2 Przeciwwskazania
Nie uzywac urzadzenia do zabiegéw innych niz stomatologiczne.
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci u kobiet w cigzy i dzieci.

JAN

Przeczytaj nastepujace ostrzezenia Przed uzyciem:

() Urzadzenia nie wolno umieszcza¢ w wilgotnym otoczeniu
ani w miejscu, gdzie moze mie¢ kontakt z jakimkolwiek
rodzajem cieczy.

() Nie narazaj urzadzenia na bezposrednie lub posrednie
zrédta ciepta. Urzadzenie musi byé obstugiwane i
przechowywane w bezpiecznym srodowisku.

) Urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w
odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) i musi by¢ instalowane i eksploatowane w Scistej
zgodnosci z informacjami EMC. W szczegdlnosci nie
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nalezy uzywa¢ urzadzenia w  poblizu lamp
fluorescencyjnych, nadajnikéw radiowych, pilotéw
zdalnego sterowania, przenosnych Ilub mobilnych
urzadzen komunikacyjnych RF oraz nie uzywaé tego
systemu w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego HF
w szpitalu. Nie nalezy tadowanie, obstugiwaé ani
przechowywaé¢ w wysokich temperaturach. Przestrzegaj
okreslonych warunkéw eksploatacji i przechowywania.
Ochronna ostona swiatta i Jednorazowa rekawa sa
obowiazkowe podczas leczenia.

Jesli w trakcie leczenia wystapia nieprawidtowosci w
urzadzeniu, nalezy go wylaczyé. Skontaktowaé sie z
agencja.

Modyfikacja tego sprzetu nie jest dozwolona. Nigdy nie
otwieraj ani nie napraw urzadzenia samodzielnie, w
przeciwnym razie uniewazniaj gwarancje.

4. Konfiguracja wstrzykiwacza CuringPen

4.1Zainstalowa¢ glowice zrodta swiatta

Fig.4A

Upewnij sie, ze Glowica zrédta $wiatta wyréwnuje
sie do slotéw Rekojescia. Nacisnij delikatnie, az
pojawi sie dzwiek "kliknigcia", ktéry wskazuje, ze
Glowica  zrédta  $wiatta jest  bezpiecznie
zainstalowana w Rekojesciu.

Gtowica zrodta $wiatta moze by¢ obracana o 360
stopnie bez zdejmowania, co utatwia oglgdanie LCD
podczas zabiegu

4.2 Za

instalowac¢ jednorazowa rekawe

Fig.4B

Zastosuj Jednorazowg rekawe na catos¢ Gtowicy
zrédta $wiatta i Rekoje$¢ przed rozpoczeciem
zabiegu..

4.3 Za

instalowa¢ ochronng ostone swiatta

Fig.4C

Upewnij sig, ze Gtowica zrodta $wiatta wyréwnujg
sie do gniazd Ochronny ostona $wiatta, podtgcz je
do siebie.

Unika¢ bezposredniego narazenia lampy na oczy
podczas pracy.

4.4 ka

dowanie

Fig.4D

Podtgcz USB adaptera do Bazy tadowanie, a drugi
koniec podigcz do gniazdka, dioda zasilania na
Bazie Ladowanie $wieci sie (zielona).

Fig.4E

Umies¢ Rekojes¢ az do Bazy tadowanie, na
ekranie pokaze sig stan tadowanie.

Na ekranie pojawia sig¢ wskaznik Ladowanie i miga
powoli podczas Ladowania. Gdy bateria jest w petni
tadowana lub w stanie blisko petnego tadowania,

blysk zatrzyma sie.

A

® Mozna uzywaé tylko oryginalnej Glowicy zrodia swiatta.
Sprawdz Glowica zrédta Swiatta i Rekojes¢ przed instalacja.
Nie nalezy uzywaé¢ uszkodzonej Gtowicy zrédita sSwiatta i
Rekojesé.

Po zainstalowaniu Gtowicy zrédia swiatta delikatnie go

pociagnij, aby upewni¢ sie, ze pofaczenie jest dobre, w
przeciwnym razie moze spowodowac nieoczekiwang usterke,

nawet za

szkodzi¢ pacjentom.

Jednorazowa rekawas nalezy wyrzuci¢ po kazdym uzyciu.
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® Glowica zrodta swiatta, Ochronna ostona swiatta i Rekojes¢
nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac po kazdym zabiegu.

JAN

® Mozna uzywac tylko oryginalnego adaptera.

® Umies¢ Rekojes¢ w Bazie tadowanie we wihasciwym
kierunku, inaczej Rekojes¢ nie bedzie rekadowana.

5.Uzyj interfejsu

5.1 Klawisz panelu

Fig.5A DO Przelgcznik glowny

@"S”  Klucz Ustawienie

Wiacz zasilanie

Nacisnij ® wiecej niz 0,5 sekund, aby wigczy¢
urzgdzenie.

Wybér trybu pamieci

Naci$nij klawisz Ustawienie w stanie czuwania, aby
wybrac¢ tryb pamigci.

Uruchom/wyjscie intensywnosci swiatta
Stop

W stanie gotowosci,, prasa ® Aby uruchomi¢
wyjécie intensywnosci $wiatta, i nacisnij dowolny
klawisz, aby zatrzymac wyjscie.

Wylacz zasilanie

Dtugi nacisk © aby wylgczy¢ zasilanie.

Fig.5B O Bateria; @ Tryb pamieci; @ Utwardzanie
natezenia $wiatta; @ Czas leczenia

6.Ustawienie

6.1 Wybieranie pamieci mode
Fig.6A Zmiana trybu pamiegci
Istniejg sze$¢ wbudowanych programéw pamigci, a
mianowicie MO, M1, M2, RAMP, PULSE, Detect.
Nacisnij klawisz Ustawienie, aby zmieni¢ pamie¢ w
stanie czuwania.
Intensywnos¢ swiatta Ustawienie
Fig.6B Tryby pamieci MO, M1 i M2 mozna dostosowaé¢ do
2300mW/cm2, 1500mW/cm2 lub 1000mW/cm2.
Nacisnij "S", aby wej$¢ do menu natezenia $wiatta
Ustawienie, a nastgpnie naci$nij "S", aby zmieni¢ lub
nacisnij przetgcznik gtéwny, aby potwierdzi¢ i wyjs¢.
W menu Ustawienie intensywnosci $wiatta dtugo
nacisnij "S", aby wej$¢ do menu Ustawienie.
Fig.6C Czas leczenia Ustawienie
W menu Ustawienie w czasie utwardzania naci$nij
"S", aby wybrac¢ rézne godziny. Wybor czasu rézni sie

przy réznej intensywnosci $wiatta:
natezenie wybér czasu(sec)
Swiatta(mW/cm?)
2300 01,02,03
1500 05,10,15,20
1000 05,10,15,20
600 10,15,20,25

Diugie nacisnigcie "S" lub krotkie naci$niecie © aby
wyj$¢ z interfejsu Ustawienie. Aktualny tryb pamieci
automatycznie zapisuje parametry Ustawienie.
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JAN

Intensywnos¢ swiatta trybow pamieci RAMP, PULSE i
Detect sa wbudowane, a uzytkownik nie moze
modyfikowaé ustawien.

6.2 Zaawansowane Ustawienie

Fig.6E W stanie wytgczenia, przytrzymujac nacisniety

nacisnij "S", a nastepnie nacisnij ® Aby wejs¢ do
"Auto Off" Ustawienie.

Moze by¢ ustawiony na 1min, 5min, 10min lub
15min.

Nacisnij ®© Aby zmieni¢ Ustawienie, nacisnij "S",
aby przej$¢ do nastepnego trybu Ustawienie-
"Volume" Ustawienie.

Fig.6F W menu gtosnosci Ustawienie nacisnij "S", aby

wybra¢ rézne Ustawienie. Mozna go ustawi¢ na
"Off", "low", "mid" lub "high".

Nacisnij @ Aby zmieni¢ glosnosé Ustawienie,
nacisnij "S", aby wej$¢ do nastepnego trybu
Ustawienie- "Reka" Ustawienie.

Fig.6G Prawa i lewa reka mozna ustawi¢ w menu "Reka"

Ustawienie. Naci$nij © Aby zmieni¢ Ustawienie,
nacis$nij "S", aby wej$¢ do nastepnego Ustawienie.

Fig.6H Ostatnim elementem jest wersja oprogramowania

firmware, a Rekoje$¢ wytacza sie automatycznie w
ciggu 30-tych lat po wyswietleniu informacji o wersji.

7.0Operacja

7.1 tadowanie

Fig.7A Wyswietl aktualng pozostatg ilo$¢ baterii.

Pozostaje mniej niz 15% prosze tadowanie.

Fig.7B Podczas tadowania na ekranie pojawia sie wskaznik

tadowanie i miga powoli. Gdy bateria jest w petni
tadowana lub w stanie blisko petnego tadowania,
blysk zatrzyma sie.

Petne tadowanie zajmuje okofo czterech godzin, w
zaleznosci od pozostatej mocy baterii i stanu baterii.
Moze by¢ retadowany 300-500 razy, w zaleznosci
od warunkéw pracy urzadzenia.

JAN

Jesli moc jest mniejsza niz 15%, urzadzenie musi zosta¢
ponownie wylaczone w ciagu 30 dni, w przeciwnym razie
akumulator zostanie nieodzyskany.

Kiedy tadowanie, inne funkcje sitowo zatrzymaja sie. Po
wyjeciu z Bazy tadowanie nacisnij gtéwny przetacznik,
ostatnia funkcja zostanie przywotana.

Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dtugi czas, nalezy
zmieni¢ urzadzenie co najmniej raz w miesigcu.

Mozna uzywac tylko oryginalnego adaptera.

VAN

Nie wymieniaj baterii, tylko przeszkolony technik lub
dystrybutor moze zmieni¢ bateri¢, czesci elektroniczne
zostang uszkodzone, jesli uzyjesz niewtasciwej baterii lub
zainstalujesz w niewlasciwy sposoéb.
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7.2 Recznik Operacja
Fig.7C Wigcz urzadzenie i wybierz jeden tryb. Nacisnij ©

Aby uruchomic¢ wyjscie intensywnosci $wiatta, a czas
zacznie odlicza¢. Naci$nij dowolny klawisz, aby
zatrzymac¢ wyjscie podczas wyjscia intensywnosci
Swiatta.

Podczas pracy wystepuje sygnat sygnatowy co 5s, a
wyjécie jest automatycznie wylaczane po
zakonczeniu odliczania.

Gdy urzadzenie jest w trybie czuwania,
automatycznie si¢ wylgczy, gdy osiagnie ustawiony
czas automatycznego wylgczenia. Domysina
fabryczna ustawienie to 5 minuty.

JAN

° Kiedy urzadzenie dziata, nie podswietlaj bezposrednio
oczu, w przeciwnym razie spowoduje to uraz.
o Maksymalna temperatura powierzchni zrédia sSwiatta

moze osiagnaé 55 °C lub hig-her podczas uzytkowania,
nie oswietla¢ bezposrednio skory, w przeciwnym razie
mog3a wystapi¢ oparzenia wysokiej temperatury.

° Przed uzyciem nalezy sprébowac go poza jama ustnga, aby
upewnic sie, ze nie ma problemu z funkcja urzadzenia.

o Podczas leczenia nie nalezy demontowac¢ Glowicy zrédta
Swiatta.

[ Aby zapobiec przegrzaniu lampy, po ciagltym uzywaniu

urzadzenia przez 10-krotnie na 2300mW/cm2 zabronione
bedzie stosowanie najwyzszej intensywnosci sSwiatta w
ciagu jednej minuty.

o Podczas stosowania swiatlo powinno byé¢ bezposrednio
napromieniowane na utwardzajace zywice dentystyczne i
kompozyty, aby uniknaé niewtasciwego narazenia.

(] Jednorazowa rekawa i Ochronna ostona swiatta sq goragco
polecane

[ Jesli wystapi jakiekolwiek nieprawidtowe funkcjonowanie,
nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i zgtosi¢ si¢ do
firmy.

° Rekawice sg obowigzkowe podczas leczenia.

o Zawsze czysci¢ Rekojes¢ i Glowica zrédia swiatta po

kazdym zabiegu.
7.3 Tryb Operacja (Fig.7D)

Tryb standardowy (Fig.7D1)
W tych trzech trybach natezenie $wiatta mozna

MO ustawi¢ na 2300mW/cm?, ~ 1500mW/cm? lub
1000mW/cmz.

M1 Diugosé fali:380nm-515nm

M2 Kiedy © nacis$nigciu ustawiona intensywno$c¢

Swiatta jest wyjsciowa natychmiast, a co pie¢ sekund
pojawia sie komunikat dzwigkowy.
Ramp Mode (Fig.7D2)

Intensywnos$¢ $wiatta: 1000mW/cm2.
Dtugosé¢ fali: 380nm-515nm

Kiedy ©) Nacisniety, Intensywnos¢ $wiatta
stopniowo zwigksza sie do 1000mW/cm2 w

RAMP
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pierwszych 5 sekundach, a nastepnie kontynuuje
wyjécie 1000mW/cm2. Co pie¢ sekund pojawia sie
komunikat dzwiekowy..

PULSE Mode (Fig.7D3)
Intensywnos$¢ swiatta: 1000mW/cm?

Diugosc¢ fali: 380nm-515nm
PULSE Kiedy ®

Po nacisnieciu wyjscia Intensywnos¢
$wiatta wynosi 1000mW/cm2 i miga raz na sekunde.
Co pie¢ sekund pojawia sie komunikat dzwigkowy.

Detect

Kiedy ©
Swiatta jest wyjsciowy natychmiast, a co pie¢ sekund

Detect mode (Fig.7D4)
Intensywnos$¢ $wiatta: 600mW/cm?
Dtugosé¢ fali: 380nm-515nm

Jest naci$niety, zestaw Intensywnos¢

pojawia sie wezwanie dzwigkowe.

Tryb ten nadaje sie tylko do wykrywania
rachunku stomatologicznego, préchnicy,

pekniec itp.

Tryb Detect nie moze by¢ uzywany do

utwardzania zywic

dentystycznych i

kompozytéw, w przeciwnym razie istnieje
ryzyko niepetnego utwardzenia.

8.Konserwacja

Sktadniki dezynfekcji

Rekojes¢(Fig.1A)

Gtowica Zrodta
Swiatta(Fig.1B)

Adapter
(Fig.1G)

Baza
tadowanie(Fig.1D)

Ochronna  ostona
Swiatta(Fig.1E)

Przetrzy¢ wszystkie powierzchnie szmatkg lekko nawilzong
etanolem do dezynfekcji (Ethanol 70-80vol%) co najmniej 2mins,
powtorzyé przez 5-krotnie.

() Nie stosowac¢ niczego oprécz etanolu do dezynfekcji
(Ethanol 70 do 80 vol%).

° Nie uzywaj zbyt duzej ilosci etanolu, poniewaz
wchodzi on do maszyny i uszkodzi elementy
wewnatrz.

Czesci jednorazowe

Jednorazowa rekawa (100pcs) (Fig.1C)

° Po kazdym uzyciu nalezy wyrzuci¢ Jednorazowa
rekawe i nie uzywac jej ponownie.
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9.0strzezenie o btedzie (Fig.9)

. Zasilanie baterii jest zbyt niskie. tadowanie
Fig.9A .
natychmiast.
. Niebieska dioda LED jest zepsuta. Skontaktuj sie z
Fig.9B
dystrybutorem.
. Niebieska dioda LED jest przecigzona. Skontaktuj sie
Fig.9C
z dystrybutorem.
; Fioletowa dioda LED jest zepsuta. Skontaktuj sie z
Fig.9D
dystrybutorem.
. Fioletowa dioda LED jest przecigzona. Skontaktuj sie
Fig.9E
z dystrybutorem.
Temperatura Glowicy zrodta $wiatta jest wyzsza niz
Fig.9F oczekiwano. Wytgcz zasilanie lub poczekaj diuzej niz
jedng minute, aby wyzimngé.

10.Rozwigzywanie problemoéw

Gdy wystapig problemy, sprawdz nastepujgce punkty przed
skontaktowaniem sig z dystrybutorem. Jesli zadna z tych opcji nie ma
zastosowania lub problem nie zostanie usunigty nawet po podjeciu

dziatan, produkt moze ulec awarii. Skontaktuj sie z dystrybutorem.

Ref.
Problem Przyczyna Roztwor cha
P
I . Bateria sie¢ | tadowanie
Zasﬂanle ne skonczyta. baterii. 71
jest wigczone. Czas
LED Power nie . Naciénij gtéwny
P ) nacisnigcia h
swieci sie . przetgcznik
gtéwnego PN 51
podczas rzetacznika jest diuzej niz 0,5
tadowania. przefgcznika sekund.
zbyt krétki.
Relfol_es'é nie Uzyi Zego UzyJ_
wyswietla oryginalnego /
X N adaptera.
interfejsu adaptera.
tadowanie W gniazdku nie .
Sprawdz
podczas gdy | ma olgczenie /
tadowanie elektrycznosci. poia )
Brak wyjscia Adapter nie jest | Sprawdz /
Brak dzwieku podtgczony. potgczenie.
Umies¢
Rekojesc¢ na | Sprawdz a4
Baze tadowanie | kierunek. :
w zlym kierunku.
Za pomocag
adaptera
. . . podigcz sie
Niewystarczajg Baza tadowanie bezposrednio do | /
ca sig zepsuta. e .
i Rekojescia i
Intensywno$¢ S
- skontaktuj sie z
Swiatta dystrybutorem
Problem Uy y’ -
Zasilanie nie Z:rlljizgyszczeni
jest wk .
Jest wigczone tadowanie a, ktére
szpilki Bazy | pomiedzy
tadowanie nie | poruszajacg sige | /
jest w stanie | czescig a
odbi¢ sig. podstawg
fadowanskiego
pinka.
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LED Power nie

Swieci sie | Rekojes¢ jest | Skontaktuj sig¢ z /
podczas zepsuty. dystrybutorem
tadowania.

Rel’(ol.esc nie | Siosnosé Ustaw gtosnosé
wyswietla . sygnatu sygnatu

) : sygnatu jest s s |
interfejsu wylaczona na niski, $redni
tadowanie V' ) lub wysoki.

podczas gdy L. . .
tadowanie Rekojes¢  jest | Skontaktuj sie z

Brak wyjscia zepsuty dystrybutorem

Na powierzchni
soczewki lampy
znajduja sie
zywica lub inne
zanieczyszczeni
a.

Czyszczenie
pozostatosci
gtowicy lampy

Brak dzwigku

11.Dane techniczne

Changzhou  Sifary = Medical

Manufacturer Technology Co., Ltd.

Model CuringPen

Dimensions 22cmx1lcmx8cm+lcm(pakiet)
Weight 730g £10%

Lithium ion battery: 3.7V,

Power supply 1600mAh, £10%

tadowanier power supply AC 100-240 V, +10%

tadowanier power output 5V --1A

Power Frequency 50/60Hz, +10%

_Ladowamer nominal power SVA

input
2300mW/cm2

Intensywno$¢ $wiatta 1500mw/cm?
1000mW/cm?
600 mW/cm?

Wavelength 380nm-515nm

Electrical safety class Class Il

Applied part B (Glowica zrédta $wiatta)

. Operacjaprzerywajgca

Tryb Operacja 15mins. ON / 1min. OFF
Zastosowanie: w zamknietych
pomieszczeniach
Temperatura otoczenia: 5°C
~40 °C

Operacja conditions Wilgotnosé wzgledna: <80%
Wysoko$¢ operacyjna  3000m
nad poziomem morza
Cisnienie atmosferyczne:
70kPa~106kPa
Temperatura otoczenia: -20 °C ~
+55 °C

Transport and storage | Wilgotno$¢ wzgledna: 20% ~

conditions 80 %
Cisnienie atmosferyczne: 70kPa
~ 106kPa

12.Tabele EMC
Wytyczne i deklaracja producenta - emisje

elektromagnetyczne
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CuringPen jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okres$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik
CuringPen powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim

$rodowisku.
Badanie Zgodnosé Elektromagnetyczne
emisii z ) ) [’)rowad;enle
przepisami | srodowiska
CuringPen wykorzystuje
energie RF tylko do swojej
wewnetrznej funkgji.
Emisje RF Dlatego emisje RF s3
CISPR 11 Grupa 1 bardzo niskie i nie
powodujg zaktécen w
pobliskim sprzecie
elektronicznym..
Emisje RF Klasa A CuringPen nadaje si¢ do
CISPR 11 stosowania we wszystkich
Emisje lokalizacjach innych niz te
harmoniczne Klasa A przydzielone w
IEC61000-3-2 $rodowiskach
mieszkalnych i te
Wahania bezposrednio poditgczone
napiecia/emisje Zgodnosé do sieci zasilania niskiego

migotania IEC
61000-3-3

napiecia, ktéra zasila
budynki  uzywane do
celé6w domowych.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé
elektromagnetyczna

CuringPen jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
CuringPen powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim

Srodowisku.
Immunitet Poziom Poziom Srodowisko
badanie badania zgodnosc elektromagnety
IEC 60601 i czne -
prowadzenie
Distadowani | +/- 8 kV +/- 8 kV Podtogi powinny
e kontakt kontakt byé drewniane,
elektrostatyc | +/- 2 kV, +/- +/- 2 kV, betonowe lub
zne 4KV, +/-8 +- 4 kV, ceramiczne
(ESD) IEC kV, +/- 15 +/- 8 kV, phytki. Jesli
61000-4-2 kv +/- 15 kV podtogi sg
powietrze powietrze pokryte
materiatem
syntetycznym,
wilgotnosé
wzgledna
powinna wynosi¢
co najmniej
30%..
Szybkos¢ +2kV +2kV Jakos¢ zasilania
elektryczna Czegstotliwo Czestotliw sieciowego
Transienty $¢ 0$¢ powinna by¢
/pekniecia powtarzania powtarzani | taka, jak w
IEC 61000- 100kHz a 100kHz typowym
4-4-4 Srodowisku
handlowym lub
szpitalnym.
Przepigcie Linia do linii: | Linia do | Jako$¢ zasilania
IEC 61000- | +0,5kV, linii: sieciowego
4-5 +1kV +0,5kV, powinna by¢
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Linia do | +1kV taka, jak w
ziemi: Linia do | typowym
+0,5kV, ziemi: $rodowisku
+1kV, £2kV +0,5kV, handlowym lub
+1kV, szpitalnym.
+2kV
spadki 0% UT; Cykl 0% UT,; Jako$¢ zasilania
napiecia, 0,5 Cykl 0,5 sieciowego
krétkie o 0° 45° | o 0° 45° | powinna by¢
przerwy i 90°, 90°, 135° | taka, jak w
Zmiany 135°,180°,2 180°, typowym
napigcia na | 25°, 225°, $Srodowisku
liniach 270°i315° 270°i315° handlowym lub
zasilajgcych 0% UT; 1 | 0% UT; 1 | szpitalnym. Jesli
IEC 61000- | cykl i 70% | cykl i 70% | uzytkownik
4-11 UT; Cykle | UT; Cykle | urzadzen
25/30 25/30 wymaga
faza faza kontynuowania
sinusowa w | sinusowa Operacji
0° w0° podczas przerw
0% UT; Cykl | 0% UT; | sieci
250/300 Cykl elektrycznej,
250/300 zaleca sig, aby
urzgdzenia byly
zasilane z
nieprzerwanego
zasilania lub
baterii
Czestotliwo$ | 30 A/m 30 A/m Pole
¢ mocy 50Hz lub | 50Hz lub | magnetyczne
Pole 60Hz 60Hz czestotliwosci
magnetyczn mocy  powinno
e IEC znajdowac sig na
61000-4-8 poziomach
charakterystyczn
ych dla typowej
lokalizacji w
typowym
$rodowisku
handlowym  lub
szpitalnym.

Uwaga: UT: napigcie znamionowe; Na przyktad cykle 25/30
oznaczajg cykle 25 w 50Hz lub 30 cykle w 60Hz

CuringPen jest przeznaczony do stosowania w S$rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
CuringPen powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim

Srodowisku.
Pole Poziom Poziom Srodowisko
magnetyczn badania zgodnos elektromagnetyczn
e blisko$ci IEC ci e —prowadzenie
61000-4-
39
Pole 65A/m 65A/m Pole magnetyczne
magnetyczn 134.2kHz czestotliwosci mocy
e bliskosci Modulacj powinno znajdowac
a sie na poziomach
impulsow charakterystycznych
a2.1kHz dla typowe;j
Pole 7.5AIm 7.5A/m lokalizacji w
magnetyczn 13.56MH typowym
e bliskosci z srodowisku

Page 107/161




Modulacj handlowym lub
a szpitalnym.
impulsow

a 50 kHz

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé
elektromagnetyczna

CuringPen jest przeznaczony do stosowania w S$rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
CuringPen powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.

. . Naprowadzanie
. Poziom Poziom . .
Badanie . srodowiska
odpornosci badania zgodno elektromagnetyc
IEC 60601 Sci
zZnego
Przewodzone 3V 3V Przenos$ny i
dysfunkcje 0.15 MHz — mobilny sprzet
indukowane 80 MHz, 6 V facznosci RF
przez pola RF w pasmach powinien by¢
IEC 61000-4-6 ISM uzywany blizej
pomiedzy dowolnej czesci
0,15 MHz i wstrzykiwacza
80 MHz, CuringPen, w tym
80% AM kabli, niz
Promieniowan przy 1 kHz 3V/im zalecana
e pola odleglosé
elektromagnet separacji
yczne RF 3 V/m, 80 obliczona na
IEC 61000-4-3 | MHz — 2,7 podstawie
GHz, 80% réwnania
Pola zblizenia | AM przy 1 | Zgodno majgcego
z  urzadzen | kHz s¢ zastosowanie do
tgcznosci czestotliwosci
bezprzewodo nadajnika.
wej RF
IEC 61000-4-3 | Zobacz Zalecane
tabele minimalne
urzadzen do odlegtosci
komunikacji separacji
bezprzewod Zobacz tabele
owej RF w urzadzen do
“Zalecane komunikacji
minimalne bezprzewodowej
odlegtosci RF w "Zalecane
separacji* minimalne
odlegtosci
separacji"

Zalecane minimalne odlegtosci separacji

Obecnie wiele urzadzen bezprzewodowych RF jest uzywanych w
réznych miejscach opieki zdrowotnej, w ktérych wykorzystywany
jest sprzet medyczny i/llub systemy. Jezeli sg one uzywane w
bliskim sasiedztwie sprzgtu medycznego i/lub systeméw, moze to
mie¢ wplyw na podstawowe bezpieczenstwo i podstawowe
dziatanie sprzgtu medycznego lub systeméw. CuringPen zostat
przetestowany z poziomem testu odpornos$ci w ponizszej tabeli i
spetnia powigzane wymagania |IEC 60601-1-2:2020. Klient i/lub
uzytkownik powinien pomoéc utrzyma¢ minimalng odlegto$é
migdzy urzadzeniami tgcznosci bezprzewodowej RF a
CuringPen, zgodnie z zaleceniami ponizej.
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Czestot Maksy odle Poziom
liwos¢ Zespot Ustu Modul malna glosé badania
badani (MHz) ga acja moc ™) odporno
a(MHz) (W) $ci(V/m)
Modul
385 380- ;iT iamcfuls 1.8 0.3 27
390 400 u
18Hz
FM
gMR Odchyl
450 430- 460 eniex 2 0.3 28
470 5 kHz
FRS 1 kHz
460 .
sinus
710 Modul
LTE .
745 704- Band éqa
impuls 0.2 0.3 9
780 787 13, u
17
217Hz
810 GSM
870 800/9
00,
TET
RA Modul
800, .
. acja
800- iDEN .
030 960 820, |L:npuls 2 0.3 28
com 18Hz
A
850,
LTE
Band
5
1720 GSM
1845 1800;
CDM
A
1900;
GSM Modul
1700- 1900; acja
1990 DEC impuls 2 0.3 28
1970 T u
LTE 217Hz
Band
1,3,
4, 25;
umT
S
Bluet
ooth,
WLA
N,
802.1 Mgdul
2450 2400- ! o I 2 0.3 28
S 2570 big/n, 'l;"p” s :
RFID
2450, 217Hz
LTE
Band
7
5240 5100- WLA Modul
. 0.2 0.3 9
5500 5800 N acja
Page 109/161




5785 1 u

802.1 impuls

a/n 217Hz

VAN

Stosowanie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone Iub
dostarczone przez producenta CuringPen moze prowadzi¢ do
zwigkszenia emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenia
odpornosci  elektromagnetycznej CuringPen i skutkowaé
nieprawidtowg Operacja.

Informacje o kablu:

Nazwa kabla

Dtugosc¢ kabla | Ostoniete lub

(m) nieostoniete A

Kabel
adaptera

72 Nie /

Nalezy unika¢ stosowania wstrzykiwacza CuringPen w poblizu
lub w stosie z innym sprzetem, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowg operacje. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowaé CuringPen i inne urzadzenia w celu sprawdzenia,
czy dziatajg one normalnie..

Przeno$ny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 caly) do
jakiejkolwiek czesci wstrzykiwacza CuringPen, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie, degradacja
wydajnosci tego urzagdzenia moze spowodowac, ze.

13.0swiadczenie

Okres uzytkowania
Zywotno$¢ produktéw serii CuringPen wynosi 3-lata. Zaleca sie
sprawdzanie i naprawe sprzetu raz w roku u dealera.

Konserwacja

PRODUKCJA dostarczy schematy obwodow, listy czesci
komponentéw, opisy, instrukcje kalibracji, aby poméc OSOBIE
SERWISU w naprawie czesci.

Usuwanie

Opakowanie powinno by¢ poddane recyklingowi. Metalowe czesci
urzgdzenia sg usuwane jako ztom metalu. Materiaty syntetyczne,
elementy elektryczne i ptytki drukowane sg usuwane jako ztom
elektryczny. Baterie litowe sg usuwane jako specjalne odpady.
Prosimy o kontakt z nimi zgodnie z lokalnymi przepisami i
regulacjami dotyczgcymi ochrony $rodowiska.

Prawa

Wszelkie prawa do modyfikacji produktu sg zastrzezone
producentowi bez dodatkowego powiadomienia. Zdjecia s3 tylko
dla informacji. Ostateczne prawa do interpretacji nalezg do
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Wzér
przemystowy, struktura wewnetrzna itp., ubiegaty sie¢ o kilka
patentéw przez SIFARY, kazda kopia lub fatszywy produkt musi
ponosi¢ odpowiedzialno$¢ prawng.
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“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000

Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: Info@sifary.com
Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900
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Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1.Domeniul de aplicare al CuringPen-ului

1.1 Identificarea componentelor (Fig.1)
(DCapul sursei de lumina; @Scut luminos protector; @Man$on de
unica folosintd; @Mana; (BAdaptor; ©incarcare base

1.2Componente si accesorii (Fig.1)

Mana (1pcs)—Fig.1A
Part No: 6551003

Capul sursei de lumina
(1pcs)—Fig.1B Part No: 6551001

Manson de unicd folosinta

Incércare  base  (1pcs)—

(1pcs)—Fig.1E Part No: 6551005

(100pcs)—Fig.1C  Part No: | Fig.1D
6542002 Part No: 6551004
Scut luminos protector

Pentru diferite regiuni, existda mai multe optiuni diferite de
adaptor pentru a fi selectate dupa cum urmeaza.

Standard Adaptor Priza de alimentare
Standard Adaptor
ul (1pcs)—Fig.1F
european Part No: 6016018
Adaptor Priza de alimentare standard
Standard ) o :
. (1pcs)—Fig.1G | americana (1pcs)—Fig.1H
american
Part No: 6516003 Part No: 6016011
Priza de alimentare standard
britanica (1pcs)—Fig.1l
Part No: 6016009
Priza de alimentare
. Adaptor standard australiana (1pcs)
Multistan (1pcs)—Fig.1G )
—Fig.1J
dard Part No: 6516003
Part No: 6016010
Priza de alimentare
standard Argentina (1pcs)—
Fig.1K
Part No:6016014

1.3 Accesorii optionale (Fig.2)

Fig.2A  Part No: 6503011

Tabla de incercare a adancimii

de intarire a luminii (1pcs) —

Ochelari luminosi de
protectie (1pcs) —Fig.2B
Part No: 6541001

2. Simboluri utilizate

Semn
o
general Partea ss'C Limitarea
de aplicata -20C temperatu
avertizar detip B rii
e
80%
—
N - Curent Limitarea
Precautie . e,
continuu | 2% umiditatii
Eliminare o
a in oepa | LiMitarea
N Numar de ) _’- resiunii
. conformit 70kPa. @ P .
serie atmosferic
ate cu
N e
Directiva
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3. Tnainte de utilizare

3.1 Domeniul de aplicare

CuringPen este destinat vindecarii rasinilor dentare si a compozitelor.
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai n medii spitalice, clinici sau
cabinete stomatologice de personal stomatologic calificat si nu trebuie
utilizat in mediul bogat in oxigen.

3.2 Contraindicatii

Nu utilizati dispozitivul pentru proceduri non dentare.

Siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite la femeile gravide si la

copii.

VAN

Citeste urmitoarele avertismente inainte de utilizare:

Dispozitivul nu trebuie plasat Tn mediu umed sau oriunde
poate intra in contact cu orice tip de lichide.

Nu expuneti dispozitivul la surse de céaldura directe sau
indirecte. Dispozitivul trebuie actionat si depozitat intr-un
mediu sigur.

Dispozitivul necesita precautii speciale in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagnetici (EMC) si trebuie
instalat si operat in stricta conformitate cu informatiile
EMC. in special, nu utilizati dispozitivul in apropierea
lampilor fluorescente, a transmitatoarelor radio, a
telecomenzilor, a dispozitivelor portabile sau mobile de
comunicatii RF si nu utilizati acest sistem in apropierea
echipamentelor chirurgicale HF active din spital. Nu
incéarcati, nu operati sau depozitati la temperaturi ridicate.
Respectati conditiile de functionare si depozitare
specificate.

Scut luminos protector si Manson de unica folosinta sunt
obligatorii in timpul tratamentului.

Dacéa apar nereguli in dispozitiv in timpul tratamentului,
opriti-l. Contactati varsta

Nu este permisa modificarea acestui echipament. Nu
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deschideti sau reparati niciodata dispozitivul singur, in
caz contrar, anulati garantia.

4. Configurarea stiloului injector (pen)
CuringPen

4.1Instalati capul sursei de lumina

Fig.4A Asigurati-va ca Capul sursei de lumina se aliniaza la
sloturile Mana. Apasati usor pana cand apare un
sunet de "click" care indica faptul ca Capul sursei de
lumin este instalat in sigurantd in Mana.

Capul sursei de lumina poate fi rotit la 360 de grade
fara a fi scos, ceea ce faciliteaza vizionarea
ecranului LCD fin timpul tratamentului.

4.2 Instalati mansonul de unica folosin{a
Fig.4B Aplicati un Manson de unicé folosinta peste intreaga
Capul sursei de lumina si Mana inainte de a incepe
o procedura.

4.3 Instalati scutul luminos protector
Fig.4C Make sure the Capul sursei de lumina align to the
slots of the Scut luminos protector, plug them
together.
Evitati expunerea directa a lampii la ochi in timpul
lucrarii.

4.4 Incarcare

Fig.4D Conectati USB-ul adaptorului la baza Incércare si
conectati celdlalt capat la o prizd de alimentare,
LED-ul de alimentare de pe baza incarcare se va
aprinde (verde).

Fig.4E Pune Mana pané la baza Incarcare, statul incércare
va apdrea pe ecran.

Indicatia Incarcare apare pe ecran si clipeste lent in
timpul Incarcare. Cand bateria este complet
incércata sau intr-o stare aproape plina Incércare,
blitul se va opri.

JAN

® Se poate folosi numai Capul sursei de lumina originala.
Verificati Capul sursei de lumina si Mana inainte de instalare.
Nu utilizati Capul sursei de lumina deteriorate si Mana.

® Dupéd instalarea Capului sursei de lumina, trageti-l usor
pentru a va asigura ca conexiunea este buna, in caz contrar,
poate cauza defectiuni neasteptate, chiar rani pacientii.

® Manson de unica folosintas trebuie aruncat dupa fiecare
utilizare.

® Capul sursei de lumina, Scut luminos protector si Mana
trebuie curéatate si dezinfectate dupa fiecare tratament.

JAN

® Numai adaptorul original poate fi utilizat.

® Puneti Mana in baza incércare in directia corect, altfel Mana
nu va fi reincarcata.

Page 115/161



5.Utilizeaza interfata

5.1 Tasta panou

Fig 5A

@@ Comutatorul principal

©@*“S” Setare cheie

Porneste alimentarea

Apasa © mai mult de 0,5 secunde pentru a porni
dispozitivul.

Selectarea modului de memorie

Apasati tasta Setare in stare de asteptare pentru a
selecta modul de memorie.

Porneste / Opreste intensitatea luminii

In stare de asteptare, apasati © pentru a porni
iesirea intensitatii luminii si apasati orice tasta pentru
a opri iesirea..

Opreste alimentarea

Presa lunga © pentru a opri curentul.

Fig.5B

O Baterie; @ Modul de memorie; ©
Intensi luminii tratate; @ Timp de tratare

6.Setare

6.1 Selectarea memoriei mode

Fig.6A

Modificarea modului de memorie

Existd 6 programe de memorie incorporate, si anume
MO, M1, M2, RAMP, PULSE, Detect. Apasati tasta
Setare pentru a schimba memoria in starea de
asteptare.

Fig.6B

Setare intensitate luminoasa

Modurile de memorie MO, M1 si M2 pot fi
personalizate la 2300mW / cm2, 1500mW / cm2 sau
1000mW / cm2. Lung Apasati "S" pentru a intra in
meniul Setare de intensitate a luminii, apoi apasati
"S" pentru a schimba sau apasati comutatorul
principal pentru a confirma si iesi.

n meniul Setare intensitate luminoasa, apasati lung
"S" pentru a intra in meniul Setare timp de intarire.

Fig.6C

Setare timp de tratare

n meniul Setare timp de intarire, apasati "S" pentru
a selecta diferite ore. Selectarea timpului este diferita
sub intensitate diferita a luminii:

intensitatea selectarea
luminii(mW/cm2) timpului(sec)
2300 01,02,03
1500 05,10,15,20
1000 05,10,15,20
600 10,15,20,25

Apasati lung "S" sau apasati scurt © pentru a iesi
din interfata Setare. Modul de memorie curent

salveaza automat parametrii Setare.

YA\

[} Intensitatea luminii modurilor de memorie RAMP, PULSE
si Detectare sunt incorporate, iar utilizatorul nu poate
modifica setarele.
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6.2 Setare avansata

Fig.6E

Tn starea oprita de alimentare, tinand apasat apasati
"S", apoi apasati © pentru a introduce setarea

"Auto Off".
Poate fi setat la 1min, 5min, 10min sau 15min.

Apasa © Pentru a schimba Setare, apasati "S"
pentru a intra in urméatorul mod Setare - "Volum"
Setare.

Fig.6F

Tn meniul Setare volum, apasati "S" pentru a selecta
diferite Setare. Acesta poate fi setat la "Off", "low",
"mid" sau "high".

Apasa © Pentru a schimba volumul Setare,
apasati "S" pentru a intra in urmatorul mod Setare -
"Hand" Setare.

Fig.6G

Mana dreapta si cea stanga pot fi setate in meniul
Setare "Mana". Apasa ®© Pentru a schimba
Setare, apasati "S" pentru a introduce urmatorul
Setare.

Fig.6H

Ultimul element este versiunea firmware, iar Mana
se opreste automat in termen de 30 de secunde
dupa afisarea informatiilor despre versiune.

7.Operatiune

7.1 incarcare

Fig.7A Afigseaza cantitatea ramasa actuala a bateriei.
Mai putin de 15%, va rog Incarcare..
Fig.7B Tn timpul Incarcare, indicatia Incircare apare pe

ecran si clipeste lent. Atunci cand bateria este
complet Incércatd sau intr-o stare aproape plind
Tncarcare, blitul se va opri.

Dureaza aproximativ 4 ore pentru Incarcare
completd, in functie de puterea reziduala a bateriei si
starea bateriei.

Poate fi reincarcat de 300-500 de ori, in functie de
conditiile de functionare ale dispozitivului..

JAN

o Daca puterea este mai mica de 15%, dispozitivul trebuie

reincarcat in termen de 30 de zile, in caz contrar bateria va
fi deteriorata irecuperabil.

Cand Incércare, alte functii se vor opri fortat. Atunci cand
este scos din baza incarcare, apasati comutatorul
principal, ultima functie se va retrage.

Atunci cand dispozitivul nu este utilizat pentru o lunga
perioada de timp, va rugam sa schimbati dispozitivul cel
putin o data pe luna.

Numai adaptorul original poate fi utilizat.

A\

Nu schimbati bateria, numai tehnicianul sau distribuitorul
instruit poate schimba bateria, piesele electronice vor fi
deteriorate daca utilizati o baterie gresita sau instalati intr-
un mod gresit.

7.2 Operation Mana
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Fig.7C Porniti dispozitivul si selectati un mod. Apasa ©
Pentru a porni intensitatea luminii de iesire, iar timpul
va incepe numaratoarea inversa. Apasati orice tasta
pentru a opri iesirea in timpul intensitatea luminii
iesite.

Existd un semnal sonor sonor la fiecare 5 secunde in
timpul lucrarii, iar iesirea este opritd automat dupa
terminarea numaratoarei inverse.

Cand dispozitivul este in modul standby, se va opri
automat atunci cand atinge timpul de oprire automata
setat. Setare implicitd din fabrica este de 5 minute.

VA

° Cand dispozitivul functioneaza, nu iluminati direct ochii,
altfel va provoca vatamari..
° Temperatura maxima a suprafetei sursei de lumina poate

ajunge la55 °C sau poate fi ridicata in timpul utilizarii, nu
iluminati direct pielea, altfel pot aparea arsuri la
temperaturi ridicate.

o Inainte de utilizare, va rugam si incercati in afara cavitatii
bucale pentru a va asigura cd nu exista probleme cu
functionarea dispozitivului.

(] Nu dezasamblati Capul sursei de lumina in timpul
tratamentului.

JAN

° Pentru a preveni supraincalzirea lampii, dupa ce
dispozitivul este utilizat continuu de 10 ori la 2300mW/cm2,
va fi interzisa utilizarea celei mai mari intensitati luminii de
iesire in decurs de 1 minut.

(] Cand se utilizeaza, lumina trebuie iradiata direct pe
rasinile dentare si compozitele pentru a evita expunerea
necorespunzatoare.

o Protectia Manson de unica folosinta si Scut luminos sunt
extrem de recomandate.

° Daca exista vreo functionare anormala, opriti utilizarea
dispozitivului gi raportati companiei.

° Manusile sunt obligatorii in timpul tratamentului.

[ Curatati intotdeauna Mana si Capul sursei de lumina dupa

fiecare tratament.

7.3 Mode Operation(Fig.7D)

Mod standard(Fig.7D1)

In aceste trei moduri, intensitatea luminii poate fi
setatd la 2300mW/cm?,  1500mW/cm?  sau
MO 1000mwW/cm2.

M1 Lungime de unda: 380nm-515nm

M2 Atunci cand ® este apasat, intensitatea luminii

setatd este emisd imediat, si existd o solicitare de
sunet la fiecare 5 secunde..

Mod rampa(Fig.7D2)

intensitatea luminii: 10000mW/cm?2.

Lungime de unda: 380nm-515nm

RAMP | Atunci cand O este apasat, intensitatea luminii

creste treptat la 1000mW/cm2 in primele 5 secunde,
si apoi continua sa produca 1000mW/cm2. Exista o
solicitare de sunet la fiecare 5 secunde..
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Mod PULSE(Fig.7D3)
intensitatea luminii: 20000mW/cm?2
Lungime de unda: 380nm-515nm

PULSE | Cand © este apasat, intensitatea luminii de iesire
este 1000mW/cm2 si clipeste o data la fiecare 1
secunda. Existd o solicitare de sunet la fiecare 5
secunde..

Detect mode(Fig.7D4)
intensitatea luminii: 600mwW/cm?
Lungime de unda: 380nm-515nm

Atunci cand ©  este apasat, intensitatea luminii
setatd este emisa imediat, si existd o solicitare de
sunet la fiecare 5 secunde..

Detect - .

o Acest mod este potrivit numai pentru
detectarea calculului dentar, cariilor,
fisurilor etc.

o Modul Detect nu poate fi utilizat pentru

vindecarea rasinilor dentare si a
compozitelor, in caz contrar exista riscul
de vindecare incompleta.

8.intretinere

Componente dezinfectate

Mana(Fig.1A) Capul sursei de | Adaptor(Fig.1G)
lumina(Fig.1B)

Incarcare Scut luminos

base(Fig.1D) protector(Fig.1E)

Stergeti toate suprafetele cu o carpa usor umezitd cu etanol
pentru dezinfectie (etanol 70 pana la 80vol%) cel putin 2 minute,
repetati timp de 5 ori.

° Nu utilizati nimic cu exceptia etanolului pentru
dezinfectie (etanol 70 pana la 80 vol.).
[ Nu utilizati prea mult etanol deoarece intra in masina

si deteriorati componentele din interior.

Componente de unica folosinta

Manson de unica folosintad (100pcs) (Fig.1C)

[ Va rugam sa aruncati Manson de unica folosinta dupa
fiecare utilizare si sa nu-l utilizati din nou..

9.Avertizare de eroare(Fig.9)

Fig.9A | Bateria e prea scazuta. Tncércare imediat.

Fig.9B | LED-ul albastru e stricat. Contacteaza distribuitorul.

LED-ul albastru este supraincarcat. Contacteaza

Fig.9C | gistribuitorul.

Fig.9D | LED-ul violet este stricat. Contacteaza distribuitorul.
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. LED-ul violet este supraincarcat. Contacteaza
Fig.9E | distribuitorul.
Temperatura Capului sursei de lumina este mai mare
Fig.oF decat asteptarile. Opriti alimentarea sau asteptati mai
mult de 1 minut pentru a o lasa sa se raceasca.
10.Depanare

Cand se gasesc probleme, verificati urmatoarele puncte nainte de a
contacta distribuitorul. Daca niciuna dintre acestea nu este aplicabila

sau daca problema nu este remediata chiar si dupa luarea masurilor,
este posibil ca produsul s fi esuat. Contacteaza distribuitorul.

= . Ref.
Problema Cauza Solutie
cap
Puterea nu | Bateria nu mai | - . )
s ; Incarcare bateria. | 7.1
este pornita. are energie.
LED-ul de | Timpul pentr -
- npul pentru- a Apasati
alimentare nu | apasa comutétorul
se aprinde | comutatorul - . 51
atunci  cand | principal este principal mai mult
P de 0,5 secunde.
Incarcare. prea scurt.
ana Foloseste
a’\ﬂiasr;zé ™ Foloseste un adapto?ul /
T adaptor gresit. L
interfata plor gres original.
Incarcare  in | Nu exista P
. - - Verifica
timp ce | electricitate n ) /
P o conexiunea.
Incarcare priza.
Fara iesire Adaptorul nu | Verifica /
Fara sunet este conectat. conexiunea.
Puneti Mana in
za Incércar e
E)a a Carcare | yerifica directia. 4.4
in directia
gresita.
. Folosind A r
Intensitatea 0'0s] d. fiapto
. P conectati-va
luminii Baza Incarcare X S oA s
. s = direct la Mana si | /
insuficienta rupta. . ’
= contactati
Problema istribuitc
distribuitorul.
Puterea  nu Indepértati
este pornita. . - partal
Pinul Incdrcare | resturile care se
al bazei | afla intre partea /
Incarcare nu | de miscare si
poate reveni. baza pinului
Incarcare.
LED-ul de
limentare n .
alime tag u A x « Contactati
se aprinde | Mana e rupta. S /
. A distribuitorul
atunci  cand
Incarcare.
Mana nu Setati volumul
afiseaza Volumul  bipului | semnalului sonor /
interfata este dezactivat. sonor la  mic,
Incarcare in mediu sau mare.
tim ce .
A ? A x « Contactati
Incércare Méana e rupta. SN
o distribuitorul
Fara iesire
Exista rasina
sau alti | Curatarea
Fara sunet contaminanti pe | reziduurilor
suprafata lentilei | capului lampii
lampii.
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11.Date tehnice

Producsitor Changzhou  Sifary  Medical
Technology Co., Ltd.

Model CuringPen

Dimensiuni 22cmx11lcmx8cmztlcm(pachet)

Greutate 7309 £10%

Alimentare cu energie

Lithium  ion
1600mAh, +10%

battery: 3.7V,

Inparcarer sursa de AC 100-240 V, £10%
alimentare
Incarcarer putere de iesire 5V 1A
Frecventa de putere 50/60Hz, *10%
Incgrcar puterea nominala 5VA
de intrare
2300mW/cm2
intensitatea luminii 1500mw/cm?
1000mW/cm?
600 mW/cm?
Lungime de unda 380nm-515nm
Clasa de siguranta electrica Class Il

Partea aplicata

B (Capul sursei de lumind)

Operare mod

Intermittent Operatiune
15mins. ON / 1min. OFF

Conditii operatiune

Utilizare: Tn spatii inchise
Temperatura ambientala: 5 °C ~
40°C

Umiditate relativd: <80%
Altitudinea de operare < 3000m
deasupra nivelului marii
Presiunea atmosferica: 70kPa ~
106kPa

Conditii  de
depozitare

transport  si

Temperatura ambianta: -20 °C ~
+55 °C

Umiditatea relativa: 20% ~ 80%
Presiunea atmosferica: 70kPa ~
106kPa

12.Tabele EMC

Ghid si declaratia
electromagnetice

producatorului -

emisii

CuringPen-ul este destinat utilizaérii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul CuringPen trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

- Ghidare
Incercarea : electromagnetica
emisiilor Conformitate pentru g mediul
inconjurator
CuringPen utilizeaza
energie RF numai pentru
functia sa interna. Prin
- urmare, emisiile sale RF
Emisii RF < .
Grupa 1 sunt foarte scazute si nu
CISPR 11 : S
pot provoca interferente
n echipamentele
electronice din
apropiere.
Emisii RF CuringPen este potrivit
CISPR 11 Clasa A pentru utilizare n toate
Emisii armonice Clasa A locatiile, altele decat cele
IEC61000-3-2 alocate in medii
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rezidentiale si  cele
Fluctuatii de conectate direct la o
tensiune/emisii Se retea de alimentare de
de palpaire IEC | conformeaza joasa tensiune care
61000-3-3 furnizeaza cladiri utilizate

n scopuri casnice.
Ghid si declaratia producatorului - imunitate

electromagnetica

CuringPen-ul este destinat utilizérii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul CuringPen trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Imunitate Nivelul de | Nivelul de | Mediul
incercare incercare conformitat electromagneti
IEC 60601 | e Cc —orientare
Disincarcare +/- 8 kV +/- 8 kV Podelele ar
electrostatica contact contact trebui sa fie din
(ESD) IEC +/- 2 kV, +/- 2 kV, +/- lemn, beton sau
61000-4-2 +/- 4 kV, 4KkV, +/-8 gresie
+/- 8 kV, kV, +/- 15 ceramica. Daca
+/- 15 kv kV aer podelele  sunt
aer acoperite cu
material sintetic,
umiditatea
relativa ar trebui
sa fie de cel
putin 30%.
Rapid electric | +2kV +2kV Calitatea
Transienti Frecventa Frecventa energiei
lexplozii de de repetare | electrice laretea
IEC 61000-4- | repetare 100kHz ar trebui sa fie
4 100kHz cea a unui
mediu comercial
sau spital tipic.
Supratensiun Linie la | Linie la linie: | Calitatea
e linie: +0,5kV, energiei
IEC 61000-4- | *0,5kV, +1kV electrice la retea
5 +1kV Linie  spre | ar trebui sa fie
Linie spre | pamant: cea a unui
pamant: +0,5kV, mediu comercial
+0,5kV, +1kV, +2kV sau spital tipic.
+1kV,
+2kV
scaderi de | 0% UT; | 0% UT; ciclu | Calitatea
tensiune; ciclu 0,5 0,5 energiei
scurt la 0°, 45°, | la 0° 45° | electricelaretea
intreruperi si 90°, 135°, | 90°, 135° | ar trebui sa fie
variatii de | 180°, 180°, 225° | cea a unui
tensiune pe 225°,270° | 270° si 315° mediu comercial
liniile de | si315° 0% UT; 1 | sau spital tipic.
alimentare 0% UT; 1 | ciclu si 70% | Tn cazul in care
IEC 61000-4- | ciclu si | UT, 25/30 | utilizatorul
11 70% UT; | cicluri dispozitivelor
25/30 faza necesita
cicluri sinusoidala operatiune
faza la 0° continua in
sinusoidal 0% UT; Ciclu | timpul
alao°® 250/300 ntreruperilor
0% UT, retelei de
Ciclu alimentare, se
250/300 recomanda ca

dispozitivele sa
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fie  alimentate
dintr-o sursa de

alimentare
neintreruptibila
sau dintr-o
baterie
Frecventd de | 30 A/m 30 A/m Campul
putere 50Hz sau | 50Hz sau | magnetic cu
Camp 60Hz 60Hz frecventa de
magnetic IEC putere ar trebui
61000-4-8 sa fie la niveluri

caracteristice
unei locatii tipice
intr-un  mediu
comercial  sau
spital tipic.

Nota: UT: tensiunea nominald (tensiunile); De exemplu, 25/30
cicluri inseamna 25 de cicluri la 50Hz sau 30 de cicluri la 60Hz

CuringPen-ul este destinat utilizaérii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul CuringPen trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Campuri Nivelul de | Nivelul de | Mediul
magnetice incercare conformitate | electromagnetic
de IEC — orientare
apropiere 61000-4-

39
Campuri 65A/m 65A/m Campul
magnetice 134,2 kHz magnetic cu
de Modularea frecventa de
apropiere pulsului putere ar trebui

2,1 kHz sa fie la niveluri
Campuri 7,5A/m 7.5A/m caracteristice
magnetice Modulare unei locatii tipice
de puls 13,56 ntr-un mediu
apropiere MHz 50 comercial sau

kHz spital tipic..
Ghid si declaratia producatorului - imunitate

electromagnetica

CuringPen-ul este destinat utilizaérii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul CuringPen trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivelul de | Nivelul de | Mediu
Testul N )
imunitatii incercare conformita glectrqmagne
’ IEC 60601 te tic - orientare
Disturbante 3V 3V Echipamente
conduse 0,15 MHz - portabile si
induse de | 80 MHz, 6 V mobile de
campurile RF | n benzile comunicatii RF
IEC 61000-4- | ISM fie intre ar trebui
6 0,15 MHz si utilizate nu mai
80 MHz, 80% aproape de
AM la 1 kHz orice parte a
CuringPen-
Campuri EM 3V/m ului , inclusiv
RF radiate 3 Vim, 80 cabluri, decat
IEC 61000-4- | MHz - 27 distanta
3 GHz, 80% recomandata
AM la 1 kHz de separare
calculata din
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Campuri de | Consultati Se ecuatia
proximitate tabelul conformeaz | aplicabila
ale echipamente a frecventei
echipamente lor de transmitatorulu
lor de | comunicatii i
comunicatii wireless RF
wireless RF din Distantele
IEC 61000-4- | "Distantele minime de
3 minime  de separare
separare recomandate
recomandate Consultati
" tabelul
echipamentelo
r de
comunicatji
wireless RF
din "Distantele
minime de
separare
recomandate”

Distantele minime de separare recomandate

Tn zilele noastre, multe echipamente wireless RF sunt utilizate Tn
diferite locatii medicale unde sunt utilizate echipamente si / sau
sisteme medicale. Atunci cand sunt utilizate Tn imediata apropiere
a echipamentelor si/sau sistemelor medicale, siguranta si
performanta esentialda a echipamentelor si/sau sistemelor
medicale pot fi afectate. CuringPen-ul a fost testat cu nivelul
testului de imunitate din tabelul de mai jos si indeplineste cerintele
aferente IEC 60601-1-2:2020. Clientul si/sau utilizatorul trebuie sa
ajute la mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatii wireless RF si CuringPen, asa cum se recomanda mai
jos.

Nivel
Frecv ul
enta Putere testul
. Banda( Servici Modul . Distant ui
incerc maxim « F—
Ari MHz) ul are aw) a(m) ;r:runl
(MHz) im
)
Modul
TETR area
385 380-390 A 400 Pulsulu 1.8 0.3 27
i
18Hz
FM
GMRS £5
kHz
450 430-470 460 abater 2 0.3 28
FRS e
460 Sinus
1 kHz
710 Modul
745 LTE area
704-787 Band pulsulu 0.2 0.3 9
780 13,17 i
217Hz
810 Modul
GSM
870 800-960 800/9 arela | 2 0.3 28
930 00, puHt
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TETR 18Hz
A 800,
iDEN
820,
CDMA
850,
LTE
Band
5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
GSM

1700 1900; area
' pulsulu | 2 0.3 28
1990 DECT;

1970 i

LTE
217Hz
Band

1,3,
4, 25;
UMTS
Blueto
oth,
WLAN

Modul

8021 Modul

2400 1 area
2450 pulsulu 2 0.3 28
2570 b/g/n, i

RFID
217Hz
2450,
LTE
Band
7
24 M |
5100- 802.1
pulsulu 0.2 0.3 9

5800 1 .
5785 i

217Hz

® Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele specificate sau
furnizate de producatorul CuringPen poate duce la cresterea
emisiilor  electromagnetice =~ sau  scaderea  imunitatii
electromagnetice a CuringPen si poate duce la operatiune

necorespunzatoare..
Informatii privind cablul:
Numelg Lunglm_ea Protejate sau Observatie
cablului cablului (m) nu i
Cablu 12 Nu /
adaptor

® Utilizarea CuringPen-ului adiacent sau stivuit cu alte
echipamente trebuie evitatd deoarece ar putea duce la
operatiune necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de
utilizare, trebuie respectate CuringPen si celelalte echipamente
pentru a verifica daca functioneaza normal.

® Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice
precum cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie
utilizate mai aproape de 30 cm (12 inci) de orice parte a
CuringPen-ului, inclusiv cablurile specificate de producétor. in
caz contrar, degradarea performantei acestui echipament ar
putea avea ca rezultat.
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13.Declaratie

Durata de viata

Durata de viatd a produselor din seria CuringPen este de 3 ani.
Se recomanda ca echipamentul sa fie verificat si reparat la dealer
o data pe an

Intretinere

FABRICATIA va furniza diagrame de circuite, liste de
componente, descrieri, instructiuni de calibrare pentru a asista
SERVICIUL PERSONAL in repararea pieselor.

Eliminare

Ambalajul ar trebui reciclat. Piesele metalice ale dispozitivului sunt
eliminate ca resturi metalice. Materialele sintetice, componentele
electrice si placile de circuite imprimate sunt eliminate ca resturi
electrice. Bateriile cu litiu sunt eliminate ca deseuri speciale. Va
rugam sa le tratati in conformitate cu legile si reglementarile locale
privind protectia mediului.

Drepturi

Toate drepturile de modificare a produsului sunt rezervate
producatorului fara notificare suplimentara. Pozele sunt doar
pentru referinta. Drepturile de interpretare finalda apartin
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Designul
industrial, structura interioara etc., au solicitat mai multe brevete
de catre SIFARY, orice copie sau produs fals trebuie s isi asume
responsabilitatile legale.

“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000

Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: Info@sifary.com
Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1.Toepassingsgebied van curingPen

1.1 Identificatie van onderdelen (Fig.1)
(DHoofdlichtoron; (2Beschermendlichtscherm; @Wegwerphuls;
®Handstuk; @Adapter; @Opladenbasis

1.20nderdelen en toebehoren (Fig.1)

Handpiece (1pcs)—Fig.1A
Part No: 6551003

Hoofd
Fig.1B
Part No: 6551001

lichtbron  (1pcs)—

Wegwerphuls (100pcs))— | Opladenbasis (1pcs)—Fig.1D
Fig.1C Part No: 6551004

Part No: 6542002

Beschermend lichtscherm

(1pcs)—Fig.1E Part No:

6551005

Voor verschillende regio's zijn er verschillende adapteropties
die als volgt moeten worden geselecteerd.

Standaar | Adapter Stroomstekker
d
Adapter (1pcs) T
Europes —Fig.lF P
e norm
Part No: 6016018
Amerika | Adapter (1pcs) Amerikaanse standaard
anse —Fig.1G stekker (1pcs)— Fig.1H Part
norm Part No: 6516003 No: 6016011
Britse standaard
stekker(1pcs)— Fig.1l Part
No: 6016009
. Adqpter (Tpcs) Australische standaard
Mdultls;a —F|g.le stekker (1pcs)  Part No:
ndaari Part No: 6516003 5016010
Argentinié standaard
stekker (1pcs)— Fig.1K Part
N0:6016014

1.3 Optionele accessoires(Fig.2)

Lichtuithardingsdieptestbord
(1pcs)— Fig.2A  Part No: 6503011

Beschermende
(1pes)—
6541001

lichtglazen
Fig.2B Part No:

2. Gebruikte symbolen

Algemee
: 55C
' n Toegepas Temperat
. waarsch tdeel van | . uurbeperk
uwingssi type B ing
gnaal
o Vochtigh
— ochtighe
I Voorzich - Gelijkstro -@- | 9
O tigheid om 20% idsbeperk
ing
Verwijder
en woesra|  Beperking
Serienu overeenk _@- van de
mmer omstig de |"*™ atmosferi
AEEA- sche druk
richtlijn
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‘
Catalogu f"’ o LOGO van
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snumme de
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. D eighicett| fabrikant
Niet
“ Fabrikan ® h b c E CE-
ergebrui
t 9 markering
ken
Land van
vervaard
ings Raadplee
iging
de Batchcod
Datum g . LOT
gebruiksa e
van
vervaard anwijzing
iging
Gemachti
gde
vertegen
Uitrustin woorZi or Medisch
g van . gd hulpmidd
n e
klasse Il ! el
Europese
Gemeens
chap

3. Voor gebruik

3.1 Toepassingsgebied
CuringPen is bedoeld voor het uitharden van tandharsen en
composieten.
Dit apparaat mag alleen worden gebruikt in ziekenhuisomgevingen,
klinieken of tandheelkundige kantoren door gekwalificeerd
tandheelkundig personeel en niet worden gebruikt in de zuurstofrijke
omgeving.

3.2 Contraindicaties
Gebruik het apparaat niet voor niet-tandheelkundige ingrepen.
Veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere
vrouwen en kinderen.

Lees de volgende waarschuwingen Voor gebruik:

[ Het apparaat mag niet worden geplaatst in vochtige
omgevingen of ergens waar het in contact kan komen met
vloeistoffen.

o Stel het apparaat niet bloot aan directe of indirecte
warmtebronnen. Het apparaat moet in een veilige
omgeving worden bediend en opgeslagen.

o Het apparaat vereist speciale voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
en moet worden geinstalleerd en gebruikt in strikte
overeenstemming met de EMC-informatie. Gebruik het
apparaat in het bijzonder niet in de buurt van
fluorescentielampen, radiozenders, afstandsbedieningen,
draagbare of mobiele RF-communicatieapparaten en
gebruik dit systeem niet in de buurt van de actieve HF-
chirurgische apparatuur in het ziekenhuis. Niet Opladen,
gebruiken of bewaren bij hoge temperaturen. Voldoe aan
de gespecificeerde bedrijfs- en opslagvoorwaarden.

) Beschermend lichtscherm en een Wegwerfhuls zijn
verplicht tijdens de behandeling.
[ Als er tijdens de behandeling onregelmatigheden

optreden in het apparaat, schakel het dan uit en neem
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contact op met het bureau.

[ Wijzigingen aan deze apparatuur zijn niet toegestaan.
Open of repareer het apparaat nooit zelf, anders vervalt de
garantie.

4. De CuringPen instellen

4.1Installeer de lichtbronkop

Fig.4A Zorg ervoor dat de Hoofd lichtbron uitlijnt op de
sleuven van het handstuk. Duw voorzichtig totdat er
een "klik" geluid is dat aangeeft dat de Hoofd
lichtbron stevig in het handstuk is geinstalleerd.

De Hoofd lichtbron kan 360° gedraaid worden
zonder te worden afgenomen, waardoor het
gemakkelijk is om het LCD te bekijken tijdens de

behandeling.
4.2 Installeer de wegwerphoes
Fig.4B Breng een Wegwerfhuls aan over het gehele Hoofd
lichtbron en handstuk voor aanvang van een
procedure.
4.3 Installeer het beschermende lichtscherm
Fig.4C Zorg ervoor dat de Hoofd lichtbron uitlijnt op de
sleuven van de Beschermend lichtscherm, steek ze
aan elkaar.

Vermijd directe blootstelling van de lamp aan de
ogen tijdens het werken.

4.4 Opladen
Fig.4D Sluit de USB van de adapter aan op de
Opladenbasis en steek het andere uiteinde in een
stopcontact, de Power LED op Opladenbasis gaat
branden (groen).

Fig.4E Plaats het handstuk helemaal in de Opladenbasis,
de Opladen staat zal op het scherm worden
weergegeven.

De Opladen-indicatie verschijnt op het scherm en
knippert langzaam tijdens het Opladen. Wanneer de
batterij volledig Opladen is of bijna volledig Opladen
is, stopt de flitser.

JAN

® Alleen de originele Hoofd lichtbron kan worden gebruikt.
Controleer het Hoofd lichtbron en het handstuk voor
installatie. Gebruik geen beschadigde Hoofd lichtbron en
handstuk.

® Trek na het installeren van de Hoofd lichtbron voorzichtig
aan om ervoor te zorgen dat de verbinding goed is, anders
kan het onverwachte fout veroorzaken, zelfs de patiénten
pijn doen.

® Wegwerphuls moeten na elk gebruik worden weggegooid.

Het Hoofd lichtbron, Beschermend lichtscherm en handstuk
moeten na elke behandeling worden gereinigd en
gedesinfecteerd.

® Alleen de originele adapter kan worden gebruikt.

® Plaats het handstuk in de Opladenbasis in de juiste richting,
anders wordt het handstuk niet opnieuw opgeladen.
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5.Interface gebruiken

5.1 Paneelsleutel

Fig 5A

®® Hoofdschakelaar

@“S” Toets invoegen

Schakel aan

Pers © meer dan 0,5 seconden om het apparaat in
te schakelen.

Selectie geheugenmodus

Druk op Instelling toets in stand-bystand om de
geheugenmodus te selecteren.

Start / Stop lichtintensiteit Output

In stand-by staat, druk op © om de uitvoer van
lichtintensiteit te starten, en druk op een willekeurige

toets om de uitvoer te stoppen.
Uitschakelen
Lange druk © om uit te schakelen.

Fig.5B

@ Batterij
@ Geheugenmodus
® Lichtintensiteit genezen

@ Uithardingstijd

6.Instelling

6.1 Geheugen selecteren mode

Fig.6A | Geheugenmodus wijzigen
Er zijn 6 ingebouwde geheugenprogramma's, namelijk
MO, M1, M2, RAMP, PULSE, Detect. Druk op
Invoegtoets om het geheugen tijdens de stand-bystand
te wijzigen.
Lichtintensiteit Instellen

Fig.6B De geheugenmodi van MO, M1 en M2 kunnen worden
aangepast aan 2300mW/cm2, 1500mW/cm2 of
1000mW/cm2. Lang Druk op "S" om het lichtintensiteit
Instelling menu te openen, druk vervolgens op “S" om
te veranderen of druk op de hoofdschakelaar om te
bevestigen en af te sluiten.
Druk in het menu Instellen van de lichtintensiteit lang
op “S" om de uithardingstijd in te voeren Instellen
menu.

Fig.6C | Uithardingstijd invoegen

Druk in het menu Invoegen van uithardingstijd op "S"
om verschillende tijden te selecteren. De tijdsselectie
is verschillend onder verschillende lichtintensiteit:

lichtintensiteit(mW/cm?) | tijdsselectie(sec)
2300 01,02,03

1500 05,10,15,20
1000 05,10,15,20

600 10,15,20,25

Druk lang op "S" of kort om de Instelling interface te
verlaten. De huidige geheugenmodus slaat
automatisch de Instelling parameters op@ to exit the
Instelling interface. The current memory mode
automatically saves the Instelling parameters.

® De lichtintensiteit van de geheugenmodi RAMP, PULSE en
Detect is ingebouwd en de gebruiker kan de instellingen niet
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wijzigen.
6.2 Geavanceerd invoegen

Fig.6E | In de uit-staat, houd ingedrukt druk op "S" en druk
vervolgens  op © om de “Auto Off"

invoegtoepassing in te voeren.
Het kan worden ingesteld op 1min, 5min, 10min of
15min.

pers © Als u Instellen wilt wijzigen, drukt u op "S" om
de volgende Instellen- "Volume" Instellen modus te
openen.

Fig.6F Druk in het menu Volume Instelling op "S" om
verschillende Instellings te selecteren. Het kan worden

ingesteld op "Uit", "laag", "midden" of "hoog"..

pers © Om het volume Instellen te wijzigen, drukt u
op "S" om naar de volgende Instellen- "Hand" Instellen
modus te gaan.

Fig.6G | De rechterhand en de linkerhand kunnen worden
ingesteld in het menu "Hand". Pers © om Instelling
te wijzigen, drukt u op "S" om de volgende Instelling in
te voeren.

Fig.6H Het laatste item is de firmwareversie, en het handstuk
sluit automatisch af binnen 30s nadat de
versieinformatie wordt weergegeven.

7.Werking
7.1 Opladen

Fig.7A | De huidige resterende hoeveelheid van de batterij
weergeven.
Minder dan 15% blijft over, alstublieft Opladen.

Fig.7B | Tijdens Opladen verschijnt de Opladen indicatie op het
scherm en knippert langzaam. Wanneer de batterij
volledig Opladen is of bijna volledig Opladen is, stopt
de flitser.

Het duurt ongeveer vier uur voor volledige Opladen,
afhankelijk van het resterende batterijvermogen en de
batterijstatus.

Het kan reOpladen 300-500 keer zijn, afhankelijk van
de bedrijffsomstandigheden van het apparaat.

AN\

Als het vermogen kleiner is dan 15%, moet het apparaat
binnen 30 dagen opnieuw Opladen worden, anders zal de
batterij onherstelbaar beschadigd raken.

Bij Opladen stoppen andere functies met geweld. Wanneer u
de Opladenbasis verwijdert, drukt u op hoofdschakelaar, de
laatste functie zal herinneren.

Wanneer het apparaat lange tijd niet wordt gebruikt, vervang
het apparaat dan minstens één keer per maand.

Alleen de originele adapter kan worden gebruikt.

Vervang de batterij niet, alleen getrainde technicus of
distributeur kan de batterij veranderen, de elektronische
onderdelen worden beschadigd als u een verkeerde
batterij gebruikt of op een verkeerde manier installeert.

7.2 Handpiece Werking
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Fig.7C Schakel het apparaat in en selecteer één modus. Pers
© om de lichtintensiteit output te starten, en de tijd
zal beginnen aftellen. Druk op een willekeurige toets
om de uitvoer te stoppen tijdens de lichtintensiteit
uitvoer.

Er is een pieptoon elke 5s tijdens het werken, en de
output wordt automatisch uitgeschakeld nadat het
aftellen eindigt.

Wanneer het apparaat in stand-bymodus is, zal het
automatisch worden uitgeschakeld wanneer het de
ingestelde automatische uitschakeltijd bereikt. De
fabrieksstandaard Instellen is 5 minuten.

VAN

® Wanneer het apparaat werkt, verlicht u de ogen niet direct,
anders zal het letsel veroorzaken.

® De maximale oppervlaktetemperatuur van de lichtbron kan
55 °C of hig-her bereiken tijdens gebruik, verlicht de huid
niet direct, anders kunnen brandwonden op hoge
temperatuur optreden.

® Probeer het vo6r gebruik buiten de mondholte om er zeker
van te zijn dat er geen probleem is met de functie van het
apparaat.

® Demonteer de Hoofd lichtbron niet tijdens de behandeling.

® Om te voorkomen dat de lamp oververhit raakt, is het na 10-
maal continu gebruik van het apparaat op 2300mW/cm2
verboden om binnen een minuut de hoogste lichtintensiteit
output te gebruiken.

® Bij gebruik moet het licht direct worden bestraald op de
uithardende tandharsen en composieten om onjuiste
blootstelling te voorkomen.

® De Wegwerfhuls en Beschermend lichtscherm zijn een
aanrader.

® Als er een abnormale werking is, stop dan met het gebruik
van het apparaat en meld dit aan het bedrijf.

® Handschoenen zijn verplicht tijdens de behandeling.

® Reinig altijd het handstuk en Hoofd lichtbron na elke
behandeling.

7.3 Werkingsmodus(Fig.7D)
Standaardmodus(Fig.7D1)

In deze drie modi kan de lichtintensiteit worden
ingesteld op 2300mW/cm2, 1500mW/cm?  of
MO 1000mW/cmz.

M1 Golflengte:380nm-515nm

M2 wanneer ©  wordt ingedrukt, wordt de ingestelde
lichtintensiteit onmiddellijk uitgevoerd, en er wordt
elke vijf seconden een geluidsprompt weergegeven..
Rampmodus(Fig.7D2)
lichtintensiteit: 2000mwW/cm?2.
Golflengte:380nm-515nm
wanneer © wordt ingedrukt, neemt de

RAMP

lichtintensiteit geleidelijk toe tot 1000mW/cm2 in de
eerste vijf seconden, en gaat dan verder met het
uitvoeren van 1000mW/cm2. Er is een geluidsprompt
elke vijf seconden
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PULSE-modus(Fig.7D3)
lichtintensiteit: 2000mW/cm?
Golflengte:380nm-515nm

PULSE | Wanneer ©) ingedrukt wordt, is de output
lichtintensiteit L000mW/cm2 en knippert eenmaal per
1-seconde. Er is een geluidsprompt elke vijf
seconden

Detect mode(Fig.7D4)

lichtintensiteit: 600mW/cm?
Golflengte:380nm-515nm

wanneer © wordt ingedrukt, wordt de ingestelde
lichtintensiteit onmiddellijk uitgevoerd, en er wordt
elke vijf seconden een geluidsprompt weergegeven.

Detect
etec ° Deze modus is alleen geschikt voor het

detecteren van tandsteen calculus, cariés,
scheuren, enz..

° Detect Mode kan niet worden gebruikt om
tandharsen en composieten uit te harden,
anders bestaat er een risico op
onvolledige uitharding.

8.0nderhoud

Desinfectiecomponenten

Handstuk(Fig.1A) Hoofd Adapter(Fig.1G )
lichtbron(Fig.1B)

Opladenbasis(Fig.1D) Beschermend
lichtscherm(Fig.1E)

Veeg alle oppervliakken af met een doek licht bevochtigd met
Ethanol voor Desinfectie (Ethanol 70 tot 80vol%) ten minste
2mins, herhaal vijf keer..

° Gebruik niets behalve Ethanol voor Desinfectie
(Ethanol 70 tot 80 vol%).
° Gebruik niet te veel ethanol omdat het in de machine

gaat en de componenten binnenin beschadigt.

Wegwerpcomponenten

Wegwerphuls (100pcs) (Fig.1C)

o Gooi de Wegwerphuls na elk gebruik weg en gebruik
deze niet opnieuw.

9.Foutmelding(Fig.9)

Fig.9A | De batterij is te laag. Opladen het onmiddellijk.

Blauwe LED is kapot. Neem contact op met uw

Fig.9B distributeur.

Blauwe LED is overbelast. Neem contact op met uw

Fig.oC distributeur.

Page 134/161




Violet LED is kapot. Neem contact op met uw
distributeur.

Violet LED is overbelast. Neem contact op met uw
distributeur.

De temperatuur van de Hoofd lichtbron is hoger dan
Fig.9F verwacht. Zet de stroom uit of wacht langer dan een
minuut om het koud te laten vallen.

Fig.9D

Fig.9E

10.Troubleshooting

Wanneer er problemen worden gevonden, controleert u de volgende
punten voordat u contact opneemt met uw distributeur. Als deze niet
van toepassing zijn of het probleem niet is verholpen, zelfs nadat actie
is ondernomen, is het product mogelijk defect. Neem contact op met
uw distributeur.

Ref.
Probleem Oorzaak Oplossing cha
p
De stroom staat | De batterij is | Opladen de 71
niet aan. leeg. batterij. i
De Power LED . Druk meer dan
X De tijd om de
gaat niet 0,5 seconden
hoofdschakelaar
branden in te drukken is | 2P de | 5.1
wanneer hoofdschakelaa
te kort.
Opladen. r.
Gebruik een | Gebruik de
Hetﬁ handstsk verkeerde originele /
gee e adapter. adapter.
Opladen -
. . Er is geen
interface  niet S Controleer de
o elektriciteit in het . !
weer terwijl verbinding.
stopcontact.
Opladen D dant -
Geen uitvoer 'et adapter s Controleer  de /
Geen geluid nie verbinding.
aangesloten.
Plaats het
handstuk in de
L Controleer  de
Opladenbasis in richtin 4.4
de verkeerde 9-
richting.
Met behulp van
Onvoldoende de adapter
lichtgevoelighei De direct aansluiten
Opladenbasis is | op handpiece | /
Probleem kapot. en contact
De stroom staat opnemen  met
niet aan. uw distributeur.
. Verwijder  vuil
dOé)Iaden pin van dat tussen het
Opladenbasis bewegende . /
. deel en de basis
kan niet
terugkoppelen van de Opladen
) pin zit.
De Power LED
gaat niet Handstuk is Neem  contact
branden ebroken op met uw |/
wanneer 9 ' distributeur
Opladen.
Het  handstuk Stel het volume
geeft de | Piep volume is | van de piep in /
Opladen uitgeschakeld. op laag, midden
interface  niet of hoog.
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weer terwijl . Neem contact
Handstuk is
Opladen ebroken op met uw
Geen uitvoer 9 distributeur
Er zijn hars of
andere _—
verontreiniginge Reiniging  van
Geen geluid het residu van
n op het de lampko,
opperviak  van pkop
de lamplens.
11.Technische gegevens
. Changzhou  Sifary  Medical
Fabrikant Technology Co., Ltd.
Model CuringPen
Afmetingen 22cmx11lcmx8cm+lcm(pakket)
Gewicht 730g +10%
. Lithium ion  batterij: 3.7V,
Voeding

1600mAh, +10%

Opladenr voeding

AC 100-240 V, £10%

Opladenr vermogen 5V 1A
Vermogensfrequentie 50/60Hz, +10%
Opladenr _ nominale 5VA
vermogensinvoer

2300mW/cm?
—_ . 1500mW/cm?
lichtintensiteit 1000mW/em?

600 mW/cm?
Golflengte 380nm-515nm
Elektrische

veiligheidsklasse

Class Il

Toegepast deel

B (Hoofd lichtbron)

Werkingsmodus

Intermitterende werkzaamheden
15min. AAN 1min. UIT

Werkingsvoorwaarden

Gebruik: in gesloten ruimten
Omgevingstemperatuur:
~40 °C

Relatieve vochtigheid: <80%
Werkhoogte van 3000m boven
zeeniveau
Atmosferische
70kPa~106kPa

5°C

druk:

Vervoers- en
opslagvoorwaarden

Omgevingstemperatuur: -20 °C ~
+55 °C

Relatieve vochtigheid: 20% ~
80%
Atmosferische
70kPal06kPa

druk:

12.EMC-tabellen

Richtsnoeren en

fabrieksverklaring -

elektromagnetische emissies

De CuringPen

is bedoeld voor gebruik

in de hieronder

gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de CuringPen dient ervoor te zorgen dat deze in
een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektromagnet
o Nalevi | ische
Emissietest ng omgevingsgel
eiding
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De CuringPen
gebruikt RF-
energie alleen
voor zijn interne
functie.  Daarom
zijn de RF-
emissies zeer laag

RF-emissies CISPR 11 Groep 1
en zullen ze
waarschijnlijk
geen interferentie
veroorzaken in
nabijgelegen
elektronische
apparatuur.
RE-emissies CISPR 11 Klasse De CuringPen is
A geschikt voor
Harmonische emissies | Klasse gebruik op alle
IEC61000-3-2 A andere locaties
dan die welke zijn
toegewezen in
woonomgevingen
en die

rechtstreeks  zijn
aangesloten  op
een
laagspanningsnet
werk dat
gebouwen
voorziet die
worden  gebruikt
voor
huishoudelijke
doeleinden.

Spanningsschommelingen/flik Voldoet
keremissies IEC 61000-3-3 aan

Richtsnoeren en fabrieksverklaring -
elektromagnetische immuniteit

De CuringPen is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de CuringPen dient ervoor te zorgen dat deze in

een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteit IEC 60601 | Nalevingsni Elektromagn

test testniveau veau etische
omgeving -
geleiding

Elektrostatisc | +/- 8 kV +/- 8 kV Vloeren

he contact contact moeten hout,

disOpladen +- 2 kV, +/- +- 2 kV, +I- beton of

(ESD) IEC 4KV, +/-8 4KV, +/-8 keramische

61000-4-2 kV, +/- 15 kV, +/- 15 tegels zijn. Als

kV lucht kV lucht vloeren  zijn

bedekt  met
synthetisch
materiaal,
moet de
relatieve
vochtigheid
ten minste
30%.
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Electrical fast | #2kV +2kV De
Transients 100kHz 100kHz netstroomkwa
/bursts herhalingsfr herhalingsfr liteit moet die
IEC 61000-4- | equentie equentie van een
4 typische
commerciéle
of
ziekenhuisom
geving zijn.
Overstromin Lijn naar lijn: | Lijn naar lijn: | De
g +0,5kV, +0,5kV, netstroomkwa
IEC 61000-4- | *1kV +1kV liteit moet die
5 Lijn naar | Lijn naar | van een
aarde: aarde: typische
+0,5kV, +0,5kV, commerciéle
+1kV, +2kV +1kV, +2kV of
ziekenhuisom
geving zijn.
spanningsdal | 0% UT; 0,5 | 0% UT; 0,5 | De netkwaliteit
ingen, cyclus cyclus moet die van
kort bij 0°, 45° | bij 0° 45° | een typische
onderbreking 90°, 135° | 90°, 135° | commerciéle
enen 180°, 225°, | 180°, 225° | of
spanningsvar | 270°, en | 270°, en | ziekenhuisom
iaties op | 315° 315° geving  zijn.
voedingsleidi 0% UT; 1- [ 0% UT; 1- | Als de
ngen cyclus en | cyclus en | gebruiker van
IEC 61000-4- | 70% UT; | 70% UT; | apparaten
11 25/30 cycli 25/30 cycli continue
sinusfase bij | sinusfase bij | werking nodig
0° 0° heeft tijdens
0% UT; | 0% UT; | stroomonderb
250/300 250/300 rekingen,
cyclus cyclus wordt
aanbevolen
dat apparaten
worden
gevoed via
een
ononderbroke
n voeding of
een batterij
Vermogensfr 30 A/m 30 A/Im Het
equentie 50Hz of | 50Hz of | magnetische
magnetisch 60Hz 60Hz veld van de
veld IEC vermogensfre
61000-4-8 quentie moet

op niveaus
zijn die
kenmerkend
zijn voor een
typische
locatie in een
typische
commerciéle
of
ziekenhuisom
geving.

Noot: UT: nominale spanning(en); Bijvoorbeeld 25/30 cycli
betekent 25 cycli bij 50Hz of 30 cycli bij 60Hz

De CuringPen

is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
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gebruiker van de CuringPen dient ervoor te zorgen dat deze in
een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Nabijheidsmag IEC Nalevingsn Electromagn
netische velden 61000-4- iveau etic
39 environment
testnive —guidance
au
Nabijheidsmagn 65A/m 65A/m Het
etische velden 134,2kHz magnetische
Pulsmod veld van de
ulatie 2,1 vermogensfre
kHz quentie moet
Nabijheidsmagn 7,5A/m 7.5AIm op niveaus
etische velden 13.56MH zijn die
z kenmerkend
Pulsmod zijn voor een
ulatie 50 typische
kHz locatie in een
typische
commerciéle
of
ziekenhuisom
geving
Richtsnoeren en fabrieksverklaring -

elektromagnetische immuniteit

De CuringPen is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de CuringPen dient ervoor te zorgen dat deze in
een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektromagne
Immuniteitste IEC 60601 | Nalevings | tische

st testniveau niveau omgevingsge
leiding
Geleide 3V 3V Draagbare en
disturbances 0.15 MHz - mobiele  RF-
veroorzaakt 80 MHz, 6 V communicatie
door RF- | in ISM apparatuur
velden banden moet worden
IEC 61000-4-6 tussen 0.15 gebruikt  niet
MHz en 80 dichter bij enig
MHz, 80% deel van de
AM bij 1 kHz CuringPen,
Gestraalde RF 3V/m inclusief
EM velden kabels, dan de
IEC 61000-4-3 aanbevolen

scheidingsafst
and berekend

uit de
3 V/im, 80 vergelijking die
Nabijheidsveld MHz - 2,7 | Voldoet van
en van RF | GHz, 80% | aan toepassing is
draadloze AM bij 1 kHz op de
communicatie
apparatuur
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IEC 61000-4-3 frequentie van

Zie de tabel de zender.

RF

draadloze Aanbevolen

communicati minimale

e apparatuur scheidingsaf

in standen

"Aanbevolen Zie de tabel RF

minimale draadloze

scheidingsaf communicatie

standen” apparatuur in
"Aanbevolen
minimale
scheidingsafst
anden"

Aanbevolen minimale scheidingsafstanden

Tegenwoordig worden veel RF draadloze apparatuur gebruikt op
verschillende zorglocaties waar medische apparatuur en/of
systemen worden gebruikt. Wanneer ze in de nabijheid van
medische apparatuur en/of systemen worden gebruikt, kunnen de
fundamentele veiligheid en essentiéle prestaties van de medische
apparatuur en/of systemen worden beinvioed. De CuringPen is
getest met het immuniteitstestniveau in de onderstaande tabel en
voldoet aan de gerelateerde eisen van IEC 60601-1-2:2020. De
klant en/of gebruiker moet helpen een minimale afstand tussen
RF draadloze communicatieapparatuur en de CuringPen te
houden zoals hieronder aanbevolen.

B
Testfreq an . Maximum Afst Immuniteitst
X d Die Modul X
uentie(M ™ nst atie vermogen and( estniveau(V
Hz) H w) m) /m)
2)
38 TET Pulsm
385 (3)-9 RA ioedu'at 18 0.3 27
0 400 18Hz
FM
43 GM +5
o- RS kHz
450 a7 460 afwijki 2 0.3 28
FRS ng
0 460 1 kHz
sinus
710 70 LTE Pulsm
745 " Ban odulat
78 d ie 0.2 0.3 9
780 7 13, 217H
17 z
810 GS
870 M
800/
80 900, Pulsm
0- TET odulat
96 RA ie 2 03 28
930 0 800 18Hz
iDE
N
820,
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CcD
MA
850,
LTE

d5

1720

1845

17
00

1970 19
90

GS

180
0;

cD
MA
190
0;

GS

190
0;
DE
CT;
LTE

di,
3,
4,
25;
UM
TS

Pulsm
odulat

217H

28

24
00
2450 -

25
70

Blue
toot
h,

AN,
802.
1

blg/

Pulsm
odulat

217H

28

5240 51

5500 00

5785 58
00

Pulsm
odulat
ie
217H
Y4

0.2 0.3

JAN

Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die
gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van CuringPen kan
verhoogde
verminderde elektromagnetische immuniteit van CuringPen en

leiden tot

tot onjuiste werking.
Kabelinformatie:

elektromagnetische

emissies  of

Kabellengte Al dan niet .
Kabelnaam (m) afgeschermd Opmerkingen
Adapterkabel 1.2 Nee /
® Gebruik van CuringPen naast of gestapeld met andere

apparatuur moet worden vermeden omdat dit kan leiden tot

Page 141/161



onjuiste werking. Indien dit gebruik noodzakelijk is, moeten
CuringPen en de andere apparatuur in acht worden genomen om
te controleren of ze normaal werken..

® Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag
niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig deel van de CuringPen
worden gebruikt, inclusief kabels die door de fabrikant worden
gespecificeerd. Anders zou verslechtering van de prestaties van
deze apparatuur kunnen resulteren.

13.Verklaring

Levensduur

De levensduur van CuringPen-reeksproducten is 3 jaar. Het wordt
aanbevolen om de apparatuur eenmaal per jaar te controleren en
te repareren bij de dealer.

Onderhoud

MANUFACTURE verstrekt circuitschema's, onderdelenlijsten,
beschrijvingen, kalibratieinstructies om de SERVICEPersoneel te
helpen bij het repareren van onderdelen.

Verwijdering

De verpakking moet worden gerecycled. Metalen onderdelen van
het apparaat worden verwijderd als schroot. Synthetische
materialen, elektrische componenten en printplaten worden
verwijderd als elektrisch schroot. De lithiumbatterijen worden als
speciaal afval afgevoerd. Gelieve te handelen met hen in
overeenstemming met de lokale wet- en regelgeving inzake
milieubescherming.

Rechten

Alle rechten tot wijziging van het product zijn voorbehouden aan
de fabrikant zonder nadere kennisgeving. De foto's zijn alleen ter
referentie. De uiteindelijke interpretatierechten behoren toe aan
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Het industriéle
ontwerp, de binnenstructuur, enz., hebben aangevraagd voor
verscheidene octrooien door SIFARY, elke kopie of nepproduct
moet wettelijke verantwoordelijkheden nemen.

“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000

Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: Info@sifary.com
Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1.CuringPen'in Kapsami

1.1 Bilesenler ve aksesuarlar (Fig.1)

@lsik kaynagr kafasi;

@Koruyucu

1sik  kalkani; ®Tek

kullanimlik kilif, @EI aleti; ®Bagdastirici; ®Sarj tabani.

1.2 Bilegenler ve aksesuarlar (Fig.1)

El aleti (1pc)—Fig.1A
Part No: 6551003

Isik kaynagi kafasi (1pc)—
Fig.1B Part No: 6551001

Tek kullanimlik kilf (100pc)—
Fig.1C  Part No: 6542002

Sarj tabani (1pc)—Fig.1D
Part No: 6551004

Koruyucu 1sik kalkani (1pc)—
Fig.1E Part No: 6551005

Bagdastirici secenegi vardir.

Farkli bolgeler icin asagidaki gibi secilebilecek birkag farkl

Standart Bagdastirici Elektrik fisi
Avrupa Bagdastmu (1pc)
standardi | —T19-1F
Part No: 6016018
. Bagdastirici (1pc) | Amerikan standart elektrik
?tr::é:akrad:' —Fig.1G fisi (1pc) —Fig.1H PartNo:
Part No: 6516003 6016011
ingiliz standardi elektrik
fisi(lpc) — Fig.1l Part No:
6016009
Coklu Bagdastirici (1pc) | Avustralya standart
standart —Fig.1G elektrik fisi (1pc) — Fig.1J
Part No: 6516003 Part No: 6016010
Arjantin standart elektrik
fisi (1pc) — Fig.1K  Part
No0:6016014

1.3 Opsiyonel aksesuarlar(Fig.2)

Isikla sertlesen derinlik test
panosu(lpc) — Fig.2A
Part No: 6503011

Koruyucu 11k gdzlikleri (1pc)
—Fig.2B
Part No: 6541001

2. Kullanilan Semboller

Genel B tipi e Sicakh
. uygula k
uyari )
& . . R nan -20C sinirla
isareti
parca masi
ﬁ = | bogru @' “1 Nem
Dikkat akim o sinirla
masi
Atmosf
erik
WEEE basing
Seri direktifi weep SINIFlA
ne masiAt
numaras opa
, uygun mosfer
olarak ik
atin basing
sinirla
masi
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Katalog Y Uretici
numaras Kuru ‘:’Eighfee’lh nin
. tutun LOGO
SU
Tekrar
“ Uretici ® kullan CE CE
igareti
mayin
Uretici tCO"SL”
fﬁj tlke+ ! Parti
Oretim @ instruct LOT Kodu
e ions for
tarihi
use
Avrupa
Toplulu
Simf i §u Tibbi
@ ekipman Yetkili cihaz
Temsilc
isi

3. Kullanmadan dnce

3.1 Uygulama kapsami
CuringPen, dis reginelerini ve kompozitleri iyilestirmek igin
tasarlanmistir.
Bu cihaz sadece hastane ortamlarinda, kliniklerde veya dis
muayenehanelerinde kalifiye dis hekimligi personeli tarafindan
kullanilmali ve oksijen agisindan zengin ortamlarda kullaniimamalidir.

3.2 Kontrendikasyon
Cihazi dis hekimligi digindaki islemler icin kullanmayin.
Hamile kadinlarda ve gocuklarda glivenlik ve etkinlik belilenmemistir.

JAN

Kullanmadan 6nce asagidaki uyarilari okuyun:

® Cihaz nemli ortamlara veya herhangi bir sivi ile temas
edebilecegi herhangi bir yere yerlestiriimemelidir.

® Cihazi dogrudan veya dolayli is1 kaynaklarina maruz
birakmayin. Cihaz giivenli bir ortamda calistinimah ve
saklanmalidir.

® Cihaz, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel
onlemler gerektirir ve EMC bilgilerine siki sikiya bagh
kalinarak kurulmah ve calistinimalidir. Ozellikle, cihazi
floresan lambalarin, radyo vericilerinin, uzaktan
kumandalarin, tasinabilir veya mobil RF iletisim cihazlarinin
yakininda kullanmayin ve bu sistemi hastanedeki aktif HF
Cerrahi Ekipmaninin yakininda kullanmayin. Yiiksek
sicakliklarda sarj etmeyin, calistirmayin veya saklamayin.
Belirtilen ¢alisma ve saklama kosullarina uyun.

® Tedavi sirasinda koruyucu igik kalkani ve Tek kullanimlik kihf
zorunludur.

® Tedavi sirasinda cihazda diizensizlikler meydana gelirse,
cihazi kapatiniz. Ajansla iletisime gegin.

® Bu ekipmanda herhangi bir degisiklik yapilmasina izin
verilmez. Cihazi asla kendiniz agmayin veya tamir etmeyin,
aksi takdirde garantiyi gegersiz kilar.

4. CuringPen'i Kurma

4.11g1k kaynagi kafasi
| Fig.4A | Isik kaynagi kafasinin El aleti'nin yuvalarina |
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hizalandigindan emin olun. Isik kaynagi kafasinin El
aleti'ye guvenli bir sekilde takildigini gosteren bir
"klik" sesi gelene kadar hafifce itin.

Isik kaynagi kafasi ¢ikarilmadan 360 derece
dondurilebili, bu da tedavi sirasinda LCD'nin
izlenmesini kolaylastirir.

4.2 Tek kullanimlik kilifi yiikleyin

Fig.4B

Bir isleme baslamadan 6nce Isik kaynagi kafasinin
tamamina ve EI aletine Tek kullanimlik kihf
uygulayin.

4.3 Koruyucu isik kalkanini kurun

Fig.4C Isik kaynagi kafasinin Koruyucu isik kalkaninin
yuvalarina hizalandigindan emin olun, bunlan
birbirine takin.

Calisma sirasinda lambanin goézlere dogrudan
maruz kalmasindan kaginin.
4.4 Qarj

Fig.4D Bagdastiricinin USB'sini sarj Unitesine takin ve
diger ucunu bir elektrik prizine takin, sarj
tabanindaki Gli¢ LED'i yanacaktir (yesil).

Fig.4E El aleti'yi sarj tabanina sonuna kadar koyun, sarj

durumu ekranda gosterilecektir.

Sarj gostergesi ekranda belirir ve sarj olurken
yavasga yanip soner. Pil tamamen sarj oldugunda
veya tam sarja yakin bir durumdayken flag
duracaktir.

® :adece orijinal Isik kaynagi kafasi kullanilabilir. Kurulumdan

once Isik kaynagi kafasi ve El aletini kontrol edin. Hasarh Isik
kaynag kafasi ve El aleti'ni kullanmayin.

Isik kaynagi kafasini kurduktan sonra, baglantinin iyi
oldugundan emin olmak icin hafifce cekin, aksi takdirde
beklenmedik arizalara neden olabilir, hatta hastalara zarar

verebilir.

® Tek kullanimlik kiliflar her kullanimdan sonra atiimalidir.
® Isik kaynag: kafasi, Koruyucu isik kalkani ve El aleti her
tedaviden sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

JAN

® Sadece orijinal Bagdastirici kullanilabilir.
® El aletini sarj tabanina dogru yonde koyun, aksi takdirde El
aleti yeniden sarj edilmeyecektir.

5.Araylizt Kullan

5.1 Panel tusu

Fig 5A

@ ©aAnasalter; D“S” Ayar tusu

Gicu Ac

Basin © cihazi agmak igin 0,5 saniyeden fazla.
Hafiza Modu Se¢imi

Hafiza modunu se¢mek igin bekleme durumunda

ayar tusuna basin.

Baglat / Durdur Isik Yogunlugu Gikisi

Bekleme durumunda, Isik yodunlugu gikisini

baslatmak igin ® tusuna basin ve gikisi durdurmak

icin herhangi bir tusa basin.
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Gicl Kapat

Giicii kapatmak igin ©  tusuna uzun basin.
Fig.5B @Pil; @ Hafiza modu; @lsik yogunlugunun
iyilestirilmesi; @Kurlenme siresi

6.Ayar

6.1 Hafiza modunun segilmesi
Fig.6A | Bellek modu degisikligi
MO, M1, M2, RAMP, PULSE, Detect olmak lizere 6 adet
dahili hafiza programi bulunmaktadir. Bekleme durumu
sirasinda hafizayi degistirmek igin ayar tusuna basin.
Isik yogunlugu ayari
MO, M1 ve M2 hafiza modlar 2300mW/cm2,
1500mW/cm2 veya 1000mW/cm2 olarak
ozellestirilebilir. Isik yogunlugu ayar menisiine girmek
icin "S"ye uzun basin, ardindan degistirmek icin "S"ye
basin veya onaylamak ve g¢ikmak igin ana saltere
basin. Isik yogunlugu ayar menisiinde, kirlenme
sliresi ayar menisiine girmek igin "S" digmesine uzun
basin.
Fig.6C | Kirlenme Slresi ayari
Kurlenme siresi ayar menusiinde, farkli zamanlar
secmek igin "S" digmesine basin. Zaman segimi, farkli
1sik yogunlugu altinda farkhdir:

Fig.6B

Isik Zaman segimi(sec)
yogunlugu(mW/cm?)

2300 01,02,03

1500 05,10,15,20

1000 05,10,15,20

600 10,15,20,25

Ayar arayiiziinden ¢ikmakiigin = “S” ye uzun basin veya
® tusuna kisa basin. Gegerli hafiza modu, ayar
parametrelerini otomatik olarak kaydeder.

JAN

® RAMP, PULSE ve Detect bellek modlarinin 1sik yogunlugu
yerlesiktir ve kullanici ayarlar degistiremez.

6.2 Geligmis ayar

Fig.6E Gug kapali durumdayken, "Otomatik Kapanma"
ayarina girmek igin “S” digmesini basili tutun ve
ardindan @ dugmesine basin.

1 dakika, 5 dakika, 10 dakika veya 15 dakika olarak
ayarlanabilir.

Ayari degistirmek igin ® tusuna basin, bir sonraki

ayar olan “S” ayar moduna girmek igin "S" tusuna
basin.

Fig.6F Ses ayarl menuslnde, farkli ayarlar segmek igin "S"
digmesine basin. "Kapall", "disuk", "orta" veya
"yuksek" olarak ayarlanabilir.

Ses ayarini  degistirmek igin ® ses ayari
menusinde, farkll ayarlar segmek igin "S"
digmesine basin. "Kapal", "dlslk", "orta" veya
"yuksek" olarak ayarlanabilir.

Ses ayarini degistirmek igin * tusuna basin, bir
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sonraki ayar olan "EI" ayar moduna girmek igin "S"
tusuna basin.

Fig.6G Sag el ve sol el "EI" ayar menUsiinde ayarlanabilir.
Ayari degistirmek igin ® tusuna basin, bir sonraki
ayara girmek igin "S" tusuna basin.

Fig.6H Son 6ge donanim yazilimi surimidir ve El aleti,
suriim bilgisi géruntilendikten sonra 30 saniye iginde
otomatik olarak kapanir.

7.Iglem

7.1 Sarj etmek

Fig.7A Pilin kalan miktarini goruntileyin. %15'ten az
kald\, litfen sarj edin.

Fig.7B Sarj sirasinda ekranda sarj gostergesi belirir ve

yavasga yanip soner. Pil tamamen sarj oldugunda
veya tam sarja yakin bir durumdayken flag
duracaktir.

Kalan pil glictine ve pil durumuna bagl olarak tam
sarj yaklasik 4 saat surer.

Cihazin galisma kosullarina bagh olarak 300-500
kez sarj edilebilir.

JAN

Giug¢ %15'in altindaysa, cihaz 30 giin icinde yeniden sarj
edilmelidir, aksi takdirde pil onarilamaz sekilde hasar goriir.
Sarj olurken, diger iglevler zorla duracaktir. $arj tabanindan
cikarnildiginda, ana saltere basin, son fonksiyon geri
cagrilacaktir.

Cihaz uzun siire kullaniimadiginda litfen cihazi ayda en az
bir kez degistiriniz.

Sadece orijinal Bagdastirici kullanilabilir.

Pili degistirmeyin, pili yalnizca egitimli teknisyen veya
distribiitor degistirebilir, yanlig pil kullanirsaniz veya yanhs
bir sekilde takilirsa elektronik parcalar zarar goriir.

7.2 El aleti operasyonu

Fig.7C Cihazi agin ve bir mod segin. Isik yogunlugu
cikisini baslatmak icin © digmesine basin,
zaman geri saymaya baslayacaktir. Isik
yogunlugu ¢ikigi sirasinda ¢ikigi durdurmak igin

herhangi bir tusa basin.

Calisirken her 5 saniyede bir bip sesi duyulur ve
geri sayim bittikten sonra cikis otomatik olarak
kapanir.

Cihaz bekleme modundayken, ayarlanan otomatik
kapanma siresine ulastiginda otomatik olarak
kapanacaktir. Varsayilan fabrika ayari 5 dakikadir.

ZAN

Cihaz calisirken gozleri dogrudan aydinlatmayin, aksi
takdirde yaralanmaya neden olur.

Isik kaynaginin maksimum yiizey sicakhigi kullanim
sirasinda 55 °C'ye veya daha yiiksege ulasabilir, cildi
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dogrudan aydinlatmayin, aksi takdirde yiiksek sicaklikta
yaniklar meydana gelebilir.

Kullanmadan o6nce, cihazin iglevinde herhangi bir sorun
olmadigindan emin olmak igin liitfen agiz boslugunun
diginda deneyin.

Tedavi sirasinda Isik kaynagi kafasina s6kmeyin.

A\

Lambanin asin i1sinmasini  6nlemek igin, cihaz
2300mW/cm2'de 10 kez siirekli kullanildiktan sonra, 1
dakika icinde en yiiksek 1g1k siddeti ¢ikiginin kullaniimasi
yasaklanacaktir.

Kullanirken, uygun olmayan maruziyeti 6nlemek igin 1g1k
dogrudan kiirlenen dis regineleri ve kompozitler lizerine
iginlanmahidir.

Tek kullanimhik kilif ve Koruyucu isik kalkani siddetle
tavsiye edilir.

Herhangi bir anormal igleyis varsa, cihazi kullanmayi
birakin ve sirkete bildirin.

Tedavi sirasinda eldiven kullaniimasi zorunludur.

Her tedaviden sonra daima El aleti ve Isik kaynagi kafasini
temizleyin.

7.3 Galisma modu(Fig.7D)

Standart mod(Fig.7D1)
Bu U¢ modda, isik yogunlugu 2300mW/cm2,

MO 1500mW/cm?  veya  1000mW/cm?  olarak
ayarlanabilir.
M1 Dalga boyu: 380nm-515nm

M2 ©) tusuna basildiginda, ayarlanan Isik yogunlugu
hemen verilir ve her 5 saniyede bir sesli uyari
verilir.

Rampa Modu(Fig.7D2)

Isik yodunlugu: 1000mW/cm?2.

Dalga boyu: 380nm-515nm

RAMP | © Basildiginda, Isik yoguniugu ilk 5 saniyede
kademeli olarak 1000mW/cm2'ye yikselir ve
ardindan 1000mW/cm2 gikisina devam eder. Her
5 saniyede bir sesli uyari var.

DARBE Modu(Fig.7D3)

Isik yogunlugu: 1000mwW/cm?

Dalga boyu: 380nm-515nm

© Basildiginda Istk  yodunlugu  cikisi
1000mW/cm2'dir ve her 1 saniyede bir yanip

PULSE

soner. Her 5 saniyede bir sesli uyari var.

Algilama modu(Fig.7D4)

Isik yogunlugu: 600mW/cm?

Dalga boyu: 380nm-515nm

@Basnd@mda, ayarlanan Isik yogunlugu hemen
verilir ve her 5 saniyede bir sesli uyari verilir.

JAN

® Bu mod yalnizca dis tasi, ¢iiriik, catlak vb.
tespit etmek icin uygundur.

Detect
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VAN

® Algillama Modu, dis reginelerini ve
kompozitleri iyilestirmek icin
kullanilamaz, aksi takdirde eksik
kiirlenme riski vardr.

8.Bakim
Dezenfeksiyon bilesenleri
El aleti(Fig.1A) Isik kaynagi Bagdastirici(Fig.1G )
kafasi(Fig.1B)
Sarj Koruyucu 1s1k
tabani(Fig.1D) kalkani(Fig.1E)

Tum yulzeyleri Dezenfeksiyon icin Etanol (Etanol %70 ila 80
hacim) ile hafifge nemlendiriimis bir bezle en az 2 dakika silin, 5
kez tekrarlayin.

® Dezenfeksiyon igin Etanol diginda higbir sey kullanmayin
(Etanol hacimce %70 ila %80).

® Makineye girerken c¢ok fazla etanol kullanmayin ve
icindeki bilegenlere zarar vermeyin.

Tek kullanimlik bilesenler
Tek kullanimlik kilif (100pcs) (Fig.1C)

® Liitfen Tek kullanimlik kilifi her kullanimdan sonra atin ve
bir daha kullanmayin.

9.Hata Uyarisi(Fig.9)

Fig.9A Pil guicti ok diigiik. Hemen sarj edin.
Mavi LED bozuk. Distriblitorinizle iletisime
Fig.9B ’
gegin.
. Mavi LED asin ylklenmis. Distribitérinizle
Fig.oC S .
iletisime gegin.
Fig.9D Mor LED bozuk. Distributoriiniizle iletisime gegin.
Mor LED agsiri ylklenmis. Distribitériniizle
Fig.9E I .
iletisime gegin.
Istk kaynagi kafasinin sicakligi beklenenden
Fig.9F yiksek. Glcl kapatin veya sogumasi igin 1
dakikadan fazla bekleyin.

10.Sorun giderme

Sorun bulundugunda, distribiitériinizle iletisime gegmeden 6nce
asagidaki noktalari kontrol edin. Bunlarin higbiri gegerli degilse veya
islem yapildiktan sonra bile sorun giderilmezse, Uriin arizalanmig
olabilir. Distribltoriinizle iletisime gegin.

Referans

Sorun Neden Cozim
bolim
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Gie  ack Ei':£i$_ 9UCU | biji sarj edin. 71
degil. Ana saltere | Ana saltere 0,5
basma siresi | saniyeden fazla | 5.1
cok kisa. basin.
Yanhs bir | Orijinal
Bagdastirici Bagdastirict'yi /
Giug LED' kullanin. kullanin.
sarj olurken | Prizde elektrik | Baglantiyr kontrol /
yanmiyor. yok. edin.
Bagdastirici Baglantiyr kontrol /
bagh degil. edin.
El aletini Sarj
tabanina . Yénu kontrol edin. 4.4
yanlis yonde
koyun.
Bagdastirici'yi
kullanarak
El aleti, sarj . dogrudan El
olurken sarj Eirlldl taban aleti'ne baglanin | /
arayuzinu ve
gostermiyor distribUtorunizle
iletisime gegin.
Sarj piminin
Sarj tabaninin | hareket pargasi ile
sarj pini geri | tabani arasindaki | /
tepemiyor. kalintilari
temizleyin.
El aleti | Distribltértnuzle
Cikig yok bozuldu. iletisime gegin !
Bip sesi | Bip sesini dislk,
kapali olarak | orta veya yuksek | /
Ses yok ayarlandi. olarak ayarlayin.
. Distribttoruntzle
El aleti kirildi iletisime gegin
Lamba
Yetersiz merceginin Lamba kafasi
ylizeyinde
Isik regine  veya kaln_'msmm )
yogunlugu bagka temizlenmesi
kirleticiler var.

11.Teknik veri

Uretici Changzhou Sifary Medical
Technology Co., Ltd.

Model CuringPen

Boyutlar 22cmx11lcmx8cm+lcm(paket)

Agirlik 730g £10%

Giic kaynag I;I%LDJ/T iyon pil: 3.7V, 1600mAh,

Sarj cihazi gli¢ kaynagi AC 100-240V, +10%

Sarj cihazi gl ¢ikis! 5V Y

Gug Frekansi 50/60Hz, +10%

giar\igi cihazi nominal gig 5VA
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2300mW/cm?

ls1k vosuniug 1500mW/cm?

1k yogunlugu

siyes o 1000mW/cmz2
600 mW/cm?

Dalga boyu 380nm-515nm

Elektriksel guvenlik sinifi Class Il

Uygulanan kisim B (Isik kaynagi kafasi)
Aralikli calisma

Caligma modu 15mins. ON / 1min. OFF

Kullanim: kapali alanlarda

Ortam sicakligi: 5 °C ~ 40 °C

Bagil nem:% &lt;80

Deniz  seviyesinden 3000 m
ylikseklikte &lt; galigma ylksekligi
Atmosferik basing: 70kPa ~
106kPa

Calisma kosullari

Ortam sicaklidi: -20 °C ~ +55 °C
Tasima ve depolama Bagil nem:% 20 ~% 80

kosullar Atmosferik  basing: 70kPa ~
106kPa

12.EMC Tablolar

Kilavuz ve ireticinin beyani - elektromanyetik
emisyonlar

CuringPen, asadida belirtlen elektromanyetik  ortamda
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. CuringPen'in musterisi veya
kullanicisi, bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

. . Elektromanyetik
Emisyon testi Uyma ortam rehberligi
CuringPen, RF
enerjisini yalnizca
dahili islevi igin
kullanir. Bu nedenle,
RF emisyonlari R.'.: "enjisyonlan GOK.
CISPR 11 Group 1 dusuktur ve yakindaki
elektronik
ekipmanlarda
herhangi bir parazite
neden olmasi
muhtemel degildir.
RF emisyonlari CuringPen, konut
CISPR 11 Class A ortamlarinda  tahsis
Harmonik emisyonlar Class A edilenler ve evsel
IEC61000-3-2 amaglar igin
kullanilan binalar
besleyen disuk
Voltaj voltajh bir glc
dalgalanmalari/titreme . kaynagi agina
emisyonlari Complies dogrudan bagli
IEC 61000-3-3 olanlar digindaki tim
konumlarda
kullanima uygundur.
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Kilavuz ve lreticinin beyani - elektromanyetik
bagigiklik

CuringPen, asagida belirtilen elektromanyetik  ortamda
kullaniimak Uzere tasarlanmisgtir.  CuringPen'in misterisi veya
kullanicisi, béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Dokunulmazh IEC Uyumlulu Elektromanyeti
k 60601 k diizeyi k  ortam -
test test level rehberlik
Elektrostatik +/- 8 kV +/- 8 kV Zeminler ahsap,
desarj kontak +/- 8 kV beton veya
(ESD) IEC kontak seramik karo
61000-4-2 +/- 2 kV, olmalidir.
+- 4 kV, +-2kV, Zeminler
+/- 8 kV, +- 4 kV, sentetik
+/- 15 kV +/- 8 kV, malzeme ile
hava +/- 15 kV kapliysa, bagil
hava nem en az %30
olmalidir.
Hizl elektrik +2kV +2kV Sebeke glic
Gegici Olaylar 100kHz 100kHz kalitesi, tipik bir
/Patlama tekrarlam tekrarlama ticari veya
IEC 61000-4-4 a frekansi frekansi hastane
ortamininkiyle
ayni olmalidir.
Dalgalanma Hattan Hattan Sebeke glic
IEC 61000-4-5 hata: hata: kalitesi, tipik bir
+0.5kV, +0.5kV, ticari veya
+1kV +1kV hastane
ortamininkiyle
Topraga Topraga ayni olmalidir.
giden hat: giden hat:
+0.5kV, +0.5kV,
+1kV, +1kV,
+2kV +2kV
Voltaj %0 UT; | %0UT; 0.5 | Sebeke glc
disusleri, 0.5 doéngu dongu kalitesi, tipik bir
kisa 0°, 45° | 0°, 45°, | ticari veya
kesintiler ve 90°, 135°, | 90°, 135°, | hastane
Gug kaynagi | 180°, 180°, 225°, | ortamininkiyle
hatlarindaki 225°, 270°  ve | ayni olmalidir.
voltaj 270° ve | 315°de Cihaz
degisimleri 315°de kullanicisinin
IEC 61000-4- %0 UT; 1 | elektrik
11 %0 UT; 1 dongu kesintileri
dongu ve %70 | sirasinda surekli
ve %70 | UT; 25/30 | ¢alismaya
UT; 25/30 | doéngu ihtiyaci  varsa,
doéngi 0°de sints | cihazlarin
0°'de fazi kesintisiz bir gu¢
sinus fazi kaynagi veya pil
%0 UT; | ile caligtinimasi
%0 UT; | 250/300 onerilir
250/300 dongi
doéngu
Gl frekansi 30 A/m 30 A/m Glg frekansi
manyetik alan | 50Hz 50Hz veya | manyetik alani,
IEC 61000-4-8 veya 60Hz tipik  bir fticari
60Hz veya  hastane
ortaminda tipik
bir konumun
karakteristik
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seviyelerinde
olmalidir.

Not: UT: anma gerilimi/gerilimleri; Ornegin 25/30 déngi, 50 Hz'de
25 doéngli veya 60 Hz'de 30 déngu anlamina gelir

CuringPen, asagida Dbelirtlen elektromanyetik ortamda
kullaniimak Uzere tasarlanmistir.  CuringPen'in misterisi veya
kullanicisi, boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Yakinlik IEC 61000-4- | Uyumluluk Elektromanyetik

manyetik | 39 test | dizeyi ortam -
alanlari seviyesi rehberlik
Yakinlik 65A/dk 65A/m Gig frekansi
Manyetik | 134,2 kHz manyetik  alani
alanlar Darbe tipik bir ticari veya
moddulasyonu hastane
2.1 kHz ortaminda  tipik
Yakinhk 65A/dk 7.5A/m bir konumun
Manyetik | 134,2 kHz karakteristik
alanlar Darbe seviyelerinde
modulasyonu olmalidir.
2.1 kHz
Kilavuz ve ireticinin beyani - elektromanyetik

bagigiklik

CuringPen, asagida belirtilen elektromanyetik  ortamda
kullaniimak Uzere tasarlanmisgtir.  CuringPen'in musterisi veya
kullanicisi, bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik IEC 60601 Uyumlulu Elektromanyeti
testi test k diizeyi k ortam -
seviyesi rehberlik
RF alanlari 3V 3V Tasinabilir ve
tarafindan 0.15 MHz mobil RF iletisim
induklenen ve 80 MHz ekipmani,
iletilen arasindaki kablolar da dahil
bozulmalar ISM olmak tzere
IEC 61000-4- | bantlarinda CuringPen'in
6 0.15 MHz — herhangi bir
80 MHz, 6 parcasina,
V, 1 vericinin frekansi
kHz'de %80 icin gecerli
Yayllan RF | 3 V/m, 80 | 3V/m denklemden
EM alanlari MHz - 2.7 hesaplanan
IEC 61000-4- | GHz, 80 Onerilen ayirma
3 kHz'de %1 mesafesinden
daha yakin
kullaniimamalidi
r.
RF kablosuz | "Onerilen Complies
iletisim minimum Onerilen
ekipmaninda ayirma minimum ayirma
n yakinhk | mesafeleri" mesafeleri
alanlari béliminde "Gnerilen
IEC 61000-4- | ki RF minimum ayirma
3 kablosuz mesafeleri”
iletisim bélimindeki RF
ekipmani kablosuz iletisim
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tablosuna ekipmani
bakin tablosuna bakin

Onerilen minimum ayirma mesafeleri

Guniimuizde, tibbi ekipman ve/veya sistemlerin kullanildigi gesitli
saglik  kuruluglarinda  birgok RF  kablosuz  ekipman
kullaniimaktadir. Tibbi ekipman ve/veya sistemlerin yakininda
kullanildiklarinda, tibbi ekipman ve/veya sistemlerin temel
glivenligi ve temel performansi etkilenebilir. CuringPen, asagidaki
tablodaki bagisiklik testi seviyesi ile test edilmistir ve IEC 60601-
1-2:2020'nin ilgili gereksinimlerini karsilamaktadir. Musteri
ve/veya kullanici, RF kablosuz iletisim ekipmani ile CuringPen
arasinda asagida onerildigi gibi minimum mesafenin korunmasina
yardimci olmalidir.

Bagisi
Test Maxim khk
y . . Mes X
sikhigi( Serit(M Hizme Modiilas um afe testi
MH2) Hz) t yon power ) Sfeviye
W) si(v/
m)
Darbe
380- TETR dl
385 modtias | 1 8 0.3 27
390 A 400 yonu
18 Hz
GMRS FM
430 460 £5kHz
450 sapma 2 0.3 28
470 FRS 1 kHz
460 -
sinis
710 Darbe
704 LTE modilas
45 Band 02 03 |9
780 87 13,17 yonu
! 217 Hz
810 GSM
870 800/90
0,
TETR
A 800, Darbe
800- iDEN modilas
2 0.3 28
030 960 820, yonu
CDMA 18 Hz
850,
LTE
Band
5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
GSM Darbe
1700- 1900; modilas
2 0.3 28
1990 DECT; yonu
1970
LTE 217 Hz
Band
1,3,
4, 25;
UMTS
Blueto Darbe
2400- th, diil
2450 ° modtias 03 | 28
2570 WLAN yonu
s 217 Hz
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802.11
b/g/n,
RFID
2450,
LTE
Band

5240

5500 5100-
5800

5785

WLAN
802.11
a/n

Darbe
modilas
yonu
217 Hz

0.2

0.3 9

A

® CuringPen (reticisi
disindaki aksesuarlarin

tarafindan belirtilen veya saglananlar
ve kablolarin

kullaniimasi,

elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya CuringPen'in
elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali ¢alismasina

neden olabilir.
Kablo bilgileri:
Kablo Adi Kablo 5 Shielded or el
Uzunlugu(m) not
Bagdastirici
Cable 1.2 No /

® CuringPen'in diger ekipmanlarla yan yana veya (st Uste

kullanilmasindan kaginilmalidir, ¢linkii yanhs ¢alismaya neden
olabilir. Bu tir bir kullamim gerekliyse, normal caligtiklarini
dogrulamak igin CuringPen ve diger ekipman gézlemlenmelidir.
Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici
antenler gibi gevre birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen
kablolar da dahil olmak uzere CuringPen'in herhangi bir
parcasina 30 cm'den (12 in¢) daha yakin kullaniimamalidir. Aksi
takdirde, bu ekipmanin performansinin diismesine neden olabilir.
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13.Agiklama

Hizmet 6mri
CuringPen serisi Urlinlerin kullanim émri 3 yildir. Ekipmanin yilda
bir kez bayide kontrol edilmesi ve onarilmasi tavsiye edilir.

Maintenance

URETIM, parga onariminda SERVIS PERSONELINE yardimci
olmak icin devre semalari, bilesen parca listeleri, agiklamalar,
kalibrasyon talimatlar saglayacaktir.

Elden ¢ikarma

Paket geri donusturilmelidir. Cihazin metal aksamlari hurda metal
olarak bertaraf edilir. Sentetik malzemeler, elektrikli bilesenler ve
baskili devre kartlari elektrik hurdasi olarak bertaraf edilir. Lityum
piller 6zel atik olarak atilir. Litfen bunlarla yerel ¢evre koruma
yasalarina ve yonetmeliklerine gore ilgilenin.

Haklar

Urlinii degistirmenin tim haklari 6nceden haber verilmeksizin
Ureticiye aittir. Resimler sadece referans icindir. Nihai yorumlama
haklari Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.'ye aittir.
Endiistriyel tasarim, i¢ yapi vb. SIFARY'nin birgok patentini talep
etmistir, herhangi bir kopya veya sahte Uriin yasal sorumluluk
almalidir.

“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,

Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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