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1.Scope of CuringPen-X

1.1 Parts identification (Fig.1A)
(D Disposable sleeve;@ Light source head;® Protective light
shield;® Adapter;® Handpiece;® Base;@Magnetic head

1.2 Components and accessories (Fig.1)

Handpiece(1pc)- Light source head Base
Fig.1B (1pc)-Fig.1C (1pc)-Fig.1D
6551044 6551045 6551039
Disposable Protective light Magnetic  head
sleeves (100 shield (1pc)-Fig.1G
pcs)-Fig.1E (1pc)-Fig.1F 6551048
6541013 6551047
For different regions, there are several different adapter options to
be selected as follows.
Standard Adapter Power plug
European -AF(:Zp;(Ia-Ir (1pes) /
standard 6016021
American  standard
. Adapter
American (1pcs)-Fig.1l power plug
standard 6516003 (1pcs)-Fig.1J
6016011
British standard
power plug
(1pcs)-Fig.1M
6016009
Adapter Australian  standard
Multi-stand (1pcs)-Fig.1L power plug
ard 6516003 (1pcs)-Fig.1K
6016010
Argentina  standard
power plug
(1pcs)-Fig.1N
6016014
2.Symbols Used
'; :‘engsgﬁi"';j Additional ,A:tdh"r
p:operly " information I;epre
N N
for the product or of ration the
the user/patient. ng atio Europ
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part current o limitati
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3.Bofore Use

3.1 Product description

The CuringPen-X is designed to polymerize all photo-actived
dental materials in the wavelength range of 380~515nm per ISO
10650:2018. It is a cordless pen-style, LED light polymerization
device, and 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 Intended purpose

The CuringPen-X is intended to polymerize
resinous dental materials, restorative composite materials, and
orthodontic brackets, bonding and sealing materials that are
photo-polymerized in the 380~515nm waveband of visible light.
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.

3.3 Contra-indications

Do not use the device for non-dental procedure.

Safety and effectiveness have not been established in pregnant
women and children.

3.4 Intended operate environment

The operator shall have the following knowledge and skills:
Understanding of the curing process for light-curable dental
materials (e.g., composite resins), including appropriate curing
times;

Proficiency in basic operation of the device, including mode
selection and exposure time settings;

Awareness of safety precautions related to blue/violet light
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exposure to prevent accidental irradiation of eyes or soft tissues;
Ability to recognize fault indicators and respond appropriately.

3.5 Software versioning
3.5.1 Handpiece software release version: CPX 1
3.5.2 Base software release version: CPXB 1

3.6 Radiation Instructions

The CuringPen-X emits non-ionizing radiation in the form of visible
blue light intended for the polymerization of light-curable dental
materials.

Type of radiation: Visible blue light

Wavelength range: 380nm - 515 nm

Intensity: Typical output irradiance of 1200 - 3000 mW/cm?
Distribution: The light beam is focused and approximately circular,
with a beam diameter of approx. 8 - 10 mm. The irradiance
decreases radially from the center of the beam.

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.

(4 Do not expose the device to direct or indirect heat sources.
The device must be operated and stored in a safe environment.
[ ] Do not use this equipment in an environment with

oxygen-rich, anesthetic gas or flammable substances. This
equipment must be operated, used 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.
([ ] Before the first use, please charge the base for at least 4
hours and the handpiece for at least 2 hours. When charging,
please use the original power adapter.

Protective light shield and a disposable sleeve are
compulsory during treatment.
(] If the light emission window cannot be optimally placed in
relation to the composite restoration, the restoration must be
polymerized using a conventional method. If soft tissue exposure
to the curing light cannot be avoided, the M3 Ultra Mode and M4
Ortho Mode must not be used, as exposure may result in damage
of the soft tissues.
(] If irregularities occur in the device during treatment, switch
it off. Contact your local distributor.
[ ] No modification of this equipment is allowed. Never open
or repair the device yourself, otherwise, void the warranty.
[ ] Repair work must only be carried out by qualified
SERVICE PERSONNEL. Sifary will provide circuit diagrams,
component part lists, descriptions, calibration instructions to assist
to SERVICE PERSONNEL in parts repair.
[ ] Only the original light source head, protective light shield,
and adapter can be used.
[ ] This device is categorized as a Class 2 Risk Group
(Moderate Risk). Avoid direct ocular exposure to the light source
during operation.The emitted optical radiation may pose a risk to
eyes within 0.5 meters (Ocular Hazard Distance); therefore, avoid
direct exposure within this range and use appropriate eye
protection.
([ ] The surface temperature of the applied part may reach up
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to 50.2°Cduring operation. When the surface temperature exceeds
41 ‘C , the following safe contact conditions shall
apply:Recommended maximum continuous contact time: 5
minutes; Use with caution in heat-sensitive patients (e.g., children,
elderly, patients with sensitive skin or relevant conditions); If the
patient experiences a burning sensation or discomfort, discontinue
use immediately.

() Use of controls or adjustments or performance of
procedures other than those specified herein may result in
hazardous radiation exposure

4.Setting up of the CuringPen-X

4.1 Install 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 rotated 360 degrees

without being removed, providing flexibility for easy

adjustment during the treatment.

4.2 Plug the adapter
Fig.4B The base power indicator icon [} boxblinks,
. indicating that the power is very low and should be
Fig.4C charged in time. Insert the Type-C port of the
power adapter into the charging port of the
base, the charging symbol is displayed in the[ * )i
upper right corner of the base screen, and the
power indicator icon is displayed [§#_J dynamically.
When the base is charged, the power indicator
icon is stationary and the state of full charge
is displayed.
Gently place the handpiece into the charging hole
on the base. If the handpiece power indicator
blinks and the handpiece power indicator icon
blinks, the handpiece is being charged. When the'
charging is complete, the handpiece power
indicator is steady green, and the handpiece power
indicator icon
stops blinking.

4.3 Install the disposable sleeve

Fig.4D Apply a disposable sleeve over the entirety of the
. light source head and handpiece before beginning

a procedure.

4.4 Install the protective light shield

Fig.4E Align the gap in the shade plate with the thin
. position of the light source head, and push gently

towards the end after clamping the light source

head until the shade is fixed on the handpiece.

(] 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.

() Disposable sleeves must be discarded after each use.

[ The light source head, protective light shield , base and
handpiece should be cleaned and disinfected after each
treatment.
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(] 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.

(] Please use the original power adapter for charging. Using
a non-original power adapter may damage the device.

[ ] Please insert the power adapter plug correctly into the
charging interface on the base.

() The adapter plug serves as the means of disconnection
from the supply mains, and disconnection can be achieved by
unplugging the adapter.

5.User interface

5.1 Handpiece buttons and indicators
%Switch button"®”

Power indicator

Bluetooth status indicator
Power on
In the off state, press’@”, the handpiece beeps,
and vibrates, the power indicator lights up,
complete the boot and enter the standby state.
Output and turn off the light intensity
In standby, press“@” to start the light intensity
output. When the handpiece is outputting,
press“@” to turn off the light intensity output.
Power Off
In the standby state, long press“@”, handpiece
Fig.5A beeps, and vibrates, the power indicator turns off,
completing the shutdown process.
Electric quantity
Power indicator “@” green means power higher
than 50%, yellow means power 15%~50%, red
means power below 15%, charge the device in
time. If used continuously, a low battery warning
will appear after a period of time, and the device
will automatically shut down.
Bluetooth connection status
Bluetooth  status indicator“®” Blue: the
handpiece is connected to the base; Blinking:
The connection is ongoing; Off: The connection
is disconnected.

5.2 Base buttons and the main screen of the display
@ Screen
@"®" Mode select button
®"©" Switch key
@"@" Time select key
Power On
In the off state, long press"®@", the base beeps,
the screen will display the startup picture and
enter the main interface, boot is complete.
Fig.5B Mode selection

) Tap the "®" mode selection button to select the
corresponding working mode.
Time selection

Tap the " @ " time selection button to select
different light intensity output time or number of
cycles.

Power Off

In the startup or standby state, long press"", a
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‘beep' sound will be emitted from the base, and
the screen will turn off, signaling a complete
shutdown.

(Base power

(@Bluetooth connection status and handpiece
power

Fig.5C | ®Mistouch prevention

@Working mode

®Light Intensity

©)Light intensity output time

6.Settings

6.1 Set the working mode and light intensity output
time

Dental Curing Light CuringPen-X has 8 built-in working modes.
Tap the "®" mode selection button to select the corresponding
working mode. Tap the "®@" time selection button to select
different light intensity output time, different working modes
and optional time are as follows:

Table 1 Different working modes and optional time

Modes Optional time

M1 Normal 5s, 10s, 15s, 20s, 40s

M2 High 3s, 5s, 10s

M3 Ultra 1s, 3s

M4 Ortho 2*5s, 3*5s, 4*5s, 5*5s, 10*5s

M5 Pulse 5s, 10s, 15s, 20s

M6 Pamp 5s, 10s, 15s, 20s

M7 Detect 30s, 60s

M8 Detect 60s, 180s, 300s
L] The light intensity of M1-M8 working modes is built-in and
cannot be modified by the user.
[ ] The i should be protected against unauthorized use to
prevent accidental radiation exposure.
[ ] Eye and skin protection is r ded for both the operator

and the patient/client when the equipment is in operation.
6.2 Advanced Settings

Press and hold down the"®" mode selection button to enter
the setting screen. Tap the "®" button to switch to the function
you want to set, tap the "©@" button to select the setting
parameters, and tap the "@" button to return to the home
page. After no operation on the setting screen for 30 seconds,
the system will automatically return to the home page.

Fig.6
® Base Volume (Low, Mid, High, Silence)
@) Handpiece Volume (Low, Mid, High, Silence)
® Handpiece Pairing (No, Yes)
Tap "@", select yes, and tap "©@" to enter Handpiece Pairing.
Place the host in the base, hold down the host switch button
for 2s to start pairing. After the pairing is successful, the
pairing success screen will be displayed, and automatically
return to the standby screen after 2s.
@ Mistouch Prevention: Off (Mistouch Prevention Off).
Mode (Mode Mistouch Prevention on). Time (Time Mistouch
Prevention on) . Time&Mode( Time Mistouch Prevention on
and Mode Mistouch Prevention on)
® Language: English, Chinese

8/199



©® Backlight: Low, Mid, High

@ Auto Power Off (Base): 5min, 10min, 30min

(8) Auto Power Off (Handpiece): 3min, 5min, 10min
Restore Factory Settings: No, Yes

Tap "®", select yes, and tap "@" to enter Restore Factory

Settings.

() Version

7.0Operations
7.1 Device operation

7.1.1 Light intensity output

After the base is powered on, select a working mode and
light intensity output time. After the handpiece is powered on
and Bluetooth is connected, press “©" start light intensity
Fig.7A output to start the countdown. During the output of light
intensity, press"@"to turn off the output of light intensity.
When the light intensity output ends, the device will make a
"beep" prompt sound and vibrate.

If you do not need to change the working mode and light
intensity output time, the handpiece can be used directly.

7.1.2 Light intensity detection

When the light intensity needs to be detected, long press
Fig.7B the "@" button to enter the light intensity detection interface,
place the light source head on the metering port, and keep it
as parallel as possible. At this time, the current light intensity
value will be displayed on the screen.

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

(] Do not directly irradiate 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 light source head during treatment.

[ ] In the process of use, the maximum surface temperature of the

light source head can reach 50.2TC, at this time do not touch the light
source head, so as to avoid burns.

A

] During the use of the device at one time, after the cumulative use
time reaches 60 seconds in M3 Ultra mode, the output light intensity will
be prohibited to prevent patients from being burned by excessive
temperature of the light source head. After 60 seconds, the device can
continue to be used.

[ ] When using, ensure that the surface of the light source head is
clean and the light should be directly illuminated on the light curing
material to avoid the effect of curing when there is dirt on the surface of
the Light Source head or improper irradiation position.

[ ] A disposable sleeves and a protective light shield must be used.
L] Stop using this device when any abnormality occurs.
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7.2 Description of working mode

Output light intensity: 1200mW/cm?(Fig.7C1)

M1 After pressing the handpiece"@"bunon of handpiece, the set
light intensity immediately outputs, and at the end of the

treatment, the device beeps, and vibrates.

Output light intensity: 2000mW/cm?(Fig.7C2)

M2 After pressing the " @ button of handpiece, the set light
intensity immediately outputs, and at the end of the treatment,

the device beeps, and vibrates.

Output light intensity: 3000mW/cm?(Fig.7C3)

M3 After pressing the " © " button of handpiece, the set light
intensity immediately outputs, and at the end of the treatment,

the device beeps, and vibrates.

Output light intensity: 3000mW/cm?(Fig.7C4)

After pressing the " @ " button of handpiece, the set light

M4 intensity immediately outputs for 3 seconds, and then

extinguished for 2 seconds, and the cycle is repeated, and at

the end of the treatment, the device beeps, and vibrates.

Output light intensity: 1200mW/cm?(Fig.7C5)

M5 After pressing the "@" button of handpiece, the light intensity
immediately outputs, flashing every 1 second, and at the end of

the treatment, the device beeps, and vibrates.

Output light intensity: 1200mW/cm?(Fig.7C6)

After pressing the "©" button of handpiece, the light intensity

M6 | will gradually increase to 1200mW/cm? within the first 5

seconds, and then continue to output 1200mW/cm?, and at the

end of the treatment, the device beeps, and vibrates.

Output light intensity: 600mW/cm?(Fig.7C7)

M7 After pressing the " @ button of handpiece, the set light
intensity is immediately outputs, and at the end of the detection,

the device beeps, and vibrates.

Output light intensity: 600mW/cm?(Fig.7C8)

The white magnetic head is adsorbed on the light source head,

M8 and after pressing the "@", button of handpiece, the set light

intensity will be output immediately, and at the end of the

detection, the device beeps, and vibrates.

7.3 Charge

[ ] If the handpiece power indicator stays red, it indicates that the
battery is less than 15% and must be recharged within 30 days,
otherwise the battery may be irreparable damage due to a long period of
low power.

[ ] If the base battery indicator icon D blinks, the battery is
approximately below 15% and must be recharged within 30 days,
otherwise the battery may cause irreparable damage due to low power
for a long time.

(] If the product is not used for an extended period, please charge
the handpiece and base at least once every month.

JAN

[ ] 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.

8.Maintenance

8.1 Foreword
For hygiene and sanitary safety purpose, the handpiece, light source head and
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protective light shield must be cleaned and disinfected even if the disposable
sleeve is used. They should be cleaned and disinfected before each usage to
prevent any contamination. This concerns the first use as well as the
subsequent uses. Comply with your national guidelines, standards and
requirements for cleaning and disinfection.

Reprocessing procedures have only limited implications to this dental
instrument. The limitation of the numbers of reprocessing procedures is
therefore determined by the function / wear of the device. From the processing
side there is no maximum number of allowable reprocessing. The device
should no longer be reused in case of signs of material degradation.

In case of damage, the device should be reprocessed before sending back to
the manufacturer for repair.

8.2 General recommendations

The user is responsible for the sterility of the product for the first cycle and
each further usage as well as for the usage of damaged or dirty instruments,
where applicable after sterility.

For your own safety, please wear personal protective equipment (gloves,
safety glasses, etc.).

The water quality has to be convenient to the local regulations especially for
the last rinsing step or with a washer-disinfector.

Do not use bleach or chloride disinfectant materials.

8.3 Disinfection components

Disinfection components

Handpiece(Fig.1B) Light source Magnetic
head(Fig.1C) head(Fig.1G)

Protective light

shield(Fig.1F)

Before first use, after each use and whenever there is a risk of
ination, disinfect the above components.

Reprocessing Instructions

Preparation before cleaning:

Immediately after using, remove the used disposable sleeve.

Disconnect the components (light source head, protective light shield)

from the handpiece. Put the handpiece, light source head and protective

light shield in container for storage.

£ otad

waste

Make sure that used sl are disp d of as i
which is potentially biologically hazardous.

Transportation:
Safe storage and transportation to the reprocessing area to avoid any
damage and contamination to the environment.
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Cleaning

Wipe the handpiece, light source head, magnetic head and protective light
shield surface thoroughly with a cloth moistened in Ethanol (70 to 80vol%)
at least 2 mins, repeat for 5 times. (Visual inspection for cleanliness of the
device and its accessories. If necessary, perform reprocessing process
again until the component is visibly clean.)

Disinfection

Wipe the handpiece, light source head, magnetic head and protective light
shield surface thoroughly with a cloth lightly moistened with Ethanol for
Disinfection (Ethanol 70 to 80vol%) at least 2 mins, repeat for 5 times.
Drying

Use a lint free cloth to wipe the surfaces.

(] Do not use disinfectants other than Ethanol (70 to 80vol%)
for disinfection.

(] Make sure no liquid penetrates the handpiece and light
source head, otherwise, it will damage the internal parts.

[ ] Adapter and base should be cleaned and disinfected with a
cloth moistened in Ethanol (70 to 80vol%) before first use and after
each use.

° Do not disinfect the handpiece and light source head in an
autoclave or other sterilization container.
L] Do not soak or immerse any part of the handpiece and light

source head in liquid.

Storage:

Store the components in a clean and dry place for the next treatment.
Transport and storage conditions:

Ambient temperature: -20 °C~+55 °C

Relative humidity: 20%~80 %

Atmospheric pressure: 70kPa~106kPa

8.4 Annually inspection

Extensive checkup for the safe and normal function of the device. Inspect all
the connection components on the handpiece.

When not in use, disconnect the power adapter from the charger.

9.Error Tips

The device handpiece power indicator is red and constantly
lit,the battery is about to run out, please charge it in time, if it
still cannot be solved after charging, please contact your
distributor.

Fig.9A

The base screen displays "Error: Please check the light
head.", the LED light head of the device is faulty, please
check the light head, if it still cannot be solved after
connection, please contact the local dealer.

Fig.9B

The handpiece's prompt tone is prolonged. When the
cumulative usage time of the device in M3 Ultra mode
reaches its limit (within a single startup), please allow the
device to rest for 60 seconds before resuming use.

Fig.9C
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10.Troubleshooting

When the 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. Please contact your

distributor.
Problem Cause Solution
The power The battery is out of power. Charge the battery.
is not turned
on. . . Contact  your local
handpiece is broken. distributor.
The device
flickers  on
the screen The battery is out of power. Charge the battery.
in  standby
mode.
There is no electricity in the .
When  the outlet. Check the connection.
power
adapter  is Use  the  original
plugged in, Use a wrong adapter. adapter.
the base
does  not . Contact  your local
display a The adapter is damaged. distributor. v
charging
rompt.
promp Handpiece is broken. C_ont.act your  local
distributor.
The buzzer is damaged. C_ont.act your  local
distributor.
No sound.
Set the volume to mute. Set the volume to
non-mute.
The
mainframe The vibration motor is Contact your local
has no damaged. distributor.
vibration.
There is resin or other
. Please clean the
- contaminants on the ) .
Insufficient . residue on the light
. surface of the light source
light head source head.
intensity. .
fntensity. The light source head is Replace light source
damaged or worn out. head assembly.
Bluetooth The bluetooth module is gio?rtizci . your  local
uetoo damaged. stributor.
cannot  be
connected. The Handpiece and the Please set it up
base are not paired. according to 7.2.

11.Technical Data

Manufacturer Changzhou Sifary Medical Technology Co.,Ltd.
Model CuringPen-X

Dimensions 18.8cmx10cmx11.8cmz1cm(package)

Gross

weight(including 730 g+10%

packaging)

supply

Handpiece power

Lithium ion battery: DC 3.7V, 650mAh, +10%
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Base power

Lithium ion battery*2: DC 3.7V, 1400mAh, +10%

supply

Charger POWET | 1\ 100-240 V

supply

Charger power 5V 1A

output

Frequency 50/60Hz

Qharger power 0.2A

input
M1:1200mW/cm?
M2:2000mW/cm?
M3:3000mW/cm?
M4:3000mW/cm?

Light intensity M5:1200mW/cm?

M6:1200mW/cm?

M7:600mW/cm?
M8:1200mW/cm?
Wavelength 380nm-515nm
Electrical  safety Class Il
class
Applied part B(Light Source head and magnetic head)

Intermittent operation

Operating mode M1, M4, M5, M6, M7: 60:

M8: 5mins. ON/ 1min. OFF

s. ON / 60s. OFF

M2, M3: 15s. ON/40s. OFF

Use: in enclosed spaces

Ambient Ambient temperature: 10°C~40 °C

conditions Relative humidity: 30%~75%;

Atmospheric pressure: 70kPa~106kPa

Transport and

" Relative humidity: 20%~80 %
storage conditions

Ambient temperature: -20 °C~+55 °C

Atmospheric pressure: 70kPa~106kPa

12.EMC Tables

This product has no essential performance.

Guidance and manufacturer’s
electromagnetic emissions

declaration -

The CuringPen-X is intended for use in the electromagnetic environment

specified below. The customer or the user of the
assure that it is used in such an environment.

CuringPen-X should

Emissions Compliance Electromagnetic
test P environment-guidance
The CuringPen-X uses RF
energy only for its internal
. function. Therefore, its RF
RF  emissions o
Group 1 emissions are very low and are
CISPR 11 "
not likely to cause any
interference in nearby
electronic equipment.
RF  emissions
CISPR 11 Class B
Harmonic
emissions Class A The CuringPen-X is suitable for
IEC61000-3-2 use in professional healthcare
Voltage facility environment.
fluctuations/flick )
o Complies
er emissions
IEC 61000-3-3
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic
immunity

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

Immunit IEC 60601 test | Compli level Electr
y level ¢ environment
test — guidance
Electrost +/- 8 kV contact +/- 8 kV contact Floors should be
atic wood, concrete
discharg +/- 2 kV, +/- 4 or ceramic tile. If
e KV, +/- 8 kV, +/- +- 2 KV, +/- 4 kV, floors are
(ESD) 15 kV air +/- 8 KV, +/- 15 kV covered with
IEC air synthetic
61000-4 material, the
-2 relative humidity
should be at
least 30 %.
Electrica +2kV +2kV Mains power
| fast 100kHz 100kHz repetition quality  should
Transien repetition frequency be that of a
ts frequency typical
/bursts commercial  or
IEC hospital
61000-4 environment.
-4
Surge Line to line: Line to line: Mains power
IEC +0.5kV, £1kV +0.5kV, +1kV quality  should
61000-4 be that of a
-5 typical
commercial  or
hospital
environment.
Voltage 0% UT; 0.5 cycle Mains power
dips, at 0°, 45°, 90°, quality  should
short o . 135°, 180°, 225°, be that of a
interrupti gy/zo:le ut, 05 270°, and 315° typical
ons and o 4o ono commercial  or
at 0°, 45°, 90°, "
voltage o o hospital
i 135°, 180°, o . :
variation 225° 270°. and 0% UT; 1 cycle environment.  If
s on 3150' ! and 70% UT; the user of
power 25/30 cycles devices require
ins. | 0% UT 1 oyole | SMOPISSET O g
and 70% UT; .
IEC 25/30 cycles power mains
61000-4 sine phase at interruptions, it
-1 o 0% UT; 250/300 is recommended
0 .
cycle that devices be
0% uT: powered  form
250/300 cycle an

uninterruptible
power supply or
a battery
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Power 30A/m 30 A/m Power

frequenc 50Hz or 60Hz 50Hz or 60Hz frequency

y magnetic  field

magneti should be at

c field levels

IEC characteristic of

61000-4 a typical

-8 location in a
typical
commercial  or
hospital
environment.

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

Guidance and manufacturer’s declaration

electromagnetic immunity

The CuringPen-X is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the CuringPen-X should

assure that it is used in such an environment.

Proximity IEC 61000-4-39 Compliance level Electromagn
magnetic test level etic
fields environment
— guidance
Proximity 8A/m 8A/m Power
magnetic 30KHz frequency
fields cw magnetic field
should be at
Proximity 65A/m 65A/m levels
magnetic 134.2kHz characteristic
fields Pulse of a typical
modulation 2.1 location in a
kHz typical
commercial or
Proximity 7.5AIm 7.5A/Im hospital
magnetic 13.56MHz environment.
fields Pulse
modulation 50
kHz
Guidance  and manufacturer’s  declaration -

electromagnetic immunity

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

Electromagn
IEC 60601 test

level

Immunity Compliance etic

test level environment

- guidance
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Conducted 3V 3V Portable and
disturbanc 0.15 MHz - 80 0.15 MHz - 80 mobile RF
es induced MHz, 6 V in ISM MHz, 6 V in communicatio
by RF bands be-tween ISM bands ns equipment
fields 0.15 MHz and be-tween 0.15 should be
IEC 80 MHz, 80 % MHz and 80 used no closer
61000-4-6 AM at 1 kHz MHz, 80 % AM to any part of
at 1 kHz the
CuringPen-X,
including
cables, than
the
recommended
3 V/m, 80 MHz — separation

2,7 GHz, 80 % distance

AM at 1 kHz calculated
from the
equation
applicable to
the frequency

Radiated Refer to table 3V/m of the

RF EM "Recommended transmitter.

fields minimum

IEC separation Recommende

61000-4-3 distances" d minimum
separation
distances
Refer to table
"Recommende
d minimum

Proximity Complies separation

fields from distances"

RF

wireless

communic

ation

equipment

IEC

61000-4-3

Recommended minimum separation distances

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-X has been
tested with the immunity test level in the below table and meet the related
requirements of IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. The customer and/or
user should help keep a minimum distance between RF wireless
communications equipment and the CuringPen-X as recommended
below.

Test .
Maximu . Immun
frequ . Dista )
Band . Modulati m ity test
ency Service nce
(MHz) on power level
(MHz (m)
) (W) (VIim)
Pulse
380-3 TETRA modulati
385 % 400 on 1.8 0.3 27
18Hz
430-4 GMRS FM
450 70 460 + 5 kHz 2 03 8
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FRS deviation
460 1 kHz
sine
;1(5) 704-7 LTE ::JIZEIati
Band 0.2 0.3 9
780 87 13,17 on
! 217Hz
810 GSM
870 800/900
TETRA
800 Pulse
800-9 DEN modulati 2 03 28
60 on
930 820, 18Hz
CDMA
850,
LTE
Band 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
GsSM Pulse
1700- 1900; modulati
o0 | 1990 | DECT | on 2 03 »
970 LTE 217Hz
Band 1,
3,
4, 25
UMTS
Bluetoot
h,
WLAN
N Pulse
802.11 .
2450 iggg' bigin, g‘n"d”'a" 2 03 28
RFID 217Hz
2450,
LTE
Band 7
— 5100 WLAN :(‘:I:jlati
5500 g
5800 802.11 on 0.2 0.3 9
5785 ain 217Hz
o Use of accessories and cables other than those specified or provided

by the manufacturer of CuringPen-X could result in increased electromagnetic
emissions or decreased electromagnetic immunity of CuringPen-X and result
in improper operation.

Cable information:

Cable Name Cable Length (m) Shle:;d or Remark
Adapter Cable 1.2 No /
o Use of CuringPen-X adjacent to or stacked with other equipment

should be avoided because it could result in improper operation. If such use is
necessary, CuringPen-X and the other equipment should be observed to verify
that they are operating normally.
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o 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-X, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Bluetooth RF Characteristics

Equipment Frequency range Output power

Handpiece 2402 - 2480 MHz 6.6 dBm

Base 2402 - 2480 MHz 2.4 dBm
13.Statement

Service Life

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

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.

u 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 Disseldorf, Germany

Email: inffo@caretechion.de

All rights reserved.
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1.Anwendungsbereich des CuringPen-X

1.1 Teileidentifikation (Fig.1A)
(DEinweg-Schutzhiille;@Lichtquellenkopf;@Schutzlichtschirm;@
Adapter;® Handstlck;© Basisstation;? Magnetkopf

1.2 Komponenten

und Zubehor (Fig.1)

Handstlck(1 Lichtquellenkopf Basisstation (1
Stk.)-Fig.1B (1 Stk.)-Fig.1C Stk.)-Fig.1D
6551044 6551045 6551039
Einweg-Schutzhil Schutzlichtschir Magnetkopf (1
len (100 m (1 Stk.)-Fig.1G
Stk.)-Fig.1E Stk.)-Fig.1F 6551048
6541013 6551047

Fir verschiedene Regionen stehen mehrere Adapteroptionen zur

Auswahl, wie n.

achfolgend angegeben.

Standard Adapter Netzstecker
Europais Adapter (1 Stk.)
che -Fig.1H /
Norm 6016021
. Netzstecker nach
@g’lr?enkan Adapter (1 Stk.)-Fig.1l amerikanischer Norm
Norm 6516003 (1 Stk.)-Fig.1J
6016011
Netzstecker nach
britischer Norm (1
Stk.)-Fig.1M
6016009
. Netzstecker nach
Mehrfach ég?gé%%“ Stk.)-Fig.1L australischer Norm (1
standard Stk.)-Fig.1K
6016010
Netzstecker nach
argentinischer Norm
(1 Stk.) -Fig.1N
6016014
2.Verwendete Symbole
Wenn die Bev
Anweisung ollm
en nicht achti
ordnungsg gter
eman Vertr
befolgt Zusétzliche eter
werden, Informatione in
& kann der A n, der
Betrieb zu Erlauterung Euro
Gefahren von Betrieb pais
fir das und Leistung che
Produkt n
oder den Ge
Benutzer/P mei
atienten nsch
fiihren. aft
. Feu
R | oo | — e
ewandtes - Gleichstrom @'“"” begr
Teil
20% enz
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3.Vor der Verwendung

3.1 Produktbeschreibung

Das CuringPen-X ist dafiir konzipiert, alle photoaktivierten
dentalen Materialien im Wellenlangenbereich von 380 - 515 nm
geman I1SO 10650:2018 zu polymerisieren.

Es handelt sich um ein kabelloses LED-Polymerisationsgerat in
Stiftform, das ausschlieRlich in Krankenhausern, Kliniken oder
Zahnarztpraxen von qualifiziertem zahnarztlichem Fachpersonal
verwendet werden darf.

Das Gerét darf nicht in sauerstoffreichen Umgebungen eingesetzt
werden.

3.2 BestimmungsgemaRer Gebrauch

Das CuringPen-X dient der Polymerisation von harzhaltigen
Dentalmaterialien, restaurativen Kompositmaterialien sowie
kieferorthopadischen Brackets, Klebe- und
Versiegelungsmaterialien, die im sichtbaren Lichtbereich von 380
- 515 nm photopolymerisiert werden.

Das Gerdt darf nur in Krankenhdusern, Kliniken oder
Zahnarztpraxen durch qualifiziertes zahnarztliches Fachpersonal
verwendet werden und nicht in sauerstoffreichen Umgebungen
betrieben werden.
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3.3 Gegenanzeigen

Das Gerat darf nicht fur nicht-zahnérztliche Verfahren verwendet
werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei schwangeren Frauen
und Kindern nicht nachgewiesen.

3.4 Vorgesehene Betriebsumgebung

Der Bediener sollte (iber folgende Kenntnisse und Fahigkeiten
verfligen:

Verstandnis des Hartungsprozesses lichtaushartender
Dentalmaterialien (z. B. Komposit-Harze), einschlief3lich
geeigneter Belichtungszeiten;

Beherrschung der grundlegenden Bedienung des Geréts,
einschlieBlich Moduswahl und Einstellung der Belichtungszeit;
Bewusstsein fiir Sicherheitsvorkehrungen bei der Exposition
gegenliber blauem/violettem Licht, um eine versehentliche
Bestrahlung von Augen oder Weichgewebe zu vermeiden;
Fahigkeit, Fehleranzeigen zu erkennen und angemessen zu
reagieren.

3.5 Softwareversionen
3.5.1 Softwareversion des Handstlicks: CPX 1
3.5.2 Softwareversion der Basisstation: CPXB 1

3.6 Hinweise zur Strahlung

Das CuringPen-X emittiert nichtionisierende Strahlung in Form
von sichtbarem blauen Licht, das zur Polymerisation
lichtaushartender Dentalmaterialien vorgesehen ist.
Strahlungsart: Sichtbares blaues Licht

Wellenldngenbereich: 380 nm - 515 nm

Intensitat: Typische Bestrahlungsstérke von 1200 - 3000
mW/cm?

Verteilung: Der Lichtstrahl ist fokussiert und annahernd
kreisformig mit einem Strahldurchmesser von etwa 8 - 10 mm. Die
Bestrahlungsstarke nimmt radial vom Zentrum des Strahls ab.

AN

Lesen Sie vor der Verwendung die folgenden Warnhinweise:

[ ] Das Gerat darf nicht in feuchter Umgebung oder an Orten
aufgestellt werden, an denen es mit Fliissigkeiten jeglicher Art in
Kontakt kommen kann.

([ ] Das Gerat darf keiner direkten oder indirekten
Warmequelle ausgesetzt werden. Es muss in einer sicheren
Umgebung betrieben und gelagert werden.

L] Das Gerat darf nicht in einer Umgebung mit
sauerstoffreicher Atmosphare, Anasthesiegasen oder brennbaren
Stoffen verwendet werden. Der Betrieb, die Verwendung und die
Lagerung missen in einer sicheren Umgebung erfolgen.

o Das Gerat erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und
muss streng gemal den EMV-Hinweisen installiert und betrieben
werden. Verwenden Sie das Gerat insbesondere nicht in der Nahe
von Leuchtstofflampen,  Funksendern,  Fernbedienungen,
tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationsgeraten, und nicht in
der Nahe aktiver HF-Chirurgiegerate im Krankenhaus.

(] Vor der ersten Verwendung muss die Basis mindestens 4
Stunden und das Handstlick mindestens 2 Stunden geladen
werden. Verwenden Sie beim Laden ausschlieBlich das
Originalnetzteil.

[ ] Wahrend der Behandlung sind der Schutzlichtschirm und
die Einweg-Schutzhiille zwingend erforderlich.

([ ] Wenn das Lichtaustrittsfenster nicht optimal zur
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Kompositfiilllung  positioniert werden kann, muss die
Polymerisation mit einer herkémmlichen Methode durchgefiihrt
werden. Wenn eine Exposition von Weichgewebe gegenliber dem
Polymerisationslicht nicht vermieden werden kann, diirfen die M3
Ultra- und M4 Ortho-Modi nicht verwendet werden, da dies zu
Schaden am Weichgewebe fiihren kann.
(J Bei UnregelmaBigkeiten wahrend der Behandlung
schalten Sie das Gerat sofort aus und kontaktieren Sie lhren
ortlichen Handler.

Anderungen oder Modifikationen an diesem Gerét sind
nicht zuléssig. Offnen oder reparieren Sie das Gerat niemals
selbst, da dies zum Erléschen der Garantie fiihrt.

(] Reparaturen dirfen nur von qualifiziertem
SERVICEPERSONAL durchgefiihrt werden. Sifary stellt
Schaltplane, Bauteillisten, Beschreibungen und
Kalibrieranweisungen zur Verfiigung, um das
SERVICEPERSONAL bei Reparaturen zu unterstiitzen.

(4 Es dirfen nur Originalteile wie Lichtquellenkopf,
Schutzlichtschirm und Adapter verwendet werden.

[ ] Dieses Gerat ist als Risikogruppe Klasse 2 (mittleres

Risiko) eingestuft. Vermeiden Sie direkten Blickkontakt mit der
Lichtquelle wahrend des Betriebs. Die optische Strahlung kann
innerhalb von 0,5 Metern ein Risiko fiir die Augen darstellen
(Augengefahrdungsabstand); daher vermeiden Sie direkte
Exposition innerhalb dieses Bereichs und verwenden Sie
geeigneten Augenschutz.

° Die Oberflachentemperatur des angewendeten Teils kann
wahrend des Betriebs bis zu 50,2 ° C erreichen. Wenn die
Temperatur Uber 41 ° C liegt, gelten die folgenden
Sicherheitsbedingungen:Empfohlene maximale ununterbrochene
Kontaktzeit: 5 Minuten.Vorsicht bei hitzeempfindlichen Patienten
(z. B. Kinder, altere Personen, Patienten mit empfindlicher Haut
oder entsprechenden  Erkrankungen).Bei Brennen oder
Unbehagen ist die Anwendung sofort zu beenden.

(] Bedienelemente, Einstellungen oder Verfahren, die nicht in
dieser Anleitung beschrieben sind, kénnen zu gefahrlicher
Strahlenexposition fiihren.

4.Einrichtung des CuringPen-X

4.1 Installation des Lichtquellenkopfes

Fig.4A Stellen Sie sicher, dass der Lichtquellenkopf mit
. den Flhrungsnuten des Handstlicks ausgerichtet

ist.

Driicken Sie ihn vorsichtig, bis ein ., Klick

“-Gerausch zu horen ist - dieses signalisiert,

dass der Lichtquellenkopf sicher im Handstiick

eingerastet ist.

Der Lichtquellenkopf kann ohne Entfernen um 360

Grad gedreht werden und bietet so Flexibilitat fur

eine einfache Anpassung wahrend der

Behandlung.

4.2 Anschluss des Adapters
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Fig.4B Wenn das Leistungsanzeigesymbol der Basis
. blinkt,bedeutet dies, ) dass der Akkustand sehr
Fig.4C niedrig ist und rechtzeitig geladen werden sollte.
Stecken  Sie  den  Type-C-Stecker  des
Netzadapters in den Ladeanschluss der Basis.
Das Ladesymbol
wird in der oberen rechten Ecke des
Basis-Displays angezeigt, und das
Leistungsanzeigesymbol [@7 )
wird dynamisch dargestellt. Wenn die Basis
vollstéandig geladen ist, bleibt [E@}das
Leistungsanzeigesymbol dauerhaft angezeigt und
der volle Ladezustand wird angezeigt.
Setzen Sie das Handstlick vorsichtig in die
Lademulde der Basis ein. Wenn die
Leistungsanzeige des Handstlicks blinkt und das
Leistungsanzeigesymbol am Handstiick blinkt,
wird das Handstick geladen. Wenn der
Ladevorgang abgeschlossen ist, leuchtet die
Leistungsanzeige des Handstlicks dauerhaft griin
und das Leistungsanzeigesymbol hort auf zu
innken.@

4.3 Installation der Einweg-Schutzhiille

Fig.4D Bringen Sie vor Beginn der Behandlung eine
. Einweg-Schutzhiille Gber  den gesamten

Lichtquellenkopf und das Handstiick an.

4.4 Installation des Schutzlichtschirms
Richten Sie die Offnung der Blendschutzplatte an

Fig.4E der schmalen Stelle des Lichtquellenkopfes aus
und driicken Sie sie vorsichtig in Richtung des
Endes, bis der Schutzlichtschirm fest am
Handstiick befestigt ist.
(] Es darf nur der originale Lichtquellenkopf verwendet

werden. Uberpriifen Sie den Lichtquellenkopf und das Handstiick
vor der Installation. Verwenden Sie keine beschadigten
Lichtquellenkdpfe oder Handstiicke.

([ ] Einweg-Schutzhiillen missen nach jeder Anwendung
entsorgt werden.

(] Lichtquellenkopf, Schutzlichtschirm, Basisstation und
Handstiick missen nach jeder Behandlung gereinigt und
desinfiziert werden.

() Ziehen Sie nach der Installation des Lichtquellenkopfes
vorsichtig daran, um sicherzustellen, dass die Verbindung fest und
korrekt ist.Andernfalls kann es zu unerwarteten Fehlfunktionen
kommen, die den Patienten verletzen konnten.

() Verwenden Sie ausschlieBlich das Originalnetzteil zum
Aufladen. Die Verwendung eines nicht originalen Netzteils kann
das Gerat beschadigen.

(] Stecken Sie den Netzadapterstecker korrekt in die
Ladebuchse der Basisstation.

(] Der Netzadapterstecker dient als Trennvorrichtung vom
Stromnetz; die Trennung erfolgt durch Abziehen des
Netzadapters.
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5.Benutzeroberflache
5.1 Tasten und Anzeigen des Handstiicks

Fig.5A

(DEinschalttaste “©”

@Leistungsanzeige

(3Bluetooth-Statusanzeige

Einschalten

Im Aus-Zustand driicken Sie die Taste “©” , das
Handstiick gibt einen Signalton ab und vibriert,
die Leistungsanzeige leuchtet auf, und das Gerat
startet und wechselt in den Bereitschaftsmodus.
Lichtleistung ein- und ausschalten

Im Bereitschaftsmodus driicken Sie die Taste*@”
um die Lichtintensitat auszugeben. Wahrend das
Handstiick Licht ausgibt, driicken Sie erneut die
Taste “©” um die Lichtausgabe zu beenden.
Ausschalten

Im Bereitschaftsmodus driicken und halten Sie
die Taste “ @ ” | das Handstiick gibt einen
Signalton ab und vibriert, die Leistungsanzeige
erlischt, und der Ausschaltvorgang st
abgeschlossen.

Akkustand

Die Leistungsanzeige “ @ 7 zeigt den
Ladezustand wie folgt an:Griin: Akkuladung ber
50 %;Gelb: Akkuladung zwischen 15 % und
50 %;Rot: Akkuladung unter 15 %, bitte das
Gerat  rechtzeitig  aufladen.Bei  langerem
Gebrauch erscheint eine Warnung bei niedrigem
Akkustand, danach schaltet sich das Geréat
automatisch aus.

Bluetooth-Verbindungsstatus

Die Bluetooth-Statusanzeige “ @ ” zeigt den
Zustand wie folgt an: Blau: Das Handsttick ist mit
der Basisstation verbunden Blinkend: Die
Verbindung wird hergestellt Aus: Die Verbindung
ist getrennt.

5.2 Base buttons and the main screen of the display

Fig.5B

@ Bildschirm

@"®" Moduswahltaste

®"©" Einschalttaste

@@ Zeitauswahltaste

Einschalten

Im Aus-Zustand driicken und halten Sie die
Taste"® ", Die Basisstation gibt einen Signalton
ab, der Bildschirm zeigt das Startbild, und das
Gerat wechselt in die Hauptanzeige -  der
Startvorgang ist abgeschlossen.

Moduswahl

Driicken Sie die "®" Moduswahltaste, um den
entsprechenden Arbeitsmodus auszuwahlen.
Zeitauswahl

Driicken Sie die " @ " Zeitauswahltaste, um
verschiedene Belichtungszeiten oder
Zykluszahlen auszuwahlen.

Ausschalten

Im Betriebs- oder Bereitschaftszustand driicken
und halten Sie die Taste"@", Ein Signalton ertont
von der Basisstation, und der Bildschirm schaltet
sich aus, was den vollstadndigen Abschaltvorgang
anzeigt.
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(DBasisstromversorgung
(@Bluetooth-Verbindungsstatus und Akkustand
des Handstiicks

Fig.5C (®Fehlbedienungsschutz

@Arbeitsmodus

(GLichtintensitat

(®)Lichtaushértungszeit (Belichtungszeit)

6.Einstellungen

6.1 Arbeitsmodus und Lichtaushartungszeit
einstellen
Das Dental-Polymerisationsgerat CuringPen-X verflgt (iber 8
integrierte Arbeitsmodi.

Driicken Sie die " ® " Moduswahltaste, um den
entsprechenden Arbeitsmodus auszuwahlen. Driicken Sie die
o - Zeitauswahltaste, um unterschiedliche

Lichtaushartungszeiten einzustellen.
Table 1 Die verschiedenen Arbeitsmodi und verfligbaren
Zeiten sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Modus Verfligbare Zeitoptionen

M1 Normal 5s, 10s, 15, 20s, 40s

M2 High 3s, 5s, 10s

M3 Ultra 1s, 3s

M4 Ortho 2*5s, 3*5s, 4*5s, 5*5s, 10*5s

M5 Pulse 5s, 10s, 15s, 20s

M6 Pamp 5s, 10s, 15s, 20s

M7 Detect 30s, 60s

M8 Detect 60s, 180s, 300s
° Die Lichtintensitdt der Arbeitsmodi M1 - M8 ist werksseitig
festgelegt und kann vom Benutzer nicht geandert werden.
o Das Gerat muss vor unbefugter Verwendung geschiitzt werden,
um eine versehentliche Strahlenexposition zu vermeiden.
[ Es wird empfohlen, dass sowohl der Bediener als auch der

Patient/Kunde wahrend des Betriebs des Gerats Augen- und Hautschutz
tragen.

6.2 Erweiterte Einstellungen

Halten Sie die" ® " Moduswahltaste gedriickt, um den
Einstellungsbildschirm aufzurufen. Driicken Sie die @ Taste, um zu der
Funktion zu wechseln, die Sie einstellen méchten, Driicken Sie die "©"
Taste, um die Einstellungsparameter auszuwahlen. Driicken Sie erneut
die "@©" Taste, um zur Startseite zuriickzukehren. Wenn 30 Sekunden
lang keine Bedienung auf dem Einstellungsbildschirm erfolgt, kehrt das
System automatisch zur Startseite zuriick.

Fig.6
0] Lautstérke der Basisstation (Low, Mid, High, Silence)
@ Lautstérke des Handstiicks (Low, Mid, High, Silence)
® Handstiick-Kopplung (No, Yes)
Tippen Sie auf *@ ", wahlen Sie ,.Ja “, und tippen Sie auf *@" um den
Handstiick-Kopplungsmodus zu starten. Legen Sie das Handstlck auf
die Basisstation, halten Sie die Einschalttaste des Handstiicks 2
Sekunden lang gedriickt, um die Kopplung zu starten.Nach erfolgreicher
Kopplung wird ,.Kopplung erfolgreich “ angezeigt, und das System kehrt
nach 2 Sekunden automatisch in den Bereitschaftsmodus zuriick.
@ Fehlbedienungsschutz: Off (Fehlbedienungsschutz deaktiviert).
Mode (Schutz der Moduswahltaste aktiviert) . Time (Schutz der
Zeitauswahltaste aktiviert) . Time&Mode( Schutz fir Modus- und
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Zeitauswahl aktiviert)
® Sprache: English, Chinesisch

@) Hintergrundbeleuchtung: Niedrig, Mittel, Hoch

@ Automatisches Ausschalten (Basisstation):: 5min, 10min, 30min
® Automatisches Ausschalten (Handstiick): 3min, 5min, 10min

© Werkseinstellungen wiederherstellen: Nein, Ja

Tippen Sie auf @ ", wéhlen Sie ,,Ja “, und tippen Sie auf "@" um die
Werkseinstellungen wiederherzustellen.
® Version

7.Betrieb
7.1 Geratebetrieb

7.1.1 Lichtintensitdatsausgabe

Nachdem die Basisstation eingeschaltet ist, wahlen Sie den
Arbeitsmodus und die Belichtungszeit aus.

Nachdem das Handstiick eingeschaltet und die
Bluetooth-Verbindung hergestellt ist, driicken Sie die Taste
"@" um die Lichtintensitatsausgabe zu starten und den
Countdown zu beginnen.Wahrend der Lichtaushartung
driicken Sie emeut die Taste"@"um die Lichtausgabe zu
beenden.Nach Abschluss der Lichtaushartung gibt das Geréat
einen Signalton (,Beep“) aus und vibriert.

Wenn Sie den Arbeitsmodus und die Belichtungszeit nicht
andern mussen, kann das Handstiick direkt verwendet
werden.

Fig.7A

7.1.2 Lichtintensitdtserkennung

Wenn die Lichtintensitat Gberpriift werden soll, halten Sie die
Taste "@" gedrickt, um in die

Fig.7B Lichtintensitatserkennungsanzeige zu wechseln.Platzieren
Sie den Lichtquellenkopf auf der Messoffnung und halten Sie
ihn dabei so parallel wie mdglich.

Der aktuelle Lichtintensitatswert wird nun auf dem Bildschirm
angezeigt.

° Wahrend des Betriebs darf das Licht nicht direkt in die Augen
gerichtet werden, da dies Verletzungen verursachen kann.

] Richten Sie das Licht nicht direkt auf die Haut, da sonst durch
die hohe Temperatur Verbr 1 auftreten

L] Vor der Anwendung sollte das Gerét auBerhalb der Mundhéhle
getestet werden, um sicherzustellen, dass keine Funktionsstérungen
vorliegen.

[ ] Der Lichtquellenkopf darf wdhrend der Behandlung nicht
demontiert werden.

L] Wahrend des Gebrauchs kann die maximale
Oberflach atur des Lichtqt P 50,2 ° C erreichen;
beriihren Sie den Lict kopf in di Zustand nicht, um
Verbrennungen zu vermeiden.

L] Bei der Verwendung des Geréts wird im Modus M3 Ultra nach
einer kumulierten Nutzungszeit von 60 Sekunden die Lichtausgabe
automatisch gesperrt, um zu verhindern, dass Patienten durch eine
ubermaBige Temp des Lichtqu verbrannt werden. Nach
Ablauf von 60 Sekunden kann das Gerat weiterverwendet werden.

o Achten Sie wahrend der Anwendung darauf, dass die Oberflache
des Lichtquellenkopfes sauber ist und dass das Licht direkt auf das
lichtaushartende Material gerichtet wird. Verschmutzungen auf der
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Oberflache des Lichtquellenkopfes oder eine falsche Ausrichtung

ko die Aushar leistung beeintrachtigen.

[ Eine Einweg-Schutzhiille und ein Schutzlichtschirm
verwendet werden.

o Beenden Sie die A sofort, wenn irgendeine

UnregelmaBigkeit auftritt.
7.2 Beschreibung der Arbeitsmodi

Ausgabe der Lichtintensitat: 1200mW/cm? (Fig.7C1)

M1 Nach dem Driicken der Taste "©" am Handstiick wird die
eingestellte Lichtintensitat sofort ausgegeben.Am Ende der

Behandlung gibt das Gerat einen Signalton ab und vibriert.

Ausgabe der Lichtintensitat:2000mW/cm? (Fig.7C2)

M2 Nach dem Driicken der Taste "@" am Handstiick wird die
eingestellte Lichtintensitat sofort ausgegeben.Am Ende der

Behandlung gibt das Gerat einen Signalton ab und vibriert.

Ausgabe der Lichtintensitat: 3000mW/cm? (Fig.7C3)

M3 Nach dem Driicken der Taste "'@" am Handstiick wird die
eingestellte Lichtintensitat sofort ausgegeben.Am Ende der

Behandlung gibt das Gerat einen Signalton ab und vibriert.

Ausgabe der Lichtintensitat: 3000mW/cm? (Fig.7C4)

Nach dem Driicken der Taste "@ " am Handstiick wird die

M4 eingestellte Lichtintensitat fir 3 Sekunden ausgegeben,
danach fiir 2 Sekunden unterbrochen, und dieser Zyklus

wiederholt sich fortlaufend.Am Ende der Behandlung gibt das

Gerat einen Signalton ab und vibriert.

Output light intensity: 1200mW/cm? (Fig.7C5)

Nach dem Driicken der Taste" @ " am Handstick wird die
M5 Lichtintensitdt ~ sofort ~ ausgegeben  und  blinkt  im
1-Sekunden-Intervall.Am Ende der Behandlung gibt das Gerat
einen Signalton ab und vibriert.

Ausgabe der Lichtintensitat: 1200mW/cm? (Fig.7C6)

Nach dem Driicken der Taste" @ " am Handstiick steigt die

M6 Lichtintensitét innerhalb der ersten 5 Sekunden allmahlich auf
1200 mW/cm® an und bleibt anschlieBend konstant bei 1200

mW/cm > .Am Ende der Behandlung gibt das Gerat einen

Signalton ab und vibriert.

Ausgabe der Lichtintensitat: 600mW/cm? (Fig.7C7)

M7 Nach dem Driicken der Taste " @ " am Handstiick wird die
eingestellte Lichtintensitat sofort ausgegeben.Am Ende der

Messung gibt das Gerét einen Signalton ab und vibriert.

Ausgabe der Lichtintensitat: 600mW/cm? (Fig.7C8)

Der weilRe Magnetkopf wird am Lichtquellenkopf befestigt, und
M8 nach dem Driicken der Taste" @ ", am Handstiick wird die
eingestellte Lichtintensitat sofort ausgegeben.Am Ende der
Messung gibt das Gerét einen Signalton ab und vibriert.

7.3 Aufladen

A

[ Wenn die Leistungsanzeige des Handstiicks dauerhaft rot
leuchtet, bedeutet dies, dass der Akkustand unter 15 % liegt und das
Gerit innerhalb von 30 Tagen aufgeladen werden muss.Andernfalls kann

der Akku durch lang anhaltende Tiefentlad irreparabel beschéadi
werden.
(] Wenn das Batteriesymbol der Basisstation blinktliegtD , der

Akkustand ebenfalls unter etwa 15 %.In diesem Fall muss die
Basisstation innerhalb von 30 Tagen aufgeladen werden, da sonst der
Akku durch lange Niedrigspannung irreparabel beschadigt werden kann.
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[ ] Wird das Produkt iiber einen langeren Zeitraum nicht verwendet,

sollten Handstiick und Basi 1 einmal pro Monat
aufgeladen werden.

° Der Akku darf nicht vom Benutzer ausgetauscht werden.Nur
geschulte Techniker oder autorisierte Handler diirfen den Akku
wechseln.Die elektronischen Komponenten kénnen beschédigt werden,
wenn ein falscher Akku verwendet oder unsachgemaR eingebaut wird.

8.Wartung
8.1 Vorwort

Aus Grinden der Hygiene und Sicherheit miissen das Handstiick, der
Lichtquellenkopf und der Schutzlichtschirm gereinigt und desinfiziert werden
- auch dann, wenn eine Einweg-Schutzhiille verwendet wurde.Diese Teile
sind vor jeder Anwendung =zu reinigen und zu desinfizieren, um
Kontaminationen zu vermeiden. Dies gilt sowohl fiir die erste Anwendung als
auch fiir alle folgenden Einsatze.

Halten Sie sich dabei an die nationalen Richtlinien, Normen und
Anforderungen fiir Reinigung und Desinfektion.

Die Aufbereitungsverfahren haben nur begrenzte Auswirkungen auf dieses
dentale Instrument.Die Anzahl der zuldssigen Wiederaufbereitungszyklen wird
daher durch die Funktionstiichtigkeit bzw. den Verschlei? des Geréts
bestimmt.Aus Sicht der Aufbereitung gibt es keine maximale Anzahl zulassiger
Wiederaufbereitungen.Das Gerét darf jedoch nicht weiterverwendet werden,
wenn Anzeichen von Materialermlidung oder -schaden auftreten.

Im Falle einer Beschadigung muss das Gerét vor der Riicksendung an den
Hersteller zur Reparatur aufbereitet werden.

8.2 Alilgemeine Empfehlungen

Der Benutzer ist verantwortlich fiir die Sterilitdt des Produkts - sowohl beim
ersten Zyklus als auch bei allen weiteren Anwendungen - sowie fiir den
sachgerechten Umgang mit beschadigten oder verunreinigten Instrumenten,
gegebenenfalls nach erfolgter Sterilisation.

Zu Ihrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte personliche Schutzausriistung (z.
B. Handschuhe, Schutzbrille usw.).

Die Wasserqualitdt muss den ortlichen Vorschriften entsprechen,
insbesondere fiir den letzten Splilvorgang oder beim Einsatz eines
Reinigungs-Desinfektionsgerats.

Verwenden Sie keine Bleichmittel oder chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

8.3 Desinfektion der Komponenten

Zu desinfizierende Komponenten

Handsttick(Fig.1B) Lichtquellenkopf(Fig.1C) Magnetkopf(Fig.1
G)

Schutzlichtschirm(Fi
g.1F)

Vor der ersten Verwendung, nach jeder Anwendung sowie bei
Verdacht auf Kontamination miissen die oben genannten
K 1 infiziert werden.

Anweisungen zur Aufbereitung
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Vorbereitung vor der Reinigung:

Unmittelbar nach der Anwendung entfernen Sie die verwendete
Einweg-Schutzhiille.

Trennen Sie die Komponenten - also den Lichtquellenkopf und den
Schutzlichtschirm - vom Handstiick.

Legen Sie Handstlick, Lichtquellenkopf und Schutzlichtschirm in einen
Behélter zur Zwischenlagerung, bis die Reinigung durchgefiihrt wird.

Stellen Sie sicher, dass die verwendeten Einweg-Schutzhiillen als
infektioser Abfall entsorgt werden, da sie potenziell biologisch
gefahrlich sind.

Transport:

Sorgen Sie fiir eine sichere Aufbewahrung und einen sicheren Transport
der Komponenten zum Aufbereitungsbereich, um Beschadigungen sowie
eine Kontamination der Umgebung zu vermeiden.

Reinigung

Wischen Sie die Oberflichen von Handstick, Lichtquellenkopf,
Magnetkopf und Schutzlichtschirm griindlich mit einem mit Ethanol (70 -
80 Vol %) angefeuchteten Tuch ab, mindestens 2 Minuten lang, und
wiederholen Sie den Vorgang fiinfmal.

Fuhren Sie anschlieRend eine Sichtpriifung auf Sauberkeit des Gerats
und seiner Zubehorteile durch.

Falls erforderlich, wiederholen Sie den Reinigungsprozess, bis alle
Komponenten sichtbar sauber sind.

Desinfektion

Wischen Sie die Oberflichen von Handstick, Lichtquellenkopf,
Magnetkopf und Schutzlichtschirm griindlich mit einem leicht mit Ethanol
zur Desinfektion (70 - 80 Vol %) angefeuchteten Tuch ab, mindestens 2
Minuten lang, und wiederholen Sie den Vorgang fiinfmal.

Trocknung

Verwenden Sie ein fusselfreies Tuch, um alle Oberflachen griindlich zu
trocknen.

() DVerwenden Sie keine anderen Desinfektionsmittel als
Ethanol (70 - 80 Vol %) zur Desinfektion.
() Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in das Handstiick

oder den Lichtquellenkopf eindringt, da dies die internen Bauteile
beschéadigen kann.

[ ] Adapter und Basisstation miissen vor der ersten
Verwendung und nach jeder Anwendung mit einem mit Ethanol (70

- 80 Vol %) iteten Tuch gereinigt und desinfiziert werden.

° Desinfizieren Sie das Handstiick und den Lichtquellenkopf
nicht in einem Autoklaven oder einem anderen
Sterilisationsbehalter.

L] Tauchen oder legen Sie keine Teile des Handstiicks oder
des Lict kopfs in Fliissigkeiten ein.
Lagerung:

Bewahren Sie die Komponenten an einem sauberen und trockenen Ort
auf, um sie fiir die nachste Behandlung vorzubereiten.

Transport- und Lagerungsbedingungen:

Umgebungstemperatur: =20 ° C bis +55 ° C

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

Atmosphaérischer Druck: 70 kPa bis 106 kPa
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8.4 Jahrliche Inspektion

Fiihren Sie eine umfassende Uberpriifung des Geréts durch, um dessen
sicheren und ordnungsgemafen Betrieb sicherzustellen.

Uberpriifen Sie dabei alle Verbindungskomponenten am Handstiick auf festen
Sitz, Beschadigungen oder Abnutzung.

Wenn das Gerat nicht verwendet wird, trennen Sie den Netzadapter vom
Ladegerat, um eine Uberlastung oder Beschadigung zu vermeiden.

9.Fehlermeldungen

Die Leistungsanzeige des Handstiicks leuchtet dauerhaft
rot - der Akkustand ist nahezu erschopft.

Fig.9A Bitte laden Sie das Gerat rechtzeitig auf.

Wenn das Problem nach dem Aufladen weiterhin besteht,
wenden Sie sich an lhren Handler.

Auf dem Display der Basisstation erscheint die Meldung .,
Fehler: Bitte prifen Sie den Lichtkopf. “ - der
LED-Lichtkopf des Geréts ist fehlerhaft.

Bitte Uiberpriifen Sie den Lichtkopf und stellen Sie sicher,
dass er korrekt angeschlossen ist.

Wenn das Problem nach dem erneuten AnschlieRen
weiterhin besteht, wenden Sie sich an lhren ortlichen
Handler.

Fig.9B

Der Signalton des Handstiicks ertént verlangert.

Wenn die kumulative Nutzungszeit des Geréats im M3 Ultra
Fig.9C ihr zeitliches Limit innerhalb eines einzelnen Startvorgangs
erreicht hat, lassen Sie das Gerat bitte 60 Sekunden ruhen,
bevor Sie den Betrieb fortsetzen.

10.Fehlerbehebung

Wenn ein Problem auftritt, tiberpriifen Sie bitte zunéchst die folgenden Punkte,
bevor Sie lhren Handler kontaktieren.

Sollte keiner der aufgefiihrten Punkte zutreffen oder das Problem nach
Durchfiihrung der MaRnahmen weiterhin bestehen, liegt moglicherweise ein
Geratedefekt vor.

In diesem Fall wenden Sie sich bitte an lhren Handler.

Problem Ursache Lésung
Das Gerat Der Akku ist leer. Akku aufladen.
lasst sich nicht
einschalten. Das Handstiick ist defekt Wenden Sie sich an
i lhren Handler.

Das Display
der
Basisstation .

. Der Akku ist leer. Akku aufladen.
flackert im
Standby-Modu
s.

Keine Stromversorgung in . .
der Steckdose. Verbindung priifen.

Wenn der
Netzadapter Falscher ~Adapter wird | Originaladapter
angeschlosse verwendet. verwenden.
n ist, zeigt die
Basisstation .
keine Der Adapter ist beschadigt. Wenden Sie sich an

Ihren Handler.
Ladeanzeige.

Wenden Sie sich an

Das Handstiick ist defekt. \hren Handler.
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Der Summer ist defekt.

Wenden Sie sich an
lhren Handler.

Kein Ton.

Lautstarke ist auf ,, stumm Lautstarke auf ,,nicht

“ gestellt. stumm “ einstellen.
Das Gerét Der Vibrationsmotor st Wenden Sie sich an
vibriert nicht. defekt. lhren Handler.

Harz oder andere

Verunreinigungen befinden

Unzureichend sich auf der Oberflache des

Lichtquellenkopf
reinigen.

e )
- Lichtquellenkopfs.
Lichtintensita. Der Lichtquellenkopf ist ichtquellenkopf
beschadigt oder abgenutzt. austauschen.
Das Bluetooth-Modul ist | YVenden Sie sich an
Bluetooth lhren Handler.
. defekt.
kann nicht
verbunden Das{ Hallwdstuckl und .dle Nach Abschnitt 7.2
werden. Basisstation sind  nicht
koppeln.
gekoppelt.
11.Technische Daten
Hersteller Changzhou Sifary Medical Technology
Co.,Ltd.
Modell CuringPen-X
Abmessungen 188cm X 10cm X 11.8cm =+
9 1cm(Verpackung)
Bruttogewicht (inkl.
4109
Verpackung) 7309+10%
Stromversorgung Lithium-lonen-Akku: DC 3.7V, 650mAh, =+
Handstiick 10%
Stromversorgung Lithium-lonen-Akku*2: DC 3.7V, 1400mAh,
Basisstation +10%
Stromve[sorgung AC 100-240 V
Ladegerét
Ausgang Ladegerat 5V-TT 1A
Frequenz 50/60Hz
Eingang Ladegeréat 0.2A

M1:1200mW/cm?
M2:2000mW/cm?
M3:3000mW/cm?
M4:3000mW/cm?
M5:1200mW/cm?
M6:1200mW/cm?
M7:600mW/cm?

M8:1200mW/cm?

Lichtintensitat

Wellenlénge 380nm-515nm

Elektrische

Sicherheitsklasse Klasse l

Angewandter Teil B(Lichtquellenkopf und Magnetkopf)
Intermittierender Betrieb
. M1, M4, M5, M6, M7: 60s. ON /60s. OFF
Betriebsart

M2, M3: 15s. ON/40s. OFF
M8: 5mins. ON/ 1min. OFF
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Verwendung in geschlossenen Raumen
Umgebungsbedingungen Umgebungstemperatur: 10° C~40 ° C
- Verwendung Relative Luftfeuchtigkeit:30%~75%;

Atmosphaérischer Druck: 70kPa~106kPa

Umgebungstemperatur: -20 ° C~+55 ° C
Relative Luftfeuchtigkeit: 20%~80 %
Atmospharischer Druck: 70kPa~106kPa

Transport- und
Lagerbedingungen

12.EMV-Tabellen

Dieses Produkt verfligt iiber keine wesentliche Leistungsmerkmaldefinition
(Essential Performance).

Leitfaden und Herstellererklarung -
Elektromagnetische Emissionen

Der CuringPen-X ist fiir den Einsatz in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder Benutzer des CuringPen-X sollte sicherstellen, dass das
Gerat nur in dieser Umgebung verwendet wird.

Emissionsp Ubereinstim Leitfaden . zur
" elektromagnetischen
riifung mung
Umgebung

Der CuringPen-X nutzt
HF-Energie ausschlieRlich fiir
seine interne Funktion. Daher

HF-Emissione sind seine HF-Emissionen sehr

n CISPR 11 Gruppe 1 gering u!1d verursacﬁen
voraussichtlich keine
Stérungen in der Umgebung
befindlicher elektronischer
Gerate.

HF-Emissione

n CISPR 11 Klasse B

Oberschwingu

:gs-Emlssmne Klasse A Der CuringPen-X ist fir den

|EC61000-3-2 Elns.at.z .In einer professionellen

S h medizinischen Umgebung

pannungsscl geeignet.

wankungen /
Flimmer-Emiss Entspricht
ionen

IEC 61000-3-3
Leitfaden und Herstellererklarung -
Elektromagnetische Emissionen

Der CuringPen-X ist fiir den Einsatz in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder Benutzer des CuringPen-X sollte sicherstellen, dass das
Gerat nur in dieser Umgebung verwendet wird.

Emissionsp | Ubereinstim Leitfaden Zur
u elektromagnetischen
riifung mung Umgebung

Der CuringPen-X nutzt
HF-Energie ausschlieBlich fir
seine interne Funktion. Daher

HF-Emissione sind seine HF-Emissionen sehr

n CISPR 11 Gruppe 1 gering ) u_nd verursachen
voraussichtlich keine
Stérungen in der Umgebung
befindlicher elektronischer
Geréte.

HF-Emissione Klasse B Der CuringPen-X ist fiir den
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n CISPR 11

Oberschwingu
ngs-Emissione

n
IEC61000-3-2

Klasse A

geeignet.

Spannungssch
wankungen
Flimmer-Emiss

ionen

IEC 61000-3-3

!
Entspricht

Einsatz in einer professionellen
medizinischen

Umgebung

Leitfaden

und

Herstellererklarung -
Elektromagnetische Storfestigkeit

Der CuringPen-X ist fir den Einsatz in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Benutzer des CuringPen-X sollte sicherstellen, dass das
Gerét nur in dieser Umgebung betrieben wird.

Storfesti IEC Ubereinstimmun Leitfaden zur
gkeitspr 60601-Prifpe gspegel elektromagneti
iifung gel schen
Umgebung
Elektrost +- 8 kV +/- 8 kV contact Die Boden
atische contact sollten aus Holz,
Entladun Beton oder
g (ESD) +/- 2 kV, +/- 4 +/- 2 KV, +/- 4 kV, Keramikfliesen
IEC KV, +/- 8 kV, | +/-8KkV,+/-15kV | bestehen. Wenn
61000-4- +/- 15 kV air air die Boden mit
2 synthetischem
Material bedeckt
sind, sollte die
relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens
30 % betragen.
Schnelle +2kV +2kV Die
elektrisc 100kHz 100kHz repetition Netzstromqualit
he Wiederholfreq frequency at sollte
Transient uenz derjenigen einer
en/Burst typischen
IEC kommerziellen
61000-4- oder klinischen
4 Umgebung
entsprechen.
StolRspa Leitung-zu-Lei Line to line: =+ Die
nnungen tung: +0.5kV, 0.5kV, +£1kV Netzstromqualit
(Surge) +1kV at sollte
IEC derjenigen einer
61000-4- typischen
5 kommerziellen
oder klinischen
Umgebung
entsprechen.
Spannun 0% UT; 05 0% UT; 0.5 cycle Die
gseinbrii cycle at 0° , 45° Netzstromqualit
che, at0° ,45° , 90 ° 135 ° at sollte
kurze 90° , 135° , 180 ° , 225 ° derjenigen einer
Unterbre 180° , 225° , 270° ,and 315° typischen
chungen 270 ° and kommerziellen
und 315° oder klinischen
Spannun 0% UT; 1 cycle Umgebung
gsschwa 0% UT, 1 and 70% UT,; entsprechen.
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nkungen cycle and 70% 25/30 cycles Wenn der

auf UT; 25/30 sine phase at 0° Benutzer Gerate
Versorgu cycles benétigt, die
ngsleitun sine phase at auch bei
gen 0° Netzunterbrech
IEC 0% UT; 250/300 ungen

61000-4- 0% UT; cycle funktionsfahig
1 250/300 cycle bleiben, wird

empfohlen, das
Gerét Uber eine
unterbrechungsf
reie

Stromversorgun
g (USV) oder
eine Batterie zu

betreiben.
Magnetis 30A/m 30A/m Das Magnetfeld
ches 50Hz or 60Hz 50Hz or 60Hz der
Feld der Netzfrequenz
Netzfreq sollte dem
uenz typischen
IEC Niveau einer
61000-4- blichen
8 kommerziellen
oder klinischen
Umgebung
entsprechen.

Hinweis:

U<sub>T</sub>: Nennspannung(en);

z. B. 25/30 Zyklen bedeuten 25 Zyklen bei 50 Hz oder 30 Zyklen bei 60
Hz.

Leitfaden und Herstellererklarung -
Elektromagnetische Storfestigkeit

Der CuringPen-X ist fiir den Einsatz in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Benutzer des CuringPen-X sollte sicherstellen, dass das
Gerat nur in dieser Umgebung betrieben wird.

Proximity IEC 61000-4-39 Ubereinstimmun Elektrom
magnetic test level gspegel agnetisc
fields he
Umgebu
ng -
Leitfade
n
Magnetfelder 8A/m 8A/m Das
in der 30KHz Magnetfe
Umgebung cw Id der
(Proximity Netzfrequ
Magnetic enz sollte
Fields) dem
typischen
Niveau
Magnetfelder 65A/m 65A/m eines
in der | 134.2kHz tiblichen
Umgebung Pulse Standorts
(Proximity modulation 2.1 in einer
Magnetic kHz kommerzi
Fields) ellen
oder
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Magnetfelder 7.5A/m 7.5A/m klinische
in der 13.56MHz n
Umgebung Pulse Umgebun
(Proximity modulation 50 g
Magnetic kHz entsprec
Fields) hen.
Leitfaden und Herstellererklarung -

Elektromagnetische Storfestigkeit

Der CuringPen-X ist fiir den Einsatz in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder Benutzer des CuringPen-X sollte sicherstellen, dass das
Gerat nur in dieser Umgebung verwendet wird.

Leitfaden zur
Storfestig -
} . IEC 60601 test Ubereinstimm elektromagnet
keitsprif
level ungspegel ischen
ung
Umgebung
Geleitete 3V 3V Tragbare und
Stérungen 0.15 MHz - 80 0.15 MHz - mobile
, induziert MHz, 6 V in ISM 80 MHz, 6 V in HF-Kommunik
durch bands be-tween ISM bands ationsgerate
HF-Felder 0.15 MHz and be-tween 0.15 diirfen nicht
IEC 80 MHz, 80 % MHz and 80 naher als der
61000-4-6 AM at 1 kHz MHz, 80 % AM | empfohlene
at 1 kHz Mindestabstan
d an
irgendeinen
3 V/m, 80 MHz Teil des
- 2,7 GHz, CuringPen-X
80 % AM at 1 (einschlieRlich
kHz Kabeln)
herangebracht
werden. Der
Abgestrahl 3V/im Abstand  wird
te aus der fir die
HF-elektro Siehe Tabelle ., Frequenz des
magnetisc Empfohlene Senders
he Felder Mindestabstand geltenden
IEC e Formel zur
61000-4-3 Mindesttrennun
g berechnet.
Magnetfel Entspricht
der in der
Nihe von Siehe Tabelle
HF-Komm » Empfohlene
unikations Mindestabstén
geraten de “
IEC
61000-4-3

Empfohlene Mindestabstéande

Heutzutage werden zahlreiche HF-Funkgerate in verschiedenen
medizinischen Einrichtungen eingesetzt, in denen auch medizinische
Gerate und/oder Systeme verwendet werden.

Wenn solche Funkgerdte in unmittelbarer Nahe zu medizinischen
Geraten und/oder Systemen betrieben werden, kann dies deren
grundlegende  Sicherheit und  wesentliche  Leistungsmerkmale
beeintrachtigen.
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Der CuringPen-X wurde gemdR den unten angegebenen
Storfestigkeitspriifpegeln  getestet und erfiillt die entsprechenden
Anforderungen der IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020.

Der Kunde und/oder Benutzer sollte darauf achten, dass zwischen
HF-Funkkommunikationsgeraten ~ und  dem  CuringPen-X  ein
Mindestabstand  eingehalten wird, wie in den nachfolgenden
Empfehlungen angegeben.

Prif
. pege
Priif Freq Maximal | der
freq uenz . Abst N
. Modulati e Storf
uen ban Dienst on Leistung and estig
z(M dM (m) y
hz) H2) (W) keit
(V/im
)
Pulsmod
385 ggg' LEBE ulation 1.8 0.3 27
18 Hz
FM
GMRS + 5kHz
430- 460 Abweich
450 470 FRS ung, 1 2 0.3 28
460 kHz
Sinus
710 704- LTE Pulsmod
745 787 Band ulation 0.2 0.3 9
780 13,17 217Hz
810 GSM
870 800/90
0,
TETR
A 800.
. ! Pulsmod
800- DEN ulation 2 0.3 28
930 960 820, 18Hz
CDMA
850,
LTE
Band
5
172 GSM
0 1800;
184 CDMA
5 1900;
170 16950'\3 Pulsmod
0-19 ; ulation 2 0.3 28
90 DECT: | 217Hz
197 LTE
0 Band
1,3,
4, 25;
UMTS
Blueto
oth,
WLAN
245 240 s Pulsmod
0 0-25 802.11 ulation 2 0.3 28
70 b/g/n, 217Hz
RFID
2450,
LTE
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Band
7
524
0 510 WLAN Pulsmod
5500 | 0-58 802.11 ulation 0.2 0.3 9
5785 00 a/n 217Hz

AN

Use of accessories and cables other than those specified or provided

by the manufacturer of CuringPen-X could result in increased electromagnetic
emissions or decreased electromagnetic immunity of CuringPen-X and result

in

improper operation.

Cable information:

Cable

Cable Length (m) Shielded or not Remark
Name

Adapter
Cable

1.2 No /

Use of CuringPen-X adjacent to or stacked with other equipment

should be avoided because it could result in improper operation. If such use is
necessary, CuringPen-X 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-X, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Bluetooth-RF-Eigenschaften

Gerat Frequenzbereich A.usgangsl
eistung
Handsttlick 2402 - 2480 MHz 6.6 dBm
Basisstation 2402 - 2480 MHz 2.4 dBm
13.Statement
Lebensdauer

Die Lebensdauer der Produkte der CuringPen-X-Serie betragt 3 Jahre.
Es wird empfohlen, das Gerét einmal jahrlich beim Handler tberpriifen
und warten zu lassen.

Entsorgung

Die Verpackung sollte recycelt werden.

Metallteile des Gerats sind als Schrottmetall zu entsorgen.

Kunststoffe, elektronische Bauteile und Leiterplatten sind als
Elektronikschrott zu entsorgen.

Die enthaltenen Lithiumbatterien sind als Sonderabfall zu behandeln.
Bitte entsorgen Sie alle Komponenten gemaR den Ortlichen
Umweltgesetzen und Vorschriften.

Rechte

Alle Anderungsrechte am Produkt bleiben dem Hersteller vorbehalten,
ohne vorherige Ankiindigung.

Die Abbildungen dienen nur als Referenz.

Das endgiiltige Auslegungsrecht liegt bei Changzhou Sifary Medical
Technology Co., Ltd.

Das industrielle Design, die innere Struktur usw. sind durch mehrere
Patente von SIFARY geschiitzt.

Jede Kopie oder Nachahmung wird rechtlich verfolgt.
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u Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Adresse: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000 Changzhou,
Jiangsu, China

Telefon: +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 Diisseldorf, Germany

Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1.Portée de CuringPen-X

1.1 Identification des piéces (Fig. 1 A) .

(D Manchon jetable; @Téte de source lumineuse; @Ecran de
protection lumineux; @ Adaptateur ; ® Piéce a main; © Base; @
Téte magnétique

1.2 Composants et accessoires (Fig. 1

Piece a main (1 | de source lumineuse Socle (1

pc)- Fig.1B (1 piece)-Fig.1C piéce)-

6551044 6551045 Fig.1D
6551039

Manchons Ecran de protection Téte

jetables (100 contre la lumiéere (1 magnétique

piéces)-Fig.1E piéce) - Fig.1F (1 piece) -

6541013 6551047 Fig.1G
6551048

Pour différentes régions, plusieurs options d'adaptateurs peuvent
étre sélectionnées, comme suit.

Standard Adaptateur Prise électrique
norme Adaptateur (1
européenn | piéce) /
e 6016021-Fig.1H

Prise secteur américaine
norme /—\icéizt)it:?urﬁ standard (1 piéce) -
américaine 251 60039' Fig.1J

6016011

Britannique

standard pouvoir Prise
(1 piece )-Fig. 1M

6016009
Adaptateur (1 Prise électrique standard
Multi-norm | piéce) - Fig. 1L australienne (1 piéce) -
es 6516003 Fig. 1K
6016010

Prise électrique standard
argentine (1 piéce) -

Fig.1N
6016014
2.Symboles utilisés
Le "
Information
non-respect .
s Représ
des .
N . complément entant
instructions aires autorisé
& peutﬂ explication dans la
entrainer
N du Commu
des risques . .
fonctionnem nauté
pour le .
. ent et des europé
produit ou
A~ performanc enne
l'utilisateur/
) es.
patient.

. — . | Limitati
R :’artllieuée - Courant -@- on de
PPl continu - Ihumidi
de type B t6
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d'avertisse

ment

3.Avant utilisation

3.1 Description du produit

Le CuringPen-X est congu pour polymériser tous les matériaux
dentaires photoactifs dans la gamme de longueurs d'onde de 380
a 515 nm, conformément a la norme ISO 10650:2018. Il s'agit d'un
appareil de polymérisation par lumiére LED sans fil, de type stylo,
qui doit étre utilisé uniquement dans les hopitaux, les cliniques ou
les cabinets dentaires par un personnel dentaire qualifié et ne doit
pas étre utilisé dans un environnement riche en oxygéne.

3.2 Objectif visé

Le CuringPen-X est congu pour polymériser matériaux dentaires
résineux, composite de restauration matériaux et brackets
orthodontiques , collage et scellage matériels que sont
photopolymérisé dans le Bande de longueurs d'onde de la lumiére
visible de 380 a 515 nm.

Cet appareil doit étre utilisé uniquement dans les hdpitaux, les
cliniques ou les cabinets dentaires par un personnel dentaire
qualifié et ne doit pas étre utilisé dans un environnement riche en
oxygene.

3.3 Contre-indications

N'utilisez pas cet appareil pour des interventions non dentaires .
L'innocuité et I'efficacité n’ont pas été établies chez les femmes
enceintes et les enfants.

3.4 Environnement d'exploitation prévu

L'opérateur doit posséder les connaissances et compétences
suivantes :

Compréhension du processus de polymérisation des matériaux
dentaires photopolymérisables (par exemple, les résines
composites), y compris les temps de polymérisation appropriés ;
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Maitrise du fonctionnement de base de I'appareil, notamment la
sélection du mode et le réglage du temps d'exposition ;
Connaissance des précautions de sécurité liées a |’ exposition a la
lumiére bleue/violette afin de prévenir toute irradiation accidentelle
des yeux ou des tissus mous ;

Capacité a reconnaitre les indicateurs de défaillance et a réagir de
maniéere appropriée.

3.5 versionnage logiciel
3.5.1 Version du logiciel de la piéce a main : CPX 1
3.5.2 Version du logiciel de base : CPXB 1

3.6 Instructions relatives aux radiations

Le CuringPen-X émet un rayonnement non ionisant sous forme de
lumiére bleue visible destinée a la polymérisation des matériaux
dentaires photopolymérisables.

Type de rayonnement : Lumiere bleue visible

Gamme de longueurs d'onde : 380 nm - 515 nm

Intensité : Eclairement lumineux typique de 1 200 a 3 000mW/cm?
Distribution:Le faisceau lumineux est focalisé et
approximativement circulaire, avec un diamétre d’ environ 8 a
10 mm. L’ éclairement diminue radialement a partir du centre du
faisceau.

Veuillez lire les avertissements suivants avant utilisation :

[ ] L'appareil ne doit pas étre placé dans un environnement
humide ni a un endroit ou il pourrait entrer en contact avec un
quelconque liquide.

Ne pas exposer l'appareil a des sources de chaleur
directes ou indirectes. L'appareil doit étre utilisé et entreposé dans
un environnement sar.

[ ] N'utilisez pas cet appareil dans un environnement
contenant de I'oxygene, des gaz anesthésiants ou des substances
inflammables. Cet appareil doit étre utilisé, manipulé et entreposé
dans un environnement sdr.

[ ] Cet appareil nécessite des précautions particulieres en
matiére de compatibilité électromagnétique (CEM) et doit étre
installé et utilisé en stricte conformité avec les informations CEM.
En particulier, ne pas utiliser I'appareil a proximité de lampes
fluorescentes, d'émetteurs radio, de télécommandes, d'appareils
de communication RF portables ou mobiles, ni a proximité
d'équipements chirurgicaux HF actifs dans un hopital.

[ ] Avant la premiére utilisation, veuillez charger la base
pendant au moins 4 heures et la piece a main pendant au moins 2
heures. Lors de la charge, veuillez utiliser I'adaptateur secteur
d'origine.

( ] Le port d'un écran lumineux de protection et d'une manche
jetable est obligatoire pendant le traitement.

Si la fenétre d'émission de lumiére ne peut pas étre
positionné de maniére optimale par rapport au composite
restauration, la restauration doit étre polymérisé selon une
méthode conventionnelle. Si I'exposition des tissus mous a la
lumiére de polymérisation ne peut pas Les modes M3 Ultra et M4
Ortho doivent étre évités, car l'exposition peut entrainer des
|ésions des tissus mous.

En cas d'anomalies de l'appareil pendant le traitement,
éteignez-le. Contactez votre distributeur local.

(] Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.
N'ouvrez ni ne réparez jamais I'appareil vous-méme, sous peine
d'annuler la garantie.

[ ] Les réparations doivent étre effectuées exclusivement par
du personnel de maintenance qualifié. Sifary fournira les schémas
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de circuits, les listes de composants, les descriptions et les
instructions d'étalonnage pour assister le personnel de
maintenance dans la réparation des pieces.

(] Seuls la téte de source lumineuse d'origine, le
pare-lumiere de protection et I'adaptateur peuvent étre utilisés.
(] Cet appareil est classé dans le groupe de risque 2 (risque

modéré). Evitez toute exposition oculaire directe a la source
lumineuse pendant son fonctionnement. Le rayonnement optique
émis peut présenter un risque pour les yeux a moins de 0,5 métre
(distance de danger oculaire) ; par conséquent, évitez toute
exposition directe dans cette zone et utilisez une protection
oculaire appropriée.

(] La température de surface de la piece traitée peut
atteindre jusqu'a 50,2 ‘C pendant le fonctionnement. Lorsque la
température de surface dépasse 41 ‘C , les conditions de contact
sdres suivantes doivent s'appliquer : Durée de contact continue
maximale recommandée : 5 minutes ; A utiliser avec précaution
chez les patients sensibles a la chaleur (par exemple, les enfants,
les personnes agées, les patients ayant la peau sensible ou des
affections pertinentes) ; En cas de sensation de brllure ou
d'inconfort ressenti par le patient, interrompre immédiatement
I'utilisation.

(] L'utilisation de commandes ou de réglages, ou I'exécution
de procédures autres que celles spécifiées dans le présent
document, peut entrainer une exposition dangereuse aux
rayonnements.

4.Configuration du CuringPen-X

4.1 Installer la téte de la source lumineuse

Assurez-vous que la téte de la source lumineuse soit
bien alignée avec les fentes de la piece a main.
Poussez doucement jusqu'a entendre un « clic »,
indiquant que la téte de la source lumineuse est
correctement installée dans la piece a main.

La téte de la source lumineuse peut pivoter a 360
degrés sans étre retirée, offrant ainsi une grande
flexibilité pour un réglage facile pendant le traitement.

Fig.
4A

4.2 Branchez I'adaptateur

Fig Licéne de lindicateur d'alimentation de[:I base
4B. Le voyant clignote, indiquant que la batterie est trés
faible et qu'il faut la recharger rapidement. Insérez le
Fig. port USB-C de |'adaptateur secteur dans le port de
4c charge de la base ; le symbole de charge s'affiche.[ 7
est affiché dans le coin supérieur droit de I'écran
principal, et l'icone d'indicateur d'alimentation est
affichéell7 )} de maniére dynamique. Lorsque la base
est chargée, l'icone de l'indicateur de charge reste fixe
et indique un état de charge compléte. @m) est
affiché.
Placez délicatement la pieéce a main dans l'orifice de
chargement situé sur la base. Si la piéce a main,
s'allume, elle s'éteint.  indicateur Le voyant
d'alimentation de la piece a main clignote pendant la
charge. Une fois la charge terminée, le voyant
d'alimentation  reste vert fixe et licone
correspondante s'éteint.cesse de clignoter.

4.3 Installez le manchon jetable

Avant de commencer la procédure, appliquez une
gaine jetable sur I'ensemble de la téte de la source
lumineuse et de la piéce a main.

Fig.
4D

4.4 Installez le pare-lumiére de protection

45/199




Alignez l'espace dans la plaque d'ombrage avec la
position mince de la téte de la source lumineuse, et
poussez doucement vers l'extrémité apres avoir serré
la téte de la source lumineuse jusqu'a ce que
I'abat-jour soit fixé sur la piece a main.

Fig.
4E

(] Seule la téte de source lumineuse d'origine peut étre
utilisée. Vérifiez la téte de source lumineuse et la piece a main
avant l'installation. N'utilisez pas de téte de source lumineuse ou
de piéce a main endommagées.

(] Les manchons jetables doivent étre jetés aprés chaque
utilisation.
L] La téte de la source lumineuse, I'écran de protection, la

base et la piece a main doivent étre nettoyées et désinfectées
aprés chaque traitement.

[ ] Aprés avoir installé la téte de la source lumineuse, tirez
doucement dessus pour vous assurer que la connexion est

bonne ; sinon, cela pourrait provoquer un dysfonctionnement
inattendu, voire blesser les patients.

[ ] Veuillez utiliser I'adaptateur secteur d'origine pour la
charge. L'utilisation d'un adaptateur secteur non original risque
d'endommager l'appareil.
([ ] Veuillez insérer correctement la fiche de I'adaptateur
secteur dans l'interface de charge située sur la base.

La prise de I'adaptateur permet de se déconnecter du
réseau électrique, et la déconnexion peut étre effectuée en
débranchant I'adaptateur.

5.interface utilisateur

5.1 Boutons et indicateurs de la piece a main
®Bouton de commutation «@»

@Indicateur d'alimentation

Q®indicateur d'état Bluetooth

Mise sous tension

A 'état éteint, appuyez sur «@ » , la piéce & main
émet un bip et vibre, le voyant d'alimentation
s'allume, termine le démarrage et passe en mode
veille.

Réglez l'intensité lumineuse et éteignez-la.

En mode veille, appuyez sur «@» pour activer
I'éclairage. Lorsque la piece a main est en
fonctionnement, appuyez sur « @ » pour
désactiver I'éclairage.

Mise hors tension

En mode veille, appuyez longuement sur «@ »,
la piece a main émet un bip et vibre, le voyant
d’alimentation s’éteint, achevant ainsi le
processus d’arrét.

quantité électrique

Le voyant de batterie« @ »indique un niveau de
charge supérieur a 50 %, jaune entre 15 % et
50 %, et rouge inférieur a 15 %. Rechargez
I'appareil des que possible. En cas d'utilisation
prolongée, un avertissement de batterie faible
s'affichera et I'appareil s'éteindra
automatiquement.

état de la connexion Bluetooth

Indicateur d'état Bluetooth «@» Bleu : la piéce a
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main est connectée a la base ; Clignotant : La
connexion est en cours ; Eteint : La connexion
est interrompue.

5.2 Boutons de base et écran principal de I'affichage
(@®Ecran

@" ®" Bouton de sélection du mode

®" ©" Touche de commutation

@" @Touche de sélection de I' heure

Mise sous tension

A l'état éteint, appuyez longuement sur "@", la
base émet un bip, I'écran affichera I'image de
démarrage et vous accéderez a l'interface
principale, le démarrage est terminé.

Sélection du mode

Appuyez sur le bouton de sélection de mode «®»
Fig. 5B | pour sélectionner le mode de fonctionnement
correspondant.

Sélection du temps

Appuyez sur le bouton de sélection de durée "@"
pour sélectionner une durée d'éclairage ou un
nombre de cycles différents.

Mise hors tension

En mode démarrage ou veille, appuyez
longuement sur « @ », un bip sera émis par la
base et I'écran s'éteindra, signalant un arrét
complet.

(@Puissance de base

@Etat de la connexion Bluetooth et alimentation
de la piece a main

Fig. 5C | (®Prévention des contacts accidentels

@Mode de fonctionnement

®Intensité lumineuse

®Durée d'émission de l'intensité lumineuse

6.Parameétres

6.1 Réglez le mode de fonctionnement et la durée de
I'intensité lumineuse.
La lampe a polymériser dentaire CuringPen-X posséde 8
modes de fonctionnement intégrés.
Appuyez sur le bouton de sélection de mode « ® » pour
sélectionner le mode de fonctionnement correspondant.
Appuyez sur le bouton de sélection de durée « @ » pour
sélectionner la durée d'éclairage, le mode de fonctionnement
et la durée optionnelle.

Tableau 1 Différents modes de fonctionnement et durée

optionnelle
Modes Temps optionnel
M1 Normal 5s, 10s, 15s, 20s, 40s
M2 High 3s,5s,10s
M3 Ultra 1s,3s
M4 Ortho 2*5s, 3*5s, 4*5s, 5*5s, 10*5s
M5 Pulse 5s,10s, 15s, 20s
M6 Pamp 5s, 10s, 15s, 20s
M7 Detect 30s, 60s
M8 Detect 60s, 180s, 300s
° L'intensité lumineuse des modes de fonctionnement M1 a M8 est

intégrée et ne peut pas étre modifiée par l'utilisateur.
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(] L'équipement doit étre protégé contre toute utilisation non

autorisée afin de prévenir toute exp aux r 1s.
[ ] Le port de protections oculaires et cutanées est recommandé
tant pour I'opérateur que pour le {{ If lorsque I'équij est

en fonctionnement.

6.2 Parameétres avancés

Maintenez enfoncé le ® bouton de sélection du mode pour
accéder a I'écran de réglage. Appuyez sur le ®bouton pour
sélectionner la fonction souhaitée, puis sur le @bouton pour
choisir les paramétres, et enfin sur le @bouton pour revenir &
I'écran d'accueil. Aprés 30 secondes d'inactivité, le systéme
vous raménera automatiquement a I'écran d'accueil.

Fig.
® Volume de base (Faible, Moyen, Aigu, Silence)
@ Volume de la piéce a main (Faible, Moyen, Elevé,
Silence)
® Appariement de la piéce a main (Non, Oui)
Appuyez sur «D», sélectionnez oui, puis appuyez de nouveau
sur «®©» pour accéder a I'appairage de la pi€ce a main. Placez
I'appareil héte sur sa base et maintenez le bouton de I'appareil
enfoncé pendant 2 secondes pour lancer I'appairage. Une fois
l'appairage réussi, I'écran de confirmation s'affiche, puis
I'appareil revient automatiquement a I'écran de veille aprés 2
secondes.
@ Protection contre les erreurs de manipulation
Désactivée (Protection contre les erreurs de manipulation
désactivée), Mode (Protection contre les erreurs de
manipulation en mode activée), Heure (Protection contre les
erreurs de manipulation en heure activée), Heure et mode
(Protection contre les erreurs de manipulation en heure et en
mode activées)
® Langues : anglais, chinois .
® Rétroéclairage : Faible, Moyen, Elevé
@ Arrét automatique (base) : 5 min, 10 min, 30 min
® Arrét automatique (piece a main) : 3 min, 5 min, 10 min
© Restaurer les parameétres d'usine : Non, Oui
Appuyez sur «D», sélectionnez oui, puis appuyez sur « @»
pour accéder a la restauration des parameétres d'usine.
() Version

7.0pérations
7.1 Fonctionnement de I' appareil

711 Intensité lumineuse émise

Une fois la base allumée, sélectionnez un mode de
fonctionnement et la durée d'éclairage. Aprés avoir allumé
la piéce & main et connecté le Bluetooth, appuyez sur «@B
Fig.7A pour démarrer I'éclairage et Iancer@ﬁe compte & rebours.
Pendant I'éclairage, appuyez sur «&» pour l'arréter. A la
fin de I'éclairage, I'appareil émet un bip et vibre.
Si vous n'avez pas besoin de modifier le mode de
fonctionnement ni la durée d'éclairage, la piéce a main peut
étre utilisée directement.

71.2 Détection de I'intensité lumineuse

Pour mesurer lintensité lumineuse, appuyez longuement
Fig.7B sur le bouton «@» afin d'accéder a l'interface de mesure.
Placez ensuite la source lumineuse sur l'orifice de mesure
en veillant a ce qu'elle soit aussi paralléle que possible. La
valeur d'intensité lumineuse s'affichera alors & I'écran.
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[ ] Lorsque I'appareil est en marche, ne pas éclairer directement les
yeux, sous peine de blessure.

[ ] Ne pas irradier directement la peau, sous peine de bralures dues
a la haute température.

(] Avant utilisation, veuillez tester I'appareil hors de la cavité
buccale afin de vous assurer de son bon fonctionnement.

[ Ne pas démonter la téte de la source lumineuse pendant le
traitement.

] Lors de son utilisation, la température maximale de surface de la

téte de la source lumineuse peut atteindre 50,2 ‘C ; a ce moment-la, ne
touchez pas la téte de la source lumineuse afin d'éviter les bralures.

(] Lors de I'utilisation continue de I'appareil, aprés 60 secondes
d'utilisation cumulée en mode M3 Ultra, l'intensité lumineuse est
automatiquement coupée afin de prévenir tout risque de bralure pour le
patient d a une surchauffe de la source lumineuse. L'appareil peut alors
étre utilisé a nouveau aprés 60 secondes.

o Lors de l'utilisation, assurez-vous que la surface de la téte de la
source lumineuse est propre et que la lumiére éclaire directement le
matériau photopolymérisable afin d'éviter tout effet de polymérisation en
cas de saleté sur la surface de la téte de la source lumineuse ou de
position d'irradiation incorrecte.

[ Des manchons jetables et un écran de protection contre la
lumiére doivent étre utilisés.
(] Cessez d'utiliser cet appareil en cas d'anomalie.

7.2 Description du mode de fonctionnement

Intensité lumineuse de sortie:1200mW/cm? (Fig. 7C1)

M1 Aprés avoir appuyé sur le bouton «©» de la piece a main,
I'intensité lumineuse réglée s'active immédiatement, et a la fin
du traitement, I'appareil émet un bip et vibre.

Intensité lumineuse de sortie:2000mW/cm? (Fig. 7C2)

M2 Aprés avoir appuyé sur le bouton « O» de la piéce a main,
l'intensité lumineuse réglée s'active immédiatement, et a la fin

du traitement, I'appareil émet un bip et vibre.

Intensité lumineuse de sortie:3000mW/cm? (Fig. 7C 3)

M3 Aprés avoir appuyé sur le bouton «@» de la piece & main,
l'intensité lumineuse réglée s'active immédiatement, et a la fin

du traitement, I'appareil émet un bip et vibre.

Intensité lumineuse de sortie:3000mW/cm? (Fig.7C 4 )

Aprés avoir appuyé sur le bouton «@» dela piéce a main,

M4 l'intensité lumineuse réglée s’allume immédiatement pendant

3 secondes, puis s’éteint pendant 2 secondes, et le cycle se

répéte. A la fin du traitement, I'appareil émet un bip et vibre.

Intensité lumineuse de sortie:1200mW/cm? (Fig.7C 5 )

Aprés avoir appuyé sur le bouton «©@» de la piece & main,
M5 l'intensité lumineuse s’allume immédiatement, clignotant
toutes les secondes, et a la fin du traitement, I'appareil émet
un bip et vibre.
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Intensité lumineuse de sortie:1200mW/cm? (Fig.7C 6 )

Aprés avoir appuyé sur le bouton «®» de la piece & main,

M6 l'intensité lumineuse augmentera progressivement jusqu’a
1200 mW/cm? au cours des 5 premiéres secondes, puis

continuera a délivrer 1200 mW/cm?, et a la fin du traitement,

I'appareil émet un bip et vibre.

Intensité lumineuse de sortie : 600 mW/cm? (Fig.7C 7))
Apres avoir appuyé sur le «@» Lorsque vous appuyez sur le
M7 bouton de la pieéce a main, l'intensité lumineuse réglée est
immédiatement émise, et a la fin de la détection, I'appareil
émet un bip et vibre.
Intensité lumineuse de sortie : 600 mW/cm? (Fig.7C 8)
La téte magnétique blanche est adsorbée sur la téte de la
M8 source lumineuse, et aprés avoir appuyé sur le bouton «®»
de la piece a main , lintensité lumineuse réglée sera
immédiatement émise, et a la fin de la détection, I'appareil
émet un bip et vibre.

7.3 Charge

A

(] Si le voyant d'alimentation de la piéce a main reste rouge, cela
indique que la batterie est a moins de 15 % et doit étre rechargée dans
les 30 jours, faute de quoi elle risque d'étre endommagée de maniére
irréparable en raison d'une longue période de faible charge.

° Si l'icéne de l'indicateur de batterie de  base [___ )l Lorsque le
voyant clignote, la batterie est a environ 15 % et doit étre rechargée dans
les 30 jours, faute de quoi elle risque de subir des dommages
irréparables en raison d'une faible puissance prolongée.

° Si le produit n'est pas utilisé pendant une période prolongée,
veuillez recharger la piéce a main et la base au moins une fois par mois.

[ ) Ne changez pas la batterie vous-méme ; seuls un technicien
qualifié ou un distributeur agréé sont habilités a le faire. L'utilisation
d'une batterie non conforme ou une installation incorrecte risquent
d'er les p its électroniques.

8.Entretien
8.1 Avant-propos

Pour des raisons d'hygiéne et de sécurité sanitaire, la piéce a main , la téte de
la source lumineuse et I'écran de protection doivent étre nettoyés et
désinfectés, méme si une housse jetable est utilisée. lls doivent étre nettoyés
et désinfectés avant chaque utilisation afin de prévenir toute contamination,
aussi bien lors de la premiére utilisation que lors des suivantes. Veuillez
respecter les directives, normes et exigences nationales en vigueur en matiere
de nettoyage et de désinfection.

Les procédures de retraitement ont des implications limitées pour cet
instrument dentaire. Le nombre de retraitements autorisés est donc déterminé
par le fonctionnement et 'usure de l'instrument. Il n'existe pas de limite
maximale de retraitements. L'instrument ne doit plus étre réutilisé en cas de
signes de dégradation du matériau.

En cas de dommage, l'appareil doit étre retraité avant d'étre renvoyé au
fabricant pour réparation.

8.2 Recommandations générales

L'utilisateur est responsable de la stérilité du produit pour le premier cycle et
chaque utilisation ultérieure, ainsi que de [utilisation d'instruments
endommagés ou sales, le cas échéant, apres stérilisation.

Pour votre propre sécurité, veuillez porter un équipement de protection
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individuelle (gants, lunettes de sécurité, etc.).

La qualité de I'eau doit étre conforme a la réglementation locale, notamment
pour la derniére étape de ringage ou avec un laveur-désinfecteur.

N'utilisez pas d’eau de Javel ni de désinfectants a base de chlorure.

8.3 Composants de désinfection

Composants de désinfection

Piéce a main (Fig. 1B) Téte de source Téte
lumineuse (Fig. 1C) magnétique
(Fig. 1G)

Ecran de protection contre

la lumiére (Fig. 1F)

Avant la premiére utilisation, aprés chaque utilisation et chaque fois qu'il
existe un risque de contamination, désinfectez les composants ci-dessus.

Instructions de retraitement

Préparation avant le nettoyage :

Retirez immédiatement apres utilisation le manchon jetable usagé.
Débranchez les composants (téte de la source lumineuse, écran de
protection) de la piéce a main . Rangez la piece & main , la téte de la
source lumineuse et I'écran de protection dans leur contenant.

Veillez & éliminer les manchons usagés comme des déchets infectés
potentiellement dangereux sur le plan biologique.

Transport:
Stockage et transport sécurisés vers la zone de retraitement afin d'éviter
tout dommage et toute contamination de I'environnement.
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Nettoyage

Essuyez soigneusement la piéce a main, la téte de la source lumineuse,
la téte magnétique et la surface de protection de la lumiére avec un
chiffon imbibé d'éthanol (70 & 80 % vol.) pendant au moins 2 minutes, et
répétez |'opération 5 fois. (Vérifiez visuellement la propreté de I'appareil
et de ses accessoires. Si nécessaire, procédez a un nouveau traitement
jusqu'a ce que le composant soit visiblement propre.)

Désinfection

Essuyez soigneusement la pieéce a main, la téte de la source lumineuse,
la téte magnétique et la surface de protection de la lumiére avec un
chiffon légérement humidifi¢ avec de I'éthanol pour la désinfection
(éthanol 70 a 80 % vol.) pendant au moins 2 minutes, répétez 5 fois.
Séchage

Utilisez un chiffon non pelucheux pour essuyer les surfaces.

[ ] N'utilisez pas d’autres désinfectants que I’éthanol (70 a
80 % vol.) pour la désinfection.
[ ] Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans la piéce a main

et la téte de la source lumineuse, sinon cela endommagera les
piéces internes.

° L'adaptateur et la base doivent étre nettoyés et désinfectés
avec un chiffon imbibé d'éthanol (70 a 80 % vol.) avant la premiére
utilisation et aprés chaque utilisation.

L] Ne pas désinfecter la piéce a main et la téte de la source
lumineuse dans un autoclave ou tout autre conteneur de
stérilisation.

L] Ne trempez ni n'immergez aucune partie de la piéce a main
et de la téte de la source lumineuse dans un liquide.

Stockage:

Conservez les composants dans un endroit propre et sec en vue du
prochain traitement.

Conditions de transport et de stockage :

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

Humidité relative : 20 % a 80 %

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

8.4 Inspection annuelle
Controle approfondi du bon fonctionnement et de la sécurité¢ de I'appareil.
Inspection de tous les composants de connexion de la piéce a main .

Lorsque l'appareil n'est pas utilisé, débranchez I'adaptateur secteur du

chargeur.

9.Conseils en cas d'erreur

Le voyant d'alimentation de la piece a main est rouge et
reste allumé en permanence , la batterie est presque
Fig.9A déchargée, veuillez la recharger a temps. Si le probléme
persiste apres la recharge, veuillez contacter votre
distributeur.

L'écran de base affiche « Erreur : Veuillez vérifier la téte
d'éclairage. ». La téte d'éclairage LED de l'appareil est
défectueuse. Veuillez la vérifier. Si le probléme persiste
apres la connexion, veuillez contacter votre revendeur local.

Fig.9B
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Le signal sonore de la piéce a main se prolonge. Lorsque la
durée d'utilisation cumulée de I'appareil en modes M3 Ultra

Fig.9C atteint sa limite (en un seul démarrage), veuillez laisser
I'appareil se reposer pendant 60 secondes avant de le
réutiliser.

10.Dépannage

En cas de probléme, veuillez vérifier les points suivants avant de contacter
votre distributeur. Si aucun de ces points ne s'applique ou si le probléme
persiste malgré les mesures prises, il est possible que le produit soit
défectueux. Veuillez alors contacter votre distributeur.

Probléme Cause Solution
Chargez la
La batterie est déchargée. g
Le courant n'est batterie.

n'affiche aucun

pas allume. La piece a main est | Contactez votre
cassée . distributeur local .
L'écran de Chargez la
I'appareil clignote La batterie est déchargée. g
. batterie.
en mode veille.
Il n'y a pas d'électricité Vérifiez la
dans la prise. connexion.
Lorsque
" Utilisez
'adaptateur Utilisez un  adaptateur )
secteur est . I'adaptateur
) incorrect. o
branché, la base d'origine.

L'adaptateur est Contactez  votre
message de | endommageé. distributeur local .
charge.
La piece a main est Contactez  votre
cassée . distributeur local .
, Contactez votre
Le buzzer est endommagé. .
distributeur local .
Aucun son.

Coupez le son.

Réglez le volume
sur non muet.

L'ordinateur
central ne
présente aucune
vibration.

Le moteur de vibration est
endommagé.

Contactez  votre
distributeur local.

Intensité
lumineuse
insuffisante.

La surface de la téte de la
source lumineuse présente
de la résine ou d'autres
contaminants.

Veuillez nettoyer
les résidus sur la
téte de la source
lumineuse.

La téte de la source
lumineuse est
endommagée ou usée.

Remplacer le
bloc optique de la
source
lumineuse.

Impossible de se
connecter en
Bluetooth.

Le module Bluetooth est
endommagé.

Contactez  votre
distributeur local .

La piéce a main et la base
ne sont pas appariées.

Veuillez le
configurer
conformément a
la section 7.2.
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11.Données techniques

Fabricant Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Modéle CuringPen-X

Dimensions 18,8 cm x 10 cm x 11,8 cm +1 cm (emballage)
Poids brut

(emballage 730g+10%

compris)

alimentation de

O Batterie lithium-ion : CC 3,7 V, 650 mAh, +10 %
la pieéce a main

Alimentation de Batterie lithium-ion*2 : CC 3,7 V, 1 400 mAh , =+
base 10 %

Chargeur

CA 100-240 V
d'alimentation
Puissance de _
sortie du 5V "7 1A
chargeur
Fréquence 50/60 Hz
Entrée
d'alimentation 0,2A

du chargeur

M1 : 1200 mW/cm?
M2 : 2000 mW/cm?
M3 : 3000 mW/cm?
Intensité M4 : 3000 mW/cm?
lumineuse M5 : 1200 mW/cm?
M6 : 1200 mW/cm?
M7 : 600 mW/cm?

M8 : 1200 mW/cm?

Longueur
d'onde

380 nm-515 nm

cours de
sécurité Classe Il
électrique

Partie

o B (Téte source lumineuse et téte magnétique)
appliquée

Fonctionnement intermittent

Mode de M1, M4, M5, M6, M7 : 60 s ON /60 s OFF
fonctionnement M2, M3:15s ON/40s OFF

M8 : 5 min ON/ 1 min OFF

Utilisation : dans des espaces clos
Conditions Température ambiante : 10 °C a 40 °C
ambiantes Humidité relative : 30 % ~ 75 % ;

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

conditions de Température ambiante : -20 °C a +55 °C

transport et de Humidité relative : 20 % a 80 %

stockage Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa
12.Tableaux CEM

Recommandations et déclaration du fabricant -
émissions électromagnétiques

Le stylo de polymérisation CuringPen-X est congu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié¢ ci-dessous. Le client ou
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environnement.

I'utilisateur du CuringPen-X doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

Test
d'émissions

Conformité

Guide sur
I'environnement
électromagnétique

Emissions ~ RF

Le  CuringPen-X utilise
I'énergie  RF  uniquement
pour son fonctionnement
interne. Par conséquent, ses
émissions RF sont trés
faibles et ne risquent pas de
provoquer  d'interférences
avec les équipements
électroniques situés a
proximité.

s de scintillement

CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF
CISPR 11 Classe B
Emissions
harmoniques Classe A
IEC61000-3-2
Fluctuations  de
tension/émission

Conforme

IEC 61000-3-3

Le CuringPen-X est
approprié pour utiliser dans
professionnel soins de santé
environnement de
I'établissement.

Ce produit ne posséde aucune performance essentielle.

électromagnétique

Recommandations et

déclaration du fabricant - immunité

Le stylo de polymérisation CuringPen-X est congu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du CuringPen-X doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

KV, +/- 8 KV, +/- | +/-
15 kV air air

environnement.
Immunité Niveau de test Niveau de Environ
test IEC 60601 conformité nement
électrom
agnétiqu
e -
guide
décharge Contact +/- 8 Contact +/- 8 kV Les sols
électrostatique kv doivent
(ESD) IEC étre en
61000-4-2 +- 2 kV, +- 4 | +/-2KkV, +- 4 kV, | bois, en

8 kV, +/- 15 kV béton ou
en
carrelage

Si les
sols sont
recouvert
s dun
matériau
synthétiq
ue,
I'humidité
relative
doit étre
d'au
moins
30 %.
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Electrique
rapide
Passagers
/éclats

CEI 61000-4-4

+2 kV
Fréquence de
répétition de
100 kHz

+2 kV

Fréquence de
répétition de 100
kHz

La
qualité
de
l'alimenta
tion
électriqu
e doit
étre celle
d'un
environn
ement
commerc
ial ou
hospitali
er
typique.

Surtension
CEI 61000-4-5

Tension entre
phases : #0,5
KV, £1 kV

entre
0,5 kV,

Tension
phases :
+1kV

La

qualité
de
l'alimenta
tion
électriqu
e doit
étre celle
d'un
environn
ement
commerc
ial ou
hospitali
er
typique.

Chutes de
tension,

court
interruptions et
variations  de
tension sur les
lignes
d'alimentation
électrique
CEI61000-4-11

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

0% UT; 1
cycle et 70 % U
T ; 25/30 cycles
phase
sinusoidale  a
0°

0% UT;cycle
250/300

0% UT;O0,5cycle
a 0° 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° et 315°

0%UT; 1cycle
et 70 % U T ;
25/30 cycles
phase sinusoidale
ao°

0 % U T ; cycle
250/300

La
qualité
du
réseau
électriqu
e doit
étre
compara
ble a
celle d'un
environn
ement
commerc
ial ou
hospitali
er
classique
Si
l'utilisate
ur a
besoin
d'un
fonctionn
ement
continu
des
appareils
en cas
de
coupure
de
courant,
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il est
recomma
ndé de
les

alimenter
par un
onduleur
ou une
batterie.

Champ
magnétique a
fréquence
industrielle IEC
61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

30A/m
50 Hz ou 60 Hz

Le
champ
magnétiq
ue a
fréquenc
e
industriel
le doit
étre a
des
niveaux
caractéri
stiques
d'un
emplace
ment
typique
dans un
environn
ement
commerc
ial ou
hospitali
er
typique.

Remarque : U <sub>T</sub> : tension(s) nominale(s) ; par exemple,
25/30 cycles signifie 25 cycles & 50 Hz ou 30 cycles a 60 Hz.

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité
électromagnétique

Le stylo de polymérisation CuringPen-X est congu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du CuringPen-X doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

environnement.

champs Niveau de test Niveau de Environneme
magnétiques IEC 61000-4-39 conformité nt
de proximité électromagnét
ique — guide
Proximité 8A/m 8A/m Le champ
champs 30 kHz magnétique &
magnétiques cw fréquence
champs 65A/m 65A/m industrielle doit
magnétiques 134,2 kHz étre & des
de proximité Modulation niveaux
d'impulsions  a caractéristique
2,1kHz s dun
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champs
magnétiques
de proximité

7,5Am

Modulation
d'impulsions  a
13,56 MHz, 50
kHz

7,5A/m

emplacement
typique  dans
un
environnement
commercial ou
hospitalier
typique.

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité
électromagnétique

Le stylo de polymérisation CuringPen-X est congu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du CuringPen-X doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

environnement.

Environneme
Test
Niveau de test Niveau de nt
d'immunit
i IEC 60601 conformité électromagné
é
tique - guide
Perturbatio 3V 3V Les
ns 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - 80 équipements
conduites MHz, 6 V dans MHz, 6 V dans de
induites par les bandes ISM les bandes ISM communication
les champs entre 0,15 MHz entre 0,15 MHz RF  portables
RF et 80 MHz, 80 % et 80 MHz, et mobiles ne
CEl AM a 1 kHz 80 % AM a 1 doivent pas
61000-4-6 kHz étre utilisés a
une distance
inférieure a la
distance  de
3 V/m, 80 MHz — séparation
2,7 GHz, 80 % recommandée,
AM a 1 kHz calculée a
partir de
Champs 3Vim quulatlon N
. applicable a la
électromag s A
" Se référer au fréquence de
nétiques '
RF tableau « I'émetteur, de
rayonnés D!stanc_es de tout_e partie du
CEl séparation CuringPen-X,
61000-4-3 minimales ) y_compris les
recommandées cables.
»
Distances de
séparation
minimales
Champs de Conforme ;ecommandee
proximité Se référer au
des
squipement tableau «
equipeme! Distances de
s de . 3
i séparation
communica o
' minimales
tion sans fil recommandée
RF
S»
CEl
61000-4-3

Distances de séparation minimales recommandées

De nos jours, de nombreux équipements sans fil RF sont utilisés dans
divers établissements de santé ou des équipements et/ou systémes
médicaux sont utilisés. Leur utilisation a proximité immédiate de ces
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équipements et/ou systémes peut affecter leur sécurité et leurs
performances essentielles. Le CuringPen-X Ce dispositif a été testé selon
le niveau d'immunité indiqué dans le tableau ci-dessous et répond aux
exigences de la norme IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Le client et/ou
l'utilisateur doivent veiller a maintenir une distance minimale entre
I'équipement de communication sans fil RF et le CuringPen-X, comme
recommandé ci-dessous.

Nivea
Fréq Puissa . u du
uenc Dis
e de Groupe nee tan test
Service Modulation maxim dim
test (MHz) ce .
(MHz ale m) r’nunlt
) é
) (V/im)
Modulation
380-39 TETRA d'impulsion
385 0 400 s 1.8 03 27
18 Hz
FM
GMRS déviation
450 330-47 460 de £ 5 kHz 2 03 28
FRS 460 sinusoidal
de 1 kHz
710 Modulation
745 70478 | B2N9S | Gimpuision
7 LTE 13 s 0,2 03 9
780 et17 217 Hz
810
870 GSM
8007900,
TETRA
800, Modulation
800-96 iDEN d'impulsion
0 820, s 2 03 28
930 CDMA 18 Hz
850,
Bande
LTES5
1720 GSM
1845 1800 ;
CDMA
1900 ;
GSM Modulation
1700-1 1900 ; d'impulsion
990 DECT; s 2 . %
1870 Bande 217 Hz
LTE 1,
3,
4, 25
UMTS
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Bluetoot
h,
WLAN, Modulation
2400-2 802.11 d'impulsion
2450 bigin, P 2 03 | 28
570 s
RFID 217 Hz
2450,
Bande
LTE7
0] sios | MY | Gimousin
802.11 P 02 03 | 9
s785 | 2% un s
217 Hz
o L'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés ou

fournis par le fabricant du CuringPen-X pourrait entrainer une augmentation
des émissions électromagnétiques ou une diminution de [limmunité
électromagnétique du CuringPen-X et provoquer un fonctionnement incorrect.
Informations sur le cable :

Nom du
. du cable (m) Protégé ou non Remarque
cable
Un céble
1.2 Non /
adaptateur
o L'utilisation du CuringPen-X a proximité ou superposé a d'autres

équipements doit étre évitée, car elle pourrait entrainer un dysfonctionnement.
Si une telle utilisation est nécessaire, il convient de surveiller le CuringPen-X
et les autres équipements afin de vérifier leur bon fonctionnement.

o communications RF portables L'équipement (y compris les
périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) doit ne
doit pas étre utilisé & moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du
CuringPen-X, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon,
dégradation de la Les performances de cet équipement pourraient en résulter.

Caractéristiques RF Bluetooth

Equipement Plage de fréquences Puissance de
sortie
Piece a main 2402 - 2480 MHz 6.6 dBm
Base 2402 - 2480 MHz 2.4dBm
13.Déclaration

Durée de vie

La durée de vie des produits de la gamme CuringPen-X est de 3 ans. |l
est recommandé de faire vérifier et réparer I'équipement chez un
revendeur agréé une fois par an.

Elimination

L'emballage doit étre recyclé. Les piéces métalliques de I'appareil doivent
étre éliminées avec les métaux de récupération. Les matériaux
synthétiques, les composants électriques et les circuits imprimés doivent
étre éliminés avec les déchets électroniques. Les piles au lithium doivent
étre éliminées avec les déchets spéciaux. Veduillez les traiter
conformément a la réglementation locale en matiére de protection de
I'environnement.

Droits

Le fabricant se réserve le droit de modifier le produit sans préavis. Les
images sont fournies & titre indicatif uniquement. Changzhou Sifary
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Medical Technology Co., Ltd. se réserve le droit d'interprétation finale. La
conception industrielle, la structure interne, etc., sont protégées par
plusieurs brevets déposés par SIFARY ; toute copie ou contrefagon fera
I'objet de poursuites judiciaires.

u Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Ajouter: No. 26 Yandanghe Road, district de Xinbei, 213000 Changzhou,
Jiangsu, Chine

Tél. : +86-0519-85962691

Télécopieur : +86-0519-85962691

Courriel : Info@sifary.com

web : www.eighteeth.com

Caretechion GmbH
Tél. : +49 211 2398 900
Adresse : Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Allemagne

Courriel : info@caretechion.de

Tous droits réservés.
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1.Ambito di CuringPen-X

1.1 Identificazione delle parti (Fig.1 A)

(D Manicotto monouso ; @ Testina della sorgente luminosa ; @
Schermo protettivo della luce ; @Adattatore ; & Manipolo ; ®
Base ; @ Testina magnetica

1.2 Componenti e accessori (Fig.1
Manipolo della sorgente Base (1pz)-Fig.1D
(1pz)- Fig.1B luminosa 6551039
6551044 (1pz)-Fig.1C
6551045
Manicotti Schermo protettivo Testina magnetica
monouso(100p per luce (1 pz) -Fig.1G
z)-Fig.1E (1pz)-Fig.1F 6551048
6541013 6551047

Per le diverse regioni, sono disponibili diverse opzioni di
adattatore tra cui scegliere, come segue.

Standard Adattatore Spina di alimentazione
norma Adattatore (1pz) /
europea 6016021 -Fig.1H
Spina di alimentazione
standard Adattatore (1pz) | standard americana
americano -Fig.1 16516003 (1pz) -Fig.1J
6016011
Britannico standard
energia spina  (1pz)
-FigA M
6016009
Adattatore (1pz) | Spina di alimentazione
Multi-standa -Fig.1L standard australiana
rd 6516003 (1pz) -Fig.1 K
6016010

Spina di alimentazione
standard argentina (1pz)

-Fig.1 N
6016014
2.Simboli utilizzati
Se le
istruzioni
non )
Informazio
vengono i
seguite aggiuntive, Rapprese
correttamen ggluntive, PP
te i spiegazion ntantg
funzioname e ) del -mﬁ autorizzat
nto uo funzionam o nella
P ento e Comunita
comportare
L delle europea
pericoli per restazioni
il prodotto o P!
per
l'utente/pazi
ente.
]
R Parte —_ 0% Limitazion
applicata di Corrente e
. continua 207 dell'umidit
tipo B A
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3.Prima dell'uso

3.1 Descrizione del prodotto

CuringPen-X & progettato per polimerizzare tutti i materiali dentali
fotoattivati nellintervallo di lunghezza d'onda 380~515 nm
secondo la norma ISO 10650:2018. E un dispositivo di
polimerizzazione a luce LED senza fili, in stile penna, e deve
essere utilizzato solo in ambienti ospedalieri, cliniche o studi
dentistici da personale odontoiatrico qualificato e non in ambienti
ricchi di ossigeno.

3.2 Scopo previsto

I CuringPen-X & destinato a polimerizzare materiali dentali
resinosi, composito restaurativo materiali e attacchi ortodontici ,
incollaggio e sigillatura materiali Quello Sono fotopolimerizzato nel
Banda d'onda della luce visibile 380~515 nm.

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

3.3 Controindicazioni

Non utilizzare il dispositivo per procedure non odontoiatriche .

La sicurezza e I'efficacia non sono state stabilite nelle donne in
gravidanza e nei bambini.

3.4 Ambiente operativo previsto

L'operatore deve possedere le seguenti conoscenze e
competenze:

Comprensione del processo di polimerizzazione dei materiali
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dentali fotopolimerizzabili (ad esempio, resine composite),
compresi i tempi di polimerizzazione appropriati;

Competenza nel funzionamento di base del dispositivo, inclusa la
selezione della modalita e le impostazioni del tempo di
esposizione;

Consapevolezza delle precauzioni di sicurezza relative
all'esposizione alla luce blu/viola per prevenire lirradiazione
accidentale degli occhi o dei tessuti molli;

Capacita di riconoscere gli indicatori di guasto e di reagire in modo
appropriato.

3.5 Versionamento del software
3.5.1 Versione di rilascio del software del manipolo: CPX 1
3.5.2 Versione di rilascio del software di base: CPXB 1

3.6 Istruzioni sulle radiazioni

CuringPen-X emette radiazioni non ionizzanti sotto forma di luce
blu visibile, destinate alla polimerizzazione di materiali dentali
fotopolimerizzabili.

Tipo di radiazione: luce blu visibile

Gamma di lunghezze d'onda: 380 nm - 515 nm

Intensita: irradianza tipica di uscita di 1 2 00 - 3 000 mW/cm?
Distribuzione: il  fascio luminoso & focalizzato e
approssimativamente circolare, con un diametro di circa 8-10 mm.
L'irradianza diminuisce radialmente dal centro del fascio.

AN

Leggere le seguenti avvertenze prima dell'uso:

(] Il dispositivo non deve essere posizionato in ambienti
umidi o in qualsiasi luogo in cui possa entrare in contatto con
liquidi di qualsiasi tipo.

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

(] Non utilizzare questa apparecchiatura in ambienti con
presenza di ossigeno, gas anestetici o sostanze infiammabili.
Questa apparecchiatura deve essere utilizzata, utilizzata e
conservata in un ambiente sicuro.

[ ] Il dispositivo richiede precauzioni speciali in materia di
compatibilita elettromagnetica (EMC) e deve essere installato e
utilizzato 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 in prossimita di apparecchiature chirurgiche ad alta
frequenza attive in ospedale.

(] Prima del primo utilizzo, caricare la base per almeno 4 ore
e il manipolo per almeno 2 ore. Per la ricarica, utilizzare
I'adattatore di alimentazione originale.

[ ] Durante il trattamento & obbligatorio indossare uno
schermo protettivo antiluce e una manica monouso.
[ ] Se la finestra di emissione della luce non puo essere

posizionato in modo ottimale rispetto al composito restauro, il
restauro deve essere polimerizzato utilizzando un metodo
convenzionale. Se I'esposizione dei tessuti molli alla luce
fotopolimerizzante non puo essere evitato, non devono essere
utilizzate le modalita M3 Ultra e M4 Ortho, poiché l'esposizione
potrebbe danneggiare i tessuti molli.
L] Se durante il trattamento si verificano irregolarita nel
dispositivo, spegnerlo. Contattare il distributore locale.

Non & consentita alcuna modifica a questa
apparecchiatura . Non aprire o riparare mai il dispositivo
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autonomamente, altrimenti la garanzia decade.
() Gli interventi di riparazione devono essere eseguiti
esclusivamente da PERSONALE DI ASSISTENZA qualificato.
Sifary fornira schemi elettrici, elenchi dei componenti, descrizioni
e istruzioni di calibrazione per assistere i PERSONALE DI
ASSISTENZA nella riparazione dei componenti.

L] E possibile utilizzare solo la testa della sorgente luminosa
originale, la protezione della luce e I'adattatore.
(] Questo dispositivo & classificato come gruppo di rischio di

Classe 2 (rischio moderato). Evitare I'esposizione oculare diretta
alla sorgente luminosa durante il funzionamento. Le radiazioni
ottiche emesse possono rappresentare un rischio per gli occhi
entro 0,5 metri (distanza di rischio oculare); pertanto, evitare
I'esposizione diretta entro questo intervallo e utilizzare protezioni
oculari adeguate.

() la temperatura superficiale della parte applicata puo
raggiungere i 50,2 ‘C. Quando la temperatura superficiale supera
i 41 C , si applicano le seguenti condizioni di contatto sicuro:
Tempo massimo di contatto continuo consigliato: 5 minuti; Usare
con cautela nei pazienti sensibili al calore (ad esempio bambini,
anziani, pazienti con pelle sensibile o condizioni rilevanti); Se il
paziente avverte una sensazione di bruciore o fastidio,
interrompere immediatamente I'uso.

L] L'uso di controlli o regolazioni o I'esecuzione di procedure
diverse da quelle specificate nel presente documento possono
comportare un'esposizione pericolosa alle radiazioni.

4.Impostazione del CuringPen-X

4.1 Installare la testa della sorgente luminosa

Fig.4 A Assicqrarsi che la testina della sorgente Iuminosa
sia allineata alle fessure del manipolo. Spingere

delicatamente fino a sentire un "clic", che indica

che la testina della sorgente luminosa €

saldamente installata nel manipolo.

La testa della sorgente luminosa pud essere

ruotata di 360 gradi senza essere rimossa,

garantendo flessibilita per una facile regolazione

durante il trattamento.

4. 2 Collegare I'adattatore
Fi L'icona dell'indicatore di alimentazione di base
ig.4B L A

a scatola [ ) lampeggia, indicando che la
Fig.4 C carica € molto bassa e che & necessario
ricaricarla in tempo. Inserire la porta Type-C
dell'adattatore di alimentazione nella porta di rica
rica della base, il simbolo di ricarica si illumina.
viene visualizzato nell'angolo in alto a
destra della schermata di base e Vviene
visualizzata l'icona dell'indicatore di
alimentazione dinamicamente. Quando la
base & carica, licona dell'indicatore di
alimentazione & fissa e lo stato di carica
completa viene visualizzato.
Posizionare delicatamente il manipolo nel foro di
ricarica sulla base. Se lalimentazione del
manipolo indicatore lampeggia e l'icona
dell'indicatore di alimentazione del manipolo@
lampeggia, il manipolo & in carica. Al termine
della carica, lindicatore di alimentazione del
manipolo & verde fisso e l'icona dell'indicatore di
alimentazione del manipolo smette di
lampeggiare.

4.3 Installare il manicotto monouso
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Fig.4 D Prima di iniziare una procedura, applicare una
guaina monouso su tutta la testina della
sorgente luminosa e sul manipolo.

4.4 Installare lo schermo protettivo della luce

Fig.4 E AIIir}e.are lo spe}zio nella pias.tra paralume con la
: posizione sottile della testina della sorgente

luminosa e spingere delicatamente verso

I'estremitd dopo aver bloccato la testina della

sorgente luminosa finché la paralume non &

fissata sul manipolo.

() E possibile utilizzare solo la testina della sorgente
luminosa originale. Controllare la testina della sorgente luminosa
e il manipolo prima dell'installazione. Non utilizzare testina della
sorgente luminosa e manipolo danneggiati.

L] Le maniche monouso devono essere gettate via dopo ogni
utilizzo.
() La testina della sorgente luminosa, lo schermo protettivo

della luce, la base e il manipolo devono essere puliti e disinfettati
dopo ogni trattamento.

Dopo aver installato la testa della sorgente luminosa,
tirarla delicatamente per accertarsi che il collegamento sia corretto,
altrimenti potrebbe causare guasti imprevisti e persino ferire i
pazienti.

[ Utilizzare I'adattatore di alimentazione originale per la
ricarica. L'utilizzo di un adattatore di alimentazione non originale
potrebbe danneggiare il dispositivo.
( ] Inserire  correttamente la spina dell'adattatore  di
alimentazione nell'interfaccia di ricarica sulla base.

La spina dell'adattatore serve per scollegare |'apparecchio
dalla rete elettrica e la disconnessione puo essere effettuata
staccando |'adattatore.

5.Interfaccia utente

5.1 Pulsanti e indicatori del manipolo

(D Pulsante di commutazione Q@

@ Indicatore di alimentazione

@ Indicatore di stato Bluetooth

Accendi

Nello stato spento, premere “@” il manipolo
emette un segnale acustico e vibra, l'indicatore di
alimentazione si illumina, completa I'avvio ed
entra nello stato di standby.

Uscita e spegnimento dell'intensita luminosa

In modalita standby, premere “©” per avviare
Fig.5A I'emissione di intensitd luminosa. Quando il
manipolo & in emissione, premere “@”  per
disattivare I'emissione di intensita luminosa.
Spegnimento

In modalita standby, premere a lungo <@ il
manipolo emette un segnale acustico e vibra,
lindicatore  di  alimentazione si  spegne,
completando il processo di spegnimento.
Quantita elettrica

Indicatore di alimentazione "®" verde indica una
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carica superiore al 50%, giallo indica una carica
tra il 15% e il 50%, rosso indica una carica
inferiore al 15%, caricare il dispositivo in tempo.
Se utilizzato in modo continuativo, dopo un certo
periodo di tempo verra visualizzato un avviso di
batteria scarica e il dispositivo si spegnera
automaticamente.

Stato della connessione Bluetooth

Indicatore di stato Bluetooth “®” Blu : il manipolo

e collegato alla base; Lampeggiante: la
connessione & in corso ; Spento: la connessione
€ interrotta.

5.2 Pulsanti di base e schermata principale del
display

@Schermo

@"®" pulsante di selezione della modalita
©"®" Cambia chiave

@"@" Tasto di selezione dell'ora

Accensione

Nello stato spento, premere a lungo "®@", la base
emette un segnale acustico, lo schermo
visualizza limmagine di awvio e si accede
all'interfaccia principale, I'avvio € completato.
Selezione della modalita

Toccare il pulsante di selezione della modalita
" ® " per selezionare la modalita di lavoro
corrispondente.

Selezione dell'ora

Toccare il pulsante di selezione del tempo "®" per
selezionare un tempo di emissione dell'intensita
luminosa diverso o un numero di cicli.
Spegnimento

In_ modalita di avvio o standby, tenendo premuto
"@", verra emesso un segnale acustico dalla
base e lo schermo si spegnera, segnalando lo
spegnimento completo.

@ Potenza di base

@ Stato della connessione Bluetooth e potenza
del manipolo

Fig.5C QPrevenzione degli errori di tocco

@ Modalita di lavoro

®lntensita luminosa

®Tempo di emissione dell'intensita luminosa

Fig.5B

6.Impostazioni

6.1 Imposta la modalita di lavoro e il tempo di
emissione dell'intensita luminosa

La lampada fotopolimerizzatrice dentale CuringPen-X ha 8
modalita di funzionamento integrate.

Toccare il pulsante di selezione della modalita " ® " per
selezionare la modalita di lavoro corrispondente. Toccare il
pulsante di selezione del tempo "®" per selezionare diversi
tempi di emissione dell'intensita luminosa, diverse modalita di
lavoro e tempi opzionali, come segue:

Tabella 1 Diverse modalita di lavoro e tempo opzionale

Modalita Tempo facoltativo

M1 Normal 5s, 10s, 15s, 20s, 40s
M2 High 3s, 5s, 10s

M3 Ultra 1s, 3s
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M4 Ortho 2*5, 3*5, 4*5, 5*5, 10*5

M5 Pulse 5s, 10s, 15s, 20s

M6 Pamp 5s,10s, 15s, 20s

M7 Detect 30s, 60s

M8 Detect 60s, 180s, 300s
° L'intensita luminosa delle modalita di lavoro M1-M8 é integrata e
non puo essere modificata dall'utente.
[ ] L'apparecchiatura deve essere protetta dall'uso non autorizzato
per evitare I'esposizione i alle r i
(] Si raccomanda di proteggere gli occhi e la pelle sia

dell'operatore che del paziente/cliente quando I'apparecchiatura & in
funzione.

6.2 Impostazioni avanzate

Premere e tenere premuto il pulsante di selezione della
modalita "®" per accedere alla schermata di impostazione.
Toccare il pulsante "® " per passare alla funzione che si
desidera impostare, toccare il pulsante "@" per selezionare i
parametri di impostazione e toccare il pulsante "®" per tornare
alla pagina iniziale. Se non si effettua alcuna operazione sulla
schermata di impostazione per 30 secondi, il sistema tornera
automaticamente alla pagina iniziale.

Fig.6
® Volume di base (basso, medio, alto, silenzio)
@ Volume del manipolo (basso, medio, alto, silenzioso)
® Abbinamento manipolo (No, Si)
Toccare "@", selezionare yes e toccare "@" per accedere
all'associazione del manipolo. Posizionare I'host nella base,
tenere premuto il pulsante dell'interruttore host per 2 secondi
per avviare [lassociazione. Una volta completata
I'associazione, verra visualizzata la schermata di associazione
riuscita e dopo 2 secondi il dispositivo tornera
automaticamente alla schermata di standby.

Prevenzione del tocco errato: Off (Prevenzione del
tocco errato disattivata), Modalita (Modalita Prevenzione del
tocco errato attivata), Ora (Prevenzione del tocco errato
attivata), Ora e modalita (Prevenzione del tocco errato attivata
e Modalita Prevenzione del tocco errato attivata)
® Lingua: inglese, cinese
® Retroilluminazione: Bassa, Media, Alta
@ Spegnimento automatico (base): 5 min, 10 min, 30 min
® Spegnimento automatico (manipolo): 3 min, 5 min, 10
min
© Ripristina impostazioni di fabbrica: No, Si
Tocca "®@", seleziona Si e tocca "@" per accedere a Ripristina
impostazioni di fabbrica.

Versione
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7.0Operazioni
7.1 Funzionamento del dispositivo

711 Intensita luminosa in uscita

Dopo aver acceso la base, selezionare una modalita di
funzionamento e il tempo di emissione dell'intensita luminosa.
Dopo aver acceso il manipolo e aver connesso il Bluetooth,
premere @ per avviare I'emissione dell'intensita luminosa per
avviare il conto alla rovescia. Durante I'emissione dell'intensita
luminosa, premere '@ per disattivare I'emissione dell'intensita
luminosa. Al termine dell'emissione dell'intensita luminosa, il
dispositivo emettera un " bip " e vibrera.

Se non & necessario modificare la modalita di lavoro e il tempo
di emissione dell'intensitd luminosa, & possibile utilizzare
direttamente il manipolo.

Fig.
7A

7.1.2 Rilevamento dell'intensita luminosa

Quando & necessario rilevare l'intensita luminosa, premere a
Fig. lungo il pulsante " (0N per accedere all'interfaccia di
7B rilevamento dell'intensita luminosa, posizionare la testa della
sorgente luminosa sulla porta di misurazione e mantenerla il pi
parallela possibile. A questo punto, il valore corrente
dell'intensita luminosa verra visualizzato sullo schermo.

L] Quando il dispositivo & in funzione, non illuminare direttamente
gli occhi, altrimenti si potrebbero verificare lesioni.

[ ] Non irradiare direttamente la pelle, altrimenti potrebbero
verificarsi ustioni ad alta temperatura.

[ ] Prima dell'uso, provarlo fuori dalla cavita orale per accertarsi
che non vi siano problemi con il funzionamento del dispositivo.

(] Non smontare la testa della sorgente luminosa durante il
trattamento.

[ ] Durante l'uso, la temperatura superficiale massima della testa
della sorgente luminosa puo raggiungere i 50,2 C; in questo momento
non toccare la testa della sorgente luminosa per evitare ustioni.

° Durante I'utilizzo del dispositivo, una volta raggiunti i 60 secondi
di utilizzo cumulativo in modalita M3 Ultra, I'intensita luminosa in uscita
verra bloccata per evitare che i pazienti subiscano ustioni dovute
all'eccessiva temperatura della testina della sorgente luminosa. Dopo 60
secondi, il dispositivo puo essere nuovamente utilizzato.

(] Durante l'uso, assicurarsi che la superficie della testa della
sorgente luminosa sia pulita e che la luce sia illuminata direttamente sul
materiale fotopolimerizzabile, per evitare I'effetto di polimerizzazione
dovuto alla presenza di sporco sulla superficie della testa della sorgente

| 0 a una posizi di irradiazi non corretta.

o E io utilizzare icotti monouso e uno schermo
protettivo dalla luce.

[ ] Interrompere I'uso del dispositivo in caso di anomalie.
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7.2 Descrizione della modalita di lavoro

Intensita luminosa in uscita: 1200mW/cm? (Fig.7C1)

Dopo aver premuto il pulsante "© " del manipolo, viene
M1 immediatamente emessa l'intensita luminosa impostata e, al
termine del trattamento, il dispositivo emette un segnale
acustico e vibra.

Intensita luminosa in uscita: 2000mW/cm? (Fig.7C2)

Dopo aver premuto il pulsante @ del manipolo, l'intensita

M2 luminosa impostata viene immediatamente emessa e, al

termine del trattamento, il dispositivo emette un segnale

acustico e vibra.

Intensita luminosa in uscita: 3000mW/cm? ( Fig.7C 3)

Dopo aver premuto il pulsante @ del manipolo, l'intensita

M3 luminosa impostata viene immediatamente emessa e, al

termine del trattamento, il dispositivo emette un segnale

acustico e vibra.

Intensita luminosa in uscita: 3000mW/cm? (Fig.7C 4 )

Dopo aver premuto il pulsante '@ del manipolo, l'intensita

M4 luminosa impostata viene immediatamente emessa per 3
secondi, quindi si spegne per 2 secondi e il ciclo viene

ripetuto. Al termine del trattamento, il dispositivo emette un

segnale acustico e vibra.

Intensita luminosa in uscita: 1200mW/cm? (Fig.7C 5 )

Dopo aver premuto il pulsante @ del manipolo, l'intensita

M5 luminosa viene immediatamente emessa, lampeggiando ogni

1 secondo e, al termine del trattamento, il dispositivo emette

un segnale acustico e vibra.

Intensita luminosa in uscita: 1200mW/cm? (Fig.7C 6 )

Dopo aver premuto il pulsante @ del manipolo, l'intensita

M6 luminosa aumentera gradualmente fino a 1200 mW/cm? entro
i primi 5 secondi, per poi continuare a emettere 1200 mW/cm?

e, al termine del trattamento, il dispositivo emettera un

segnale acustico e vibrera.

Intensita luminosa in uscita: 600mW/cm? (Fig.7C 7 )

Dopo aver premuto il tasto " [ON pulsante del manipolo,

M7 lintensita luminosa impostata viene immediatamente emessa

e, al termine del rilevamento, il dispositivo emette un segnale

acustico e vibra.

Intensita luminosa in uscita: 600mW/cm? (Fig.7C 8 )

La testina magnetica bianca viene assorbita dalla testina della

M8 sorgente luminosa e, dopo aver premuto il pulsante "©" del
manipolo , lintensitd luminosa impostata verra emessa

immediatamente e, al termine del rilevamento, il dispositivo

emette un segnale acustico e vibra.

7.3 Carica

[ ] Se I'indi e di p del ipolo rimane rosso, significa
che la batteria & inferiore al 15% e deve essere ricaricata entro 30 giorni,
altrimenti la batteria potrebbe danneggiarsi irreparabilmente a causa di
un lungo periodo di bassa potenza.

(] Se licona dell'indicatore della batteria di [} base
lampeggia, la batteria é circa al di sotto del 15% e deve essere ricaricata
entro 30 giorni, altrimenti la batteria potrebbe causare danni irreparabili
a causa della bassa potenza per un lungo periodo.

[ ] Se il prodotto non viene utilizzato per un periodo prolungato,
caricare il manipolo e la base almeno una volta al mese.
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Non cambiare la batteria, solo un tecnico qualificato o un distributore
possono farlo. Le parti elettromche saranno dannegglate se si utilizza
una batteria sbagliata o se la si i lla nel modo sb

8.Manutenzione

8.1 Prefazione

Per motivi di igiene e sicurezza sanitaria, il manipolo , la testina della sorgente
luminosa e lo schermo protettivo devono essere puliti e disinfettati anche se si
utilizza il manicotto monouso. Devono essere puliti e disinfettati prima di ogni
utilizzo per prevenire qualsiasi contaminazione. Questo vale sia per il primo
utilizzo che per quelli successivi. Rispettare le linee guida, gli standard e i
requisiti nazionali per la pulizia e la disinfezione.

Le procedure di ricondizionamento hanno implicazioni limitate per questo
strumento dentale. Il limite del numero di procedure di ricondizionamento &
quindi determinato dalla funzione/usura del dispositivo. Dal punto di vista del
processo, non esiste un numero massimo di procedure di ricondizionamento
consentite. |l dispositivo non deve pil essere riutilizzato in caso di segni di
degradazione del materiale.

In caso di danneggiamento, il dispositivo deve essere ricondizionato prima di
essere rispedito al produttore per la riparazione.

8.2 Raccomandazioni generali

L'utente & responsabile della sterilita del prodotto per il primo ciclo e per ogni
successivo utilizzo, nonché dell'eventuale utilizzo di strumenti danneggiati o
sporchi dopo la sterilizzazione.

Per la vostra sicurezza, vi preghiamo di indossare dispositivi di protezione
individuale (guanti, occhiali di sicurezza, ecc.).

La qualita dell'acqua deve essere conforme alle normative locali, soprattutto
per l'ultima fase di risciacquo o con una lavatrice-disinfettatrice.

Non utilizzare disinfettanti a base di candeggina o cloruro.

8.3 Componenti per la disinfezione

Componenti per la disinfezione

Manipolo (Fig.1B) Testa della  sorgente Testina magnetica
luminosa (Fig.1C) (Fig.1G)

Schermo protettivo
per la luce
(Fig.1F)

Prima del primo u!lllzzo, dopo ogm utilizzo e ogniqualvolta vi sia il
rischio di cor i e, ei p ti sopra

mer

Istruzioni per il ritrattamento

Preparazione prima della pulizia:

Subito dopo I'uso, rimuovere la guaina monouso usata. Scollegare i
componenti (testa della sorgente luminosa, schermo protettivo) dal
manipolo . Riporre il manipolo , la testa della sorgente luminosa e lo
schermo protettivo in un contenitore per la conservazione.

Assicurarsi che le maniche usate vengano smaltite come rifiuti
infetti, p i 1te pericolosi dal punto di vista biologico.
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Trasporti:
Conservazione e trasporto sicuri nell'area di riprocessamento per evitare
danni e contaminazione dell'ambiente.

Pulizia

Pulire accuratamente il manipolo, la testina della sorgente luminosa, la
testina magnetica e la superficie protettiva della luce con un panno
inumidito con etanolo (dal 70 all'80% in volume) per almeno 2 minuti,
ripetere |'operazione per 5 volte. (Ispezionare visivamente il dispositivo e i
suoi accessori per verificarne la pulizia. Se necessario, ripetere il
processo di ricondizionamento fino a quando il componente non &
visibilmente pulito.)

Disinfezione

Pulire accuratamente il manipolo, la testina della sorgente luminosa, la
testina magnetica e la superficie protettiva della luce con un panno
leggermente inumidito con etanolo per la disinfezione (etanolo dal 70
all'80% in volume) per almeno 2 minuti, ripetere per 5 volte.

Asciugatura

Per pulire le superfici, utilizzare un panno privo di lanugine.

[ ] non utilizzare disinfettanti diversi dall'etanolo (dal 70 all'80%
in volume) .
[ ] Assicurarsi che nessun liquido penetri nel manipolo e nella

testina della sorgente luminosa, altrimenti si danneggeranno le parti
interne.

[ ] L'adattatore e la base devono essere puliti e disinfettati con
un panno inumidito con etanolo (dal 70 all'80% in volume) prima del
primo utilizzo e dopo ogni utilizzo.

[ ] Non disinfettare il manipolo e la testina della sorgente
luminosa in autoclave o in altri contenitori per sterilizzazione.
o Non immergere o immergere alcuna parte del manipolo e

della testina della sorgente luminosa in liquidi.

Magazzinaggio:

Conservare i componenti in un luogo pulito e asciutto per il trattamento
successivo.

Condizioni di trasporto e stoccaggio:

Temperatura ambiente: -20 °C~+55 °C

Umidita relativa: 20%~80%

Pressione atmosferica: 70 kPa~106 kPa

8.4 Ispezione annuale

Controllo approfondito per verificare il corretto e sicuro funzionamento del

dispositivo. Ispezionare tutti i componenti di collegamento sul manipolo .
Quando non & in uso, scollegare ['adattatore di alimentazione dal
caricabatterie.

9.Suggerimenti per gli errori

L'indicatore di alimentazione del manipolo del dispositivo &
rosso e costantemente acceso , la batteria sta per esaurirsi,
caricarla in tempo, se il problema persiste dopo la ricarica,
contattare il distributore.

Fig.9A

Nella schermata di base viene visualizzato il messaggio
"Errore: controllare la testa della lampada", la testa della
Fig.9B lampada a LED del dispositivo & difettosa, controllare la
testa della lampada. Se il problema persiste dopo la
connessione, contattare il rivenditore locale.
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Fig.9C

Il tono di avviso del manipolo & prolungato. Quando il tempo
di utilizzo cumulativo del dispositivo in M3 Ultra raggiunge il
limite (entro un singolo avvio), lasciare riposare il dispositivo
per 60 secondi prima di riprendere l'uso.

10.Risoluzione dei problemi

Una volta individuato il problema, verificare i seguenti punti prima di contattare
il distributore. Se nessuna di queste soluzioni & applicabile o il problema non
viene risolto anche dopo aver intrapreso le opportune azioni, il prodotto

otrebbe essere difettoso. Contattare il distributore.

Problema

Causa

Soluzione

L'alimentazion
e non e
accesa.

La batteria & scarica.

Caricare la batteria.

il manipolo & rotto .

Contatta il tuo
distributore locale .

In modalita

l'adattatore di
alimentazione
& collegato, la
base non
visualizza un
messaggio di
ricarica.

standby, lo
schermo  del La batteria & scarica. Caricare la batteria.
dispositivo
lampeggia.

Non c'¢ elettricita nella Controllare la
Quando presa. connessione.

Utilizzare un adattatore Utilizzare I'adattatore
sbagliato. originale.
L'adattatore e Contatta il tuo

danneggiato.

distributore locale .

Il manipolo & rotto .

Contatta il tuo
distributore locale .

Nessun suono.

Il cicalino & danneggiato.

Contatta il tuo
distributore locale .

Disattivare il volume.

Imposta il volume su non
muto.

sono accoppiati.

Il mainframe Il motore di vibrazione & Contatta il tuo
non presenta . -
N - danneggiato. distributore locale.
vibrazioni.
Sulla  superficie della
testa della sorgente Si prega di pulire i
s luminosa sono presenti residui sulla testa della
Intensita . N .
B resina o altri sorgente luminosa.
luminosa . .
insufficiente contaminanti.
: La testina della sorgente Sostituire il gruppo della
luminosa & danneggiata testa della sorgente
0 usurata. luminosa.
" Il modulo Bluetooth ¢ | Conatta il - tuo
Impossibile . distributore locale .
. danneggiato.
connettersi  al
Bluetooth. Il manipolo e la base non Si prega di impostarlo

secondo 7.2.

11.Dati tecnici

Produttore

Co.,Ltd .

Changzhou Sifary Medical Technology

Modello

CuringPen-X
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Dimensioni

18,8 cm x10 cm x11,8 cm +1 cm
(confezione)

Peso lordo (imballaggio
incluso)

730 g£10%

Alimentatore per
manipolo

Batteria agli ioni di litio: DC 3,7 V, 650
mAh, £10%

Alimentatore di base

Batteria agli ioni di litio*2: DC 3,7 V, 1 400
mAh, +£10%

Alimentatore per

Intensita luminosa

. N CA 100-240 V
caricabatterie
Pot_enza di lfscna del 5V qA
caricabatterie
Frequenza 50/60 Hz
Ingresso allmentaZ|one 02A
caricabatterie
M1:1200mW/cm?
M2:2000mW/cm?
M3:3000mW/cm?
M4:3000mW/cm?

M5:1200mW/cm?
M6:1200mW/cm?
M7:600mW/cm?

M8:1200mW/cm?

lunghezza d'onda

380nm-515nm

Classe di sicurezza
elettrica

Classe Il

Parte applicata

B (Testa della sorgente luminosa e testina
magnetica)

Modalita operativa

Funzionamento intermittente

M1, M4, M5, M6, M7: 60 s. ACCESO / 60
s. SPENTO

M2,M3:15s. ACCESO/40s. SPENTO
M8: 5 minuti ACCESO / 1 minuto SPENTO

Condizioni ambientali

Utilizzo: in spazi chiusi

Temperatura ambiente: 10°C~40 °C
Umidita relativa: 30% ~ 75% ;
Pressione atmosferica: 70 kPa~106 kPa

Condizioni di trasporto e
stoccaggio

Temperatura ambiente: -20 °C~+55 °C
Umidita relativa: 20%~80%
Pressione atmosferica: 70 kPa~106 kPa

12.Tabelle EMC

elettromagnetiche

Indicazioni e dichiarazione del produttore — emissioni

CuringPen-X & progettato per l'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente di CuringPen-X deve assicurarsi
che venga utilizzato in tale ambiente.

T Il Los Ambien

es_t qe € | Conformita biente . .

emissioni elettromagnetico-guida
CuringPen-X utilizza energia RF
solo per il suo funzionamento

- interno.  Pertanto, le  sue

Emissioni emissioni RF sono molto basse e

RF  CISPR Gruppo 1 N . .

11 non & probabile che causino
interferenze con le
apparecchiature elettroniche
vicine.

Emissioni Classe B Il CuringPen-X & adatto per
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RF  CISPR
11

Emissioni
armoniche
IEC61000-3-
2

Classe A

Fluttuazioni
di
tensione/emi
ssioni di
sfarfallio

IEC
61000-3-3

Conforme

utilizzo In professionale
assistenza sanitaria ambiente
della struttura.

Questo prodotto non ha prestazioni essenziali.

Indicazioni e dichiarazione

elettromagnetica

del

produttore - immunita

CuringPen-X & progettato per l'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o 'utente di CuringPen-X deve assicurarsi
che venga utilizzato in tale ambiente.

Immunit Livello di Livello di Ambiente

a prova IEC conformita elettromagnetico
test 60601 —guida

Scarica Contatto +/- 8 Contatto +/- 8 | pavimenti devono
elettrost kv kV essere in legno,
atica cemento o
(ESD) +-2 kV, +- 4 piastrelle di
IEC KV, +/- 8 kV, +/- | +/- 2 kV, +/- 4 ceramica. Se i

61000-4 15kV in aria
-2

kV, +/- 8 kV, +/- pavimenti sono
15kV in aria rivestiti in

materiale sintetico,
I'umidita  relativa

deve essere
almeno del 30%.
Elettrico +2 kV +2 kV La qualita
veloce Frequenza di Frequenza di dell'alimentazione
Transitor ripetizione di ripetizione  di di rete deve
i 100 kHz 100 kHz essere quella
/scoppia tipica di un
IEC ambiente
61000-4 commerciale o
-4 ospedaliero.
Ondeggi Da linea a linea: Da linea a La qualita
are +0,5kV, 1 kV linea: 0,5 kV, dell'alimentazione
IEC +1 kV di rete  deve
61000-4 essere quella
-5 tipica di un
ambiente
commerciale o
ospedaliero.
cali di 0% UT; 05 0% U T; 05 La qualita
tensione ciclo ciclo dell'alimentazione
, a 0°, 45°, 90°, a 0°, 45°, 90°, di  rete deve
corto 135°, 180°, 135°, 180°, essere quella
interruzi 225°, 270° e 225°, 270° e tipica di un
onie 315° 315° ambiente
variazio commerciale o
ni di 0% U T ; 1 ciclo ospedaliero.  Se
tensione e 70% U T ; 0% U T; 1ciclo l'utente dei
sulle 25/30 cicli e 70% U T ; dispositivi
linee di fase sinusoidale 25/30 cicli necessita _di_un
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alimenta a0° fase funzionamento

zione sinusoidale a continuo  durante
IEC 0% U T ; ciclo 0° le interruzioni di
61000-4 250/300 corrente, si
-1 raccomanda di

alimentarli tramite
0% U T ; ciclo un  gruppo  di

250/300 continuita o una
batteria.

a 30 A/m 30 A/m Il campo
frequenz 50Hz 0 60Hz 50Hz 0 60Hz magnetico a
adirete frequenza di rete
IEC dovrebbe essere
61000-4 ai livelli
-8 caratteristici di una

posizione tipica in
un tipico ambiente
commerciale o
ospedaliero.

Nota: U T : tensione/e nominale/i; ad esempio 25/30 cicli significa 25 cicli
a 50 Hz o 30 ciclia 60 Hz

Indicazioni e dichiarazione del produttore — immunita
elettromagnetica

CuringPen-X & progettato per l'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente di CuringPen-X deve assicurarsi
che venga utilizzato in tale ambiente.

Campi Livello  di Livello di Ambiente

magneti prova IEC conformita elettromagnetico —
ci di 61000-4-39 guida

prossi

mita

Prossimi 8A/m 8A/m Il campo magnetico a
ta 30 kHz frequenza di rete
campi cw dovrebbe essere ai
magneti livelli caratteristici di
ci una posizione tipica
Campi 65A /m 65A /m in un tipico ambiente
magneti 134,2 kHz commerciale o
ci di Modulazione ospedaliero.
prossimi di impulsi

ta 2,1kHz

Campi 75A/m 75A/m

magneti Modulazione

ci di di impulsi

prossimi 13,56 MHz 5

ta 0 kHz

Indicazioni e dichiarazione del produttore — immunita
elettromagnetica

CuringPen-X & progettato per l'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente di CuringPen-X deve assicurarsi
che venga utilizzato in tale ambiente.
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Ambiente
Test di Livello di prova Livello di
elettromagnetic
immunita IEC 60601 conformita
o - guida
Disturbi 3V 3V Le
condotti 0,15 MHz - 80 0,15 MHz — apparecchiature
indotti dai MHz, 6 V nelle 80 MHz, 6 V di
campi RF bande ISM tra nelle bande comunicazione
IEC 0,15 MHz e 80 ISM tra 0,15 RF  portatili e
61000-4-6 MHz, 80% AM a MHz e 80 mobili non
1 kHz MHz, 80% devono essere
AMa 1 kHz utilizzate a una
distanza da
qualsiasi  parte
del
3 V/m, 80 MHz CuringPen-X,
—2,7GHz, 80 % compresi i cavi,
AMa 1 kHz inferiore alla
distanza di
separazione
consigliata,
calcolata
Fare riferimento dall'equazione
alla tabella applicabile alla
Campi "Distanze di 3Vim frequenza  del
elettromagne separazione trasmettitore.
tici RF minime
irradiati consigliate” Distanze di
IEC separazione
61000-4-3 minime
consigliate
Campi di Conforme Fare riferimento
prossimita da alla tabella
apparecchiat "Distanze di
ure di separazione
comunicazio minime
ne wireless consigliate”
RF
IEC
61000-4-3

Distanze di separazione minime consigliate

Oggigiorno, molte apparecchiature wireless RF vengono utilizzate in vari
contesti sanitari in cui vengono impiegati dispositivi e/o sistemi medicali.
L'utilizzo in prossimita di dispositivi e/o sistemi medicali pud
compromettere la sicurezza di base e le prestazioni essenziali di tali
dispositivi e/o sistemi. CuringPen-X & stato testato con il livello di
immunita indicato nella tabella sottostante e soddisfa i requisiti correlati
della norma IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Il cliente e/o 'utente devono
contribuire a mantenere una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione wireless RF e CuringPen-X, come raccomandato di
seguito.

Livello
Poten 5
Freque Band a Dist del
Z
nza del a . Modulazio . anz test di
Servizio massi )
test (MHz ne a immun
ma
(MHz) ) ™M) | ita
)
(Vim)
Modulazio
380-3 TETRA ne di
385 90 400 impulsi 8 03 o
18 Hz
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FM
. )
ooa | OURS |
450 70 460 e 2 0,3 28
FRS 460 1 KHz
seno
;lg 7047 | Banda nMeOdUIaZIZi
LTE 13, . " 0,2 0,3 9
87 17 impulsi
780 217 Hz
810 GSM
870 800/200,
TETRA
800, Modulazio
800-9 iDEN ne di
030 60 820, impulsi 2 03 ®
CDMA 18 Hz
850,
Banda
LTE 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900; Modulazio
1700- GSM ne di
1900; . . 2 03 28
1990 impulsi
1970 DECT;
217 Hz
Banda
LTE1, 3,
4, 25;
UMTS
Bluetooth
WLAN, Modulazio
2400 80211 n di
2450 " | bign, e 2 03 | 28
2570 impulsi
RFID 217 Hz
2450,
Banda
LTE7
5240 5100 WLAN nMeOdUIaZI;
5500 802.11 . _ 02 03 | 9
5800 impulsi
5785 UN 217 Hz
[ L'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal

produttore di CuringPen-X potrebbe comportare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o wuna riduzione dellimmunita elettromagnetica di
CuringPen-X e un funzionamento improprio.

Informazioni sul cavo:

Nome del Osservazione
del cavo (m) Schermato o no
cavo
Un cavo
1.2 NO !
adattatore
[ L'uso di CuringPen-X in prossimita o sovrapposto ad altre

apparecchiature deve essere evitato perché potrebbe causare un
funzionamento improprio. Se tale utilizzo & necessario, & necessario
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monitorare CuringPen-X e le altre apparecchiature per verificarne il corretto
funzionamento.

[ Comunicazioni RF portatili le apparecchiature (incluse periferiche
come cavi dell'antenna e antenne esterne) dovrebbero non essere utilizzato a
una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del CuringPen-X,
compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, si verifichera il
degrado del potrebbero verificarsi problemi di prestazioni di questa
apparecchiatura.

Caratteristiche RF Bluetooth

Apparecchiatura Gamma di frequenza Potenza di
uscita
Manipolo 2402 - 2480 MHz 6.6 dBm
Base 2402 - 2480 MHz 2.4 dBm
13.Dichiarazione

Durata di servizio

La durata dei prodotti della serie CuringPen-X & di 3 anni. Si consiglia di
far controllare e riparare I'apparecchiatura presso il rivenditore una volta
all'anno.

Disposizione

L'imballaggio deve essere riciclato. Le parti metalliche del dispositivo
vengono smaltite come rottami metallici. | materiali sintetici, i componenti
elettrici e i circuiti stampati vengono smaltiti come rottami elettrici. Le
batterie al litio vengono smaltite come rifiuti speciali. Si prega di smaltirle
in conformita con le leggi e le normative locali sulla tutela ambientale.
Diritti

Tutti i diritti di modifica del prodotto sono riservati al produttore senza
ulteriore preavviso. Le immagini sono solo a scopo illustrativo. | diritti di
interpretazione finale appartengono a Changzhou Sifary Medical
Technology Co., Ltd. Il design industriale, la struttura interna, ecc. sono
stati rivendicati da SIFARY con diversi brevetti; qualsiasi copia o prodotto
contraffatto sara perseguibile legalmente.

u Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Aggiungere: No. 26 Yandanghe Road, distretto di Xinbei, 213000 Changzhou,
Jiangsu, Cina

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

E-mail:Info@sifary.com

Sito web: www. eighteeth .com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Diisseldorf, Germany
E-mail : info@caretechion.de

Tutti i diritti riservati.
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1.Alcance de CuringPen-X

1.1 Identificacion de piezas (Fig. 1A)

(D Funda desechable ; @ Cabezal de la fuente de luz ; @ Pantalla
protectora de luz ; @ Adaptador ; ® Pieza de mano ; ® Base ; @
Cabezal magnético

1.2 Componentes y accesorios (Fig. 1)

Pieza de mano (1 | de luz (1 unidad) - Base (1 unidad) -
unidad) - Fig. 1B Fig. 1C Fig . 1D
6551044 6551045 6551039

Fundas Pantalla Cabezal
desechables protectora de luz magnético (1
(100 uds.) - Fig. (1 unidad) - Fig. unidad) - Fig. 1G
1E 1F 6551048
6541013 6551047

Para diferentes regiones, existen varias opciones de adaptador
diferentes que se deben seleccionar de la siguiente manera.
Estandar Adaptador Enchufe de
alimentacion

Adaptador (1 unidad)
Norma | Fig 1H /
europea | 5016021

Enchufe de
estandar Adaptador (1 unidad) | alimentacién estandar
estadoun - Fig. 11 americano (1 unidad)
idense 6516003 - Fig. 1J

6016011

britanico estandar
fuerza Enchufe ( 1
unidad ) - Fig. 1M
6016009

Enchufe de
alimentacién estandar
australiano (1 unidad)

Adaptador (1 unidad)
Multiesta - Fig. 1L
ndar 6516003

- Fig. 1K
6016010
Enchufe estandar
argentino (1 unidad) -
Fig. 1N
6016014
2.Simbolos utilizados
Si no se
siguen
correctament Informaci Repre
e las 6n senta
instrucciones, adicional nte
el s autori
funcionamien A explicaci zado
to puede 6n  del en la
entrafiar funciona Comu
riesgos para miento y nidad
el producto o rendimie Europ
para el nto. ea
usuario/pacie
nte.
() a0 Limita
ﬂ pieza . - Corriente @- eon
aplicada tipo N 0% de
continua
B hume
dad
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3.Antes de usar

3.1 Descripcion del Producto

El CuringPen-X estd disefiado para polimerizar todos los
materiales dentales fotoactivos en el rango de longitud de onda de
380~515nm segun ISO 10650:2018. Es un dispositivo de
polimerizacién con luz LED inaldmbrico tipo boligrafo y solo debe
ser utilizado en entornos hospitalarios, clinicas o consultorios
dentales por personal dental calificado y no debe usarse en
ambientes ricos en oxigeno.

3.2 Propésito previsto

El CuringPen-X estd disefiado para polimerizar materiales
dentales resinosos, composite restaurador materiales y brackets
de ortodoncia , adhesion y sellando materiales eso son
fotopolimerizado en el Banda de onda de luz visible de 380 a 515
nm.

Este dispositivo solo debe utilizarse en entornos hospitalarios,
clinicas o consultorios dentales por personal dental cualificado y
no debe utilizarse en ambientes ricos en oxigeno.

3.3 Contraindicaciones

No utilice el dispositivo para procedimientos no dentales .

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia en mujeres
embarazadas ni en nifios.

3.4 Entorno operativo previsto

El operador debera poseer los siguientes conocimientos y
habilidades:

Conocimiento del proceso de curado de los materiales dentales
fotopolimerizables (por ejemplo, resinas compuestas), incluidos
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los tiempos de curado adecuados;

Dominio del funcionamiento basico del dispositivo, incluyendo la
seleccion de modo y la configuracion del tiempo de exposicion;
Conocimiento de las precauciones de seguridad relacionadas con
la exposicién a la luz azullvioleta para prevenir la irradiacion
accidental de los ojos o los tejidos blandos;

Capacidad para reconocer indicadores de fallos y responder
adecuadamente.

3.5 Control de versiones de software
3.5.1 Version del software de la pieza de mano: CPX 1
3.5.2 Version base del software: CPXB 1

3.6 Instrucciones sobre radiacion

El CuringPen-X emite radiacién no ionizante en forma de luz azul
visible destinada a la polimerizacion de materiales dentales
fotocurables.

Tipo de radiacion: Luz azul visible

Rango de longitud de onda: 380 nm - 515 nm

Intensidad: Irradiancia de salida tipica de 1200 a 3000 mW /cm?
Distribucion: El haz de luz estd enfocado y es aproximadamente
circular, con un didametro de haz de aproximadamente 8 - 10 mm.
La irradiancia disminuye radialmente desde el centro del haz.

AN

Lea las siguientes advertencias antes de usar:

[ ] El dispositivo no debe colocarse en ambientes humedos ni
en ningun lugar donde pueda entrar en contacto con ningun tipo
de liquido.

o No exponga el dispositivo a fuentes de calor directas o
indirectas. El dispositivo debe utilizarse y almacenarse en un
entorno seguro.

[ ] No utilice este equipo en ambientes con gases
anestésicos ricos en oxigeno o sustancias inflamables. Este
equipo debe operarse, usarse y almacenarse en un entorno
seguro.

[ ] Este dispositivo requiere precauciones especiales en
cuanto a compatibilidad electromagnética (CEM) y debe instalarse
y utilizarse siguiendo estrictamente la informacion sobre CEM. En
particular, no utilice el dispositivo cerca de lamparas fluorescentes,
transmisores de radio, mandos a distancia, dispositivos de
comunicacion RF portatiles o mdviles, ni cerca de equipos
quirargicos de alta frecuencia (HF) activos en el hospital.

[ ] Antes del primer uso, cargue la base durante al menos 4
horas y la pieza de mano durante al menos 2 horas. Al cargar,
utilice el adaptador de corriente original.

([ ] Durante el tratamiento es obligatorio el uso de una pantalla
protectora de luz y una funda desechable.
( ] Si la ventana de emisién de luz no puede ser 6ptimamente

ubicado en relacion con el compuesto restauracion, la
restauracion debe ser polimerizado mediante un método
convencional. Si La exposicion de los tejidos blandos a la luz de
curado no puede Debe evitarse, no deben utilizarse el modo M3
Ultra ni el modo M4 Ortho, ya que la exposicion puede provocar
darios en los tejidos blandos.

[ ] Si se produce alguna irregularidad en el dispositivo
durante el tratamiento, apaguelo. Péngase en contacto con su
distribuidor local.

(] No se permite modificar este equipo . Nunca abra ni repare
el dispositivo usted mismo; de lo contrario, anulara la garantia.
[ ] Las reparaciones solo deben ser realizadas por personal

de servicio cualificado. Sifary proporcionara diagramas de
circuitos, listas de componentes, descripciones e instrucciones de
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calibracion para ayudar al personal de servicio en la reparacion de
piezas.

() Solo se pueden utilizar el cabezal de la fuente de luz
original, la pantalla protectora de luz y el adaptador.
L] Este dispositivo esta clasificado como de riesgo de clase 2

(riesgo moderado). Evite la exposicion ocular directa a la fuente
de luz durante su funcionamiento. La radiacién 6ptica emitida
puede suponer un riesgo para los ojos a una distancia de 0,5
metros (distancia de riesgo ocular); por lo tanto, evite la
exposicion directa dentro de este rango y utilice proteccién ocular
adecuada.

(] La temperatura superficial de la pieza aplicada puede
alcanzar hasta 50,2 ‘C durante el funcionamiento. Cuando la
temperatura de la superficie supere los 41 ‘C , se aplicaran las
siguientes condiciones de contacto seguro: Tiempo maximo de
contacto continuo recomendado: 5 minutos; Usar con precaucion
en pacientes sensibles al calor (por ejemplo, nifios, ancianos,
pacientes con piel sensible o afecciones relevantes); Si el
paciente experimenta una sensacién de ardor o malestar,
suspenda su uso inmediatamente.

() El uso de controles, ajustes o la realizacion de
procedimientos distintos a los especificados en este documento
puede resultar en una exposicion peligrosa a la radiacion.

4.Configuracion del CuringPen-X

4.1 Instale el cabezal de la fuente de luz
Fig.4A Asegurese de que el cabezal de la fuente de luz
. esté alineado con las ranuras de la pieza de
mano. Presione suavemente hasta que oiga un
clic, lo que indica que el cabezal de la fuente de
luz esta correctamente instalado en la pieza de
mano.
El cabezal de la fuente de luz puede girar 360
grados sin necesidad de retirarlo, lo que
proporciona flexibilidad para un facil ajuste
durante el tratamiento.

4.2 Enchufe el adaptador
Fig.4B El icono indicador de alimentacion base [} El
. indicador parpadea, indicando que la bateria esta
Fig.4C muy baja y debe cargarse. Inserte el adaptador de
corriente con puerto USB-C en el puerto de carga
de la base; el simbolo de carga se
encendera. se muestra en la esquina superior
derecha de la pantalla base, y se muestra el icono
del indicador de encendido. dindmicamente.
Cuando la base esta cargada, el icono del
indicador de energia permanece fijo y muestra eI
estado de carga completa. [E2) se muestra. L
Coloque con cuidado la pieza de mano en el
orificio de carga de la base. Si la pieza de mano
no se enciende, siga las instrucciones de
encendido. indicador El indicador de
encendido del aparato parpadea, indicando que
se esta cargando. Una vez completada la carga,
el indicador de encendido del aparato se
iluminara en verde fijo.Deja de parpadear.

4.3 Instale la funda desechable

Fig.4D Aplique una funda desechable sobrg la totalidad
. del cabezal de la fuente de luz y la pieza de mano

antes de comenzar el procedimiento.

4.4 Instale la pantalla protectora de luz
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Fig.4E Alinee la abertura de la placa de la pantalla con la

. posicion mas delgada del cabezal de la fuente de
luz y empuje suavemente hacia el extremo
después de sujetar el cabezal de la fuente de luz
hasta que la pantalla quede fija en la pieza de
mano.

[ ] Solo se puede utilizar el cabezal de la fuente de luz
original. Compruebe el cabezal y la pieza de mano antes de la
instalacion. No utilice un cabezal ni una pieza de mano dafiados.

(] Las fundas desechables deben desecharse después de
cada uso.
(] El cabezal de la fuente de luz, la pantalla protectora de luz,

la base y la pieza de mano deben limpiarse y desinfectarse
después de cada tratamiento.

[ ] Después de instalar el cabezal de la fuente de luz, tire
suavemente de él para asegurarse de que la conexion sea buena;
de lo contrario, podria causar una falla inesperada e incluso dafiar
a los pacientes.

[ ] Utilice el adaptador de corriente original para cargar el
dispositivo. El uso de un adaptador de corriente no original podria
dafarlo.

(] Inserte correctamente el enchufe del adaptador de
corriente en la interfaz de carga de la base.

([ ] El enchufe del adaptador sirve como medio de
desconexion de la red eléctrica, y la desconexion se puede lograr
desenchufando el adaptador.

5.Interfaz de usuario

5.1 Botones e indicadores del cabezal

(DBotdn de encendido/apagado “©”
@indicador de encendido

(®indicador de estado de Bluetooth

Encendido

En el estado apagado, presione “©” | |a pieza de
mano emitira un pitido y vibrar, el indicador de
encendido se iluminard, se completard el
arrangue y entrara en el estado de espera.

Salida y apagar la intensidad de la luz

En modo de espera, pulse “@” para activar la
salida de luz. Cuando la pieza de mano esté
emitiendo luz, pulse “©@” para desactivarla.
Apagar

En el estado de espera, mantenga pulsado el
botén “©”, |a pieza de mano emitira un pitido y
vibrara, el indicador de encendido se apagara,
completando asi el proceso de apagado.
Cantidad eléctrica

El indicador de bateria@muestra un color verde
cuando la bateria estd por encima del 50%,
amarillo entre el 15% y el 50%, y rojo por debajo
del 15%. Cargue el dispositivo a tiempo. Si se
usa de forma continua, aparecerd una
advertencia de bateria baja tras un tiempo y el
dispositivo se apagara automaticamente.

estado de la conexion Bluetooth

Indicador de estado de Bluetooth “®” Azul : la
pieza de mano estd conectada a la base;
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Parpadeando: La conexion esta activa ; Apagado:
La conexion esta desconectada.

5.2 Botones base y pantalla principal del monitor
(DPantalla

@"®"Boton de seleccion de modo

®"©" Liave de cambio

@"®@"Tecla de seleccién de tiempo

Encendido

Con el dispositivo apagado, mantenga pulsado el
botén "@" la base emitira un pitido, la pantalla
mostrara la imagen de inicio y accedera a la
interfaz principal; el arranque se habra
completado.

Seleccion de modo

Fig.5B Pulse el botén de seleccion de modo "®" para
seleccionar el modo de funcionamiento
correspondiente.

Seleccion de tiempo

Pulse el botén de seleccién de tiempo "®" para
seleccionar un tiempo de salida de intensidad de
luz diferente o un numero de ciclos.

Apagar

En el estado de arranque o de espera, mantenga
pulsado el botén "@" se emitira un sonido ‘bip’
desde la base y la pantalla se apagara, lo que
indica un apagado completo.

(DPotencia base

(@Estado de la conexion Bluetooth y alimentacion
del mando

Fig.5C (®Prevencion de toques accidentales

@Modo de funcionamiento

®Intensidad de luz

®tiempo de salida de intensidad de luz

6.Ajustes

6.1 Configure el modo de funcionamiento y el tiempo
de salida de la intensidad de la luz.

La lampara de fotocurado dental CuringPen-X tiene 8 modos
de funcionamiento incorporados.

Pulse el botén de seleccién de modo "®" para seleccionar el
modo de funcionamiento correspondiente. Pulse el botén de
seleccion de tiempo "@" para seleccionar diferentes
intensidades de luz y tiempos de salida. Los diferentes modos
de funcionamiento y tiempos opcionales son los siguientes:

Tabla 1. Diferentes modos de funcionamiento y tiempo

opcional
Modos Tiempo opcional
M1 Normal 5s, 10s, 15s, 20s, 40s
M2 High 3s,5s5,10s
M3 Ultra 1s, 3s
M4 Ortho 2*5s, 3*5s, 4*5s, 5*5s, 10*5s
M5 Pulse 5s,10s, 15s , 20s
M6 Pamp 5s,10s, 15s, 20s
M8 Detect 30s, 60s
M8 Detect 60s, 180s, 300s
L] La intensidad de luz de los modos de funcionamiento M1-M8
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esta integrada y no puede ser modificada por el usuario.

(] El equipo debe protegerse contra el uso no autorizado para
evitar la exposicién idental a la radi
[ ] Se recomienda el uso de proteccion ocular y cutanea tanto para

el operador como para el paciente/cliente cuando el equipo esté en
funcionamiento.

6.2 Configuraciéon avanzada

Mantén pulsado el ®boton de seleccion de modo para
acceder a la pantalla de configuracion. Pulsa el ®boton para
cambiar a la funcién que deseas configurar, pulsa el @botén
para seleccionar los parametros de configuracion y pulsa el

botén para volver a la pagina principal. Si no se realiza
ninguna operacion en la pantalla de configuraciéon durante 30
segundos, el sistema volvera automaticamente a la pagina
principal.

Figura 6

® Volumen base (Bajo, Medio, Alto, Silencio)
@ Volumen del cabezal (Bajo, Medio, Alto, Silencio)
® Emparejamiento de la pieza de mano (No, Si)
Pulse " @", seleccione "si" y pulse " ©" para acceder al
emparejamiento del dispositivo. Coloque el dispositivo en la
base y mantenga pulsado el botén de encendido durante 2
segundos para iniciar el emparejamiento. Una vez emparejado
correctamente, se mostrara la pantalla de confirmacion y, tras
2 segundos, volvera automaticamente a la pantalla de espera.
@ Prevencion de toques accidentales: Desactivada
(Prevencién de toques accidentales desactivada), Modo
(Prevencion de toques accidentales en modo activada), Hora
(Prevencion de toques accidentales por hora activada), Hora y
modo (Prevencion de toques accidentales por hora y en modo
activadas)
® Idioma: inglés, chino
® Retroiluminacion: Baja, Media, Alta
@ Apagado automatico (base): 5 min, 10 min, 30 min
® Apagado automatico (pieza de mano): 3 min, 5 min, 10
min
© Restaurar configuracion de fabrica: No, Si
Toque *@", seleccione si y toque "@" para ingresar a
Restaurar configuracién de fabrica.
() Version

7.0peraciones
7.1 Operacion del dispositivo
711 Salida de intensidad de luz

Tras encender la base, seleccione un modo de
funcionamiento y el tiempo de emision de luz. Una
vez encendido el dispositivo y conectado el
Bluetooth, pulse “@~el boton de inicio de emisién
de luz para comenzar la cuenta atras. Durante la
emision de luz, pulse”@~el botén de apagado
para desactivarla. Al finalizar la emision de luz, el
dispositivo emitira un pitido y vibrara.

Si no necesita cambiar el modo de
funcionamiento ni el tiempo de salida de la
intensidad de la luz, la pieza de mano se puede
utilizar directamente.

Fig.7A

71.2 deteccion de intensidad de luz

Fig.7B Cuando necesite detectar la intensidad de la luz,

mantenga pulsado el botén "@" para acceder a la
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interfaz de deteccion de intensidad de luz,
coloque el cabezal de la fuente de luz sobre el
puerto de medicion y manténgalo lo mas paralelo
posible. En ese momento, el valor actual de la
intensidad de la luz se mostrara en la pantalla.

(] Cuando el dispositivo esté funcionando, no ilumine
directamente los ojos, ya que podria causar lesiones.

[ ] No irradiar directamente la piel, ya que podrian producirse
quemaduras por altas temperaturas.

[ ] Antes de usarlo, pruébelo fuera de la cavidad bucal para
asegurarse de que no haya ningtn pr con el funcior i del
dispositivo.

[ No desmonte el cabezal de la fuente de luz durante el
tratamiento.

[ ] Durante su uso, la temperatura maxima de la superficie del

cabezal de la fuente de luz puede alcanzar los 50,2 C; en ese momento,
no toque el cabezal de la fuente de luz para evitar quemaduras.

o Durante el uso continuo del dispositivo, una vez transcurridos
60 segundos de uso acumulado en modo M3 Ultra, se detendra la
intensidad de la luz emitida para evitar quemaduras a los pacientes por
la temperatura excesiva del cabezal de la fuente de luz. Transcurridos 60
segundos, el dispositivo podra seguir utilizindose.

[ ] Al utilizarla, asegulrese de que la superficie del cabezal de la
fuente de luz esté limpia y que la luz ilumine directamente el material de
fotocurado para evitar que el curado se vea afectado por la suciedad en
la superficie del cabezal o por una posicion de irradiacién incorrecta.

[ ] Deben utilizarse fundas desechables y una pantalla protectora
de luz.

o Deje de usar este dispositivo si se produce alguna anomalia.

7.2 Descripcion del modo de funcionamiento

Intensidad de luz emitida: 1200 mW/cm? (Fig. 7C1)

M1 Tras pulsar el botén " O de la pieza de mano, se emite
inmediatamente la intensidad de luz configurada y, al finalizar el

tratamiento, el dispositivo emite un pitido y vibra.

Intensidad de luz emitida;: 2000 mW/cm? (Fig. 7C2)

M2 Tras pulsar el botéon "©& " de la pieza de mano, se emite
inmediatamente la intensidad de luz configurada y, al finalizar el

tratamiento, el dispositivo emite un pitido y vibra.

Intensidad de luz de salida: 3000 mW/cm? ( Fig. 7C 3)

M3 Tras pulsar el botén " O de la pieza de mano, se emite
inmediatamente la intensidad de luz configurada v, al finalizar el

tratamiento, el dispositivo emite un pitido y vibra.

Intensidad de luz emitida: 3000 mW/cm? (Fig. 7C4 )

Tras pulsar el botén "©" dela pieza de mano, la intensidad de

M4 luz preestablecida se emite inmediatamente durante 3
segundos, y luego se apaga durante 2 segundos, y el ciclo se

repite, y al final del tratamiento, el dispositivo emite un pitido y

vibra.

Intensidad de luz emitida: 1200 mW/cm? (Fig. 7C5 )

M5 Tras pulsar el botén "©" de la pieza de mano, la intensidad de la
luz se dispara inmediatamente, parpadeando cada 1 segundo, y

al finalizar el tratamiento, el dispositivo emite un pitido y vibra.
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Intensidad de luz emitida: 1200 mW/cm? (Fig. 7C6 )

Después de presionar el boton @ de la pieza de mano, la

M6 intensidad de la luz aumentard gradualmente hasta 1200
mW/cm? durante los primeros 5 segundos, y luego continuara

emitiendo 1200 mW/cm?, y al final del tratamiento, el dispositivo

emitira un pitido y vibrara.

Intensidad de luz emitida: 600 mW/cm? (Fig. 7C7 )

M7 Después de presionar el MO pulsar el botén de la pieza de
mano, se emite inmediatamente la intensidad de luz configurada

y, al finalizar la deteccion, el dispositivo emite un pitido y vibra.

Intensidad de luz emitida: 600 mW/cm? (Fig. 7C8 )

El cabezal magnético blanco se adsorbe en el cabezal de la

M8 fuente de luz, y después de presionar el botén "©" de la pieza
de mano , se emitird inmediatamente la intensidad de luz

configurada, y al final de la deteccion, el dispositivo emite un

pitido y vibra.
7.3 Cargar
(] Si el indicador de encendido del cabezal permanece rojo,

significa que la bateria tiene menos del 15% de carga y debe recargarse
en un plazo de 30 dias; de lo contrario, podria sufrir dafos irreparables
debido a un periodo prolongado de baja potencia.

[ ] Si el icono indicador de la bateria base \:l Si parpadea, la
bateria esta aproximadamente por debajo del 15% y debe recargarse en
un plazo de 30 dias; de lo contrario, podria sufrir dafios irreparables
debido a la baja potencia prolongada.

[ ] Si no va a utilizar el producto durante un periodo prolongado,
cargue la pieza de mano y la base al menos una vez al mes.

[ ) No cambie la bateria; solo un técnico capacitado o un
distribuidor autorizado pueden hacerlo. Si utiliza una bateria incorrecta
o la instala de forma incorrecta, los componentes electronicos se
dafaran.

8.Mantenimiento

8.1 Prefacio

Por motivos de higiene y seguridad sanitaria, la pieza de mano, el cabezal de
la fuente de luz y la pantalla protectora deben limpiarse y desinfectarse,
incluso si se utiliza la funda desechable. Deben limpiarse y desinfectarse
antes de cada uso para evitar cualquier contaminacién. Esto se aplica tanto al
primer uso como a los posteriores. Cumpla con las directrices, normas y
requisitos nacionales de limpieza y desinfeccion.

Los procedimientos de reprocesamiento tienen implicaciones limitadas para
este instrumento dental. La limitacién del nimero de reprocesamientos viene
determinada, por tanto, por el funcionamiento y el desgaste del dispositivo.
Desde el punto de vista del procesamiento, no existe un nimero maximo de
reprocesamientos permitidos. El dispositivo no debe reutilizarse si presenta
signos de degradacioén del material.

En caso de dafios, el dispositivo debera ser reprocesado antes de enviarlo de
vuelta al fabricante para su reparacion.

8.2 Recomendaciones generales

El usuario es responsable de la esterilidad del producto durante el primer ciclo
y en cada uso posterior, asi como del uso de instrumentos dafiados o sucios,
en su caso, después de la esterilizacion.

Por su propia seguridad, utilice equipo de proteccion personal (guantes, gafas
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de seguridad, etc.).

La calidad del agua debe cumplir con las normativas locales, especialmente
para la ultima etapa de enjuague o con una lavadora-desinfectadora.

No utilice lejia ni desinfectantes a base de cloro.

8.3 Componentes de desinfeccion

Componentes de desinfeccion

Pieza de mano Cabezal de la fuente Cabezal  magnético
(Fig. 1B) de luz (Fig. 1C) (Fig. 1G)

Pantalla protectora
de luz (Fig. 1F)

A

Antes del primer uso, después de cada uso y siempre que exista

riesgo de inacién, desinfecte los ponentes

anteriormente.

Instrucciones de reprocesamiento

Preparacion antes de la limpieza:

Inmediatamente después de su uso, retire la funda desechable usada.
Desconecte los componentes (cabezal de la fuente de luz, pantalla
protectora de luz) de la pieza de mano . Coloque la pieza de mano , el
cabezal de la fuente de luz y la pantalla protectora de luz en el contenedor
para su almacenamiento.

AN

Asegurese de que las mangas usadas se desechen como residuos

PP

que son potenci ite peligrosos desde el punto de
vista biolégico.

Transporte:
Almacenamiento y transporte seguros a la zona de reprocesamiento para
evitar cualquier dafio o contaminacién al medio ambiente.
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Limpieza

Limpie minuciosamente la pieza de mano, el cabezal de la fuente de luz,
el cabezal magnético y la superficie protectora de la luz con un pafio
humedecido en etanol (70-80 % vol.) durante al menos 2 minutos; repita
el proceso 5 veces. (Realice una inspeccioén visual para comprobar la
limpieza del dispositivo y sus accesorios. Si es necesario, repita el
proceso hasta que el componente esté visiblemente limpio).
Desinfeccion

Limpie minuciosamente la pieza de mano, el cabezal de la fuente de luz,
el cabezal magnético y la superficie protectora de la luz con un pafio
ligeramente humedecido con etanol para desinfeccion (etanol al 70-80%
vol.) durante al menos 2 minutos; repita 5 veces.

El secado

Utilice un pafio que no suelte pelusa para limpiar las superficies.

L] No utilice desinfectantes distintos del etanol (70 a 80 % vol.)
para la desinfeccion.
° Asegurese de que no penetre ningutn liquido en la pieza de

mano ni en el cabezal de la fuente de luz, ya que de lo contrario
daiiara las piezas internas.

[ El adaptador y la base deben limpiarse y desinfectarse con
un pafio humedecido en etanol (70 a 80 % vol.) antes del primer uso
y después de cada uso.

A

[ No desinfecte la pieza de mano ni el cabezal de la fuente de
luz en un autoclave ni en ningln otro recipiente de esterilizacion.
° No sumerja ni remoje ninguna parte de la pieza de mano ni

del cabezal de la fuente de luz en ningtin liquido.

Almacenamiento:

Guarde los componentes en un lugar limpio y seco para el préximo
tratamiento.

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: -20 °C ~ +55 °C

Humedad relativa: 20%~80%

Presion atmosférica: 70 kPa ~ 106 kPa

8.4 inspeccion anual

Revision exhaustiva para garantizar el funcionamiento seguro y normal del
dispositivo. Inspeccion de todos los componentes de conexién de la pieza de
mano .

Cuando no esté en uso, desconecte el adaptador de corriente del cargador.

9.Consejos de error

El indicador de encendido del dispositivo estd rojo y
permanece encendido ; la bateria esta a punto de agotarse.

Fig.9A Por favor, carguela a tiempo. Si el problema persiste
después de cargarla, péngase en contacto con su
distribuidor.

La pantalla principal muestra el mensaje "Error: Compruebe
el cabezal de luz". El cabezal de luz LED del dispositivo esta
Fig.9B defectuoso; compruebe el cabezal de luz. Si el problema
persiste tras la conexién, péngase en contacto con su
distribuidor local.
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El tono de aviso del dispositivo se prolonga. Cuando el
tiempo de uso acumulado del dispositivo en los M3 Ultra
alcance su limite (en un solo inicio), deje que el dispositivo
repose durante 60 segundos antes de reanudar su uso.

Fig.9C

10.Solucién de problemas

Si detecta algin problema, revise los siguientes puntos antes de contactar
con su distribuidor. Si ninguno de ellos se aplica o el problema persiste incluso
después de haber tomado medidas, es posible que el producto esté
defectuoso. Pdngase en contacto con su distribuidor.

Problema Causa Solucién

X La bateria se ha agotado. Cargue la bateria.
La corriente no

esta encendida.

La pieza de mano esta Contacta con tu

rota . distribuidor local .
El  dispositivo
parpadea en la
pantalla en La bateria se ha agotado. Cargue la bateria.
modo de
espera.
No hay electricidad en el Comprueba la
enchufe. conexion.
Cuando se
conecta el | Utiizar un  adaptador | Utilice el adaptador
adaptador  de | jrcorrecto, original.
corriente, la
base no Contacta con tu

muestra ningin El adaptador esta dafiado.
aviso de carga.

distribuidor local .

La pieza de mano esta Contacta con tu
rota . distribuidor local .

Contacte con  su

El zumbador esta dafiado. distribuidor local .

Sin sonido. Ajusta el volumen
Silencia el audio. para que no esté
silenciado.
El sistema
principal no El motor de vibracion esta Contacte con su
presenta dafado. distribuidor local.
vibraciones.

Hay resina u ofros
contaminantes en la
superficie del cabezal de la
fuente de luz.

Limpie los residuos
del cabezal de la
Intensidad  de fuente de luz.

luz insuficiente.

El cabezal de la fuente de Reemplace el
luz estd dafiado o conjunto del cabezal
desgastado. de la fuente de luz.

El médulo bluetooth esta Contacta  con  tu

No se puede o distribuidor local .
dafiado.

conectar por

Bluetooth. La pieza de mano y la Por favor, configurelo
base no vienen juntas. de acuerdo con 7.2.

11.Datos técnicos

Fabricante Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Modelo CuringPen-X
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Dimensiones

18,8 cm x 10 cm x 11,8 cm 1 cm (paquete)

Peso bruto (incluido el
embalaje)

730 g +10%

Fuente de alimentacion
de la pieza de mano

Bateria de iones de litio: CC 3,7 V, 650
mAh, £10 %

Fuente de alimentacion
base

Bateria de iones de litio*2: CC 3,7 V, 1400
mAh, £10 %

Fuente de alimentacion

CA 100-240 V
del cargador
Potencia de salida del 5V T 1A
cargador
Frecuencia 50/60 Hz
entrada de alimentacion 0.2A

del cargador

Intensidad de luz

M1:1200 mW/cm?
M2:2000 mW/cm?
M3:3000 mW/cm?
M4: 3000 mW/cm?
M5:1200 mW/cm?
M6: 1200 mW/cm?
M7: 600 mW/cm?

M8: 1200 mW/cm?

Longitud de onda

380 nm-515 nm

Clase de seguridad
eléctrica

Clase Il

Parte aplicada

B (Cabezal de fuente de luz y cabezal
magnético)

Modo de funcionamiento

Funcionamiento intermitente
M1, M4, M5, M6, M7: 60 s. Encendido / 60

s. Apagado
M 2, M 3 : 15 s. ENCENDIDO / 40 s.
APAGADO
M8: 5 min. ENCENDIDO / 1 min.
APAGADO

condiciones ambientales

Uso: en espacios cerrados
Temperatura ambiente: 10 °C ~ 40 °C
Humedad relativa: 30% ~ 75% ;
Presion atmosférica: 70 kPa ~ 106 kPa

Condiciones de
transporte y
almacenamiento

Temperatura ambiente: -20 °C ~ +55 °C
Humedad relativa: 20%~80%
Presion atmosférica: 70 kPa ~ 106 kPa

12.Tablas EMC

Guia
electromagnéticas

y declaracion

del fabricante - emisiones

El CuringPen-X esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacién. El cliente o usuario del CuringPen-X
debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

prueba de
emisiones o

Cumplimient

Guia del
electromagnético

entorno

El CuringPen-X utiliza energia de
radiofrecuencia Unicamente para
su funcionamiento interno. Por lo

Emisiones de i
. tanto, sus emisiones de

radiofrecuenc Grupo 1 . . .

. radiofrecuencia son muy bajas y

ia CISPR 11
es poco probable que causen
interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de Clase B El CuringPen-X es adecuado
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radiofrecuenc
ia CISPR 11

para usar en profesional cuidado
de la salud Entorno de las

Emisiones
armonicas
IEC61000-3-
2

Clase A

instalaciones.

Fluctuacione
s de
tension/emisi
ones de
parpadeo

IEC
61000-3-3

Cumple

Guia y declaracion del fabricante — ir idad electr

El CuringPen-X esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del CuringPen-X
debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Inmunida Nivel de Nivel de Entorno
d prueba IEC cumplimiento electromagnétic
prueba 60601 o: guia
descarga Contacto de Contacto de +/- Los suelos deben
electrostati +/- 8 kV 8 kV ser de madera,
ca hormigén o
(ESD) IEC +/- 2 kV, +/- 4 baldosas
61000-4-2 KV, +/- 8 kV, | +/- 2 kV, +/- 4 | ceramicas. Si
+/- 15 kV aire KV, +/- 8 kV, +/- estan cubiertos
15 kV aire con material
sintético, la
humedad relativa
debe ser de al
menos el 30 %.
Réapido +2 kV +2 kV La calidad del
eléctrico Frecuencia de Frecuencia de suministro
Transitorio repeticion de repeticion  de eléctrico debe ser
s 100 kHz 100 kHz la de un entorno
Iréfagas comercial u
IEC hospitalario tipico.
61000-4-4
Aumento Tension de Tension de linea La calidad del
IEC linea a linea: a linea: £0,5 kV, suministro
61000-4-5 +0,5kV, £1 kV +1 kV eléctrico debe ser
la de un entorno
comercial u
hospitalario tipico.
caidas de 0% UT; 05 0% U T; 05 La calidad del
tension, ciclos ciclos suministro
corto a 0°, 45°, 90°, a 0°, 45°, 90°, eléctrico debe ser
interrupcio 135°, 180°, 135°, 180°, la de un entorno
nesy 225°, 270° y 225°, 270° vy comercial u
Variacione 315° 315° hospitalario tipico.
s de Si se requiere que
voltaje en 0% UT; 1 los  dispositivos
las lineas cicloy 70% U 0% U T; 1ciclo sigan funcionando
de T ; 25/30 y 70% U T ; durante cortes de
suministro ciclos 25/30 ciclos suministro
eléctrico fase fase sinusoidal eléctrico, se
IEC sinusoidal a a0° recomienda
61000-4-1 0° alimentarlos
1 mediante un
0% U T ; ciclo sistema de
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250/300 0% U T ; ciclo alimentacion
250/300 ininterrumpida

(SAl) o una
bateria.

de 30a.m. 30a.m. El campo

frecuencia 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0 60 Hz magnético de

de frecuencia

potencia industrial debe

IEC estar en niveles

61000-4-8 caracteristicos de
una ubicacién
tipica en un
entorno comercial
u hospitalario
tipico.

Nota: U T : tensién(es) nominal(es); p. ej., 25/30 ciclos significa 25 ciclos a
50 Hz o 30 ciclos a 60 Hz.

Este producto no tiene ninguna funcién esencial.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética

El CuringPen-X esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacién. El cliente o usuario del CuringPen-X
debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

campos Nivel de Nivel de Entorno
magnéticos de prueba plimient electr
proximidad IEC o o: guia

61000-4-3

9
Proximidad 8a.m. 8a.m. El campo
campos 30 kHz magnético de
magnéticos cw frecuencia
campos 65A/m 65A/m industrial ~ debe
magnéticos  de | 134,2kHz estar en niveles
proximidad Modulacié caracteristicos

n de de una ubicacion

pulsos 2,1 tipica en un

kHz entorno
campos 7,5A/m 75A/m comercial u
magnéticos  de | Modulacié |’1.0.Splta|aﬂ0
proximidad n de tipico.

pulsos de

13,56

MHz a 50

kHz
Guia y declaracion del fabricante - inmunidad

electromagnética

El CuringPen-X estd disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o usuario
del CuringPen-X debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

. . Entorno
Prueba de Nivel de prueba Nivel de .
. . . electromagné
inmunidad IEC 60601 cumplimiento . 3
tico: guia
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Perturbaci
ones
conducidas
inducidas
por
campos de
radiofrecue
ncia

IEC
61000-4-6

Campos
electromag
néticos de
radiofrecue
ncia
radiados
IEC
61000-4-3

Campos de
proximidad
de equipos
de
comunicaci
6n
inaldmbric
aRF

IEC
61000-4-3

3V

0,15 MHz - 80
MHz, 6 V en
bandas ISM

entre 0,15 MHz
y 80 MHz, 80 %
de AM a 1 kHz

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

Consulte la tabla

"Distancias
minimas de
separacion
recomendadas”.

3V

0,15 MHz — 80
MHz, 6 V en
bandas ISM

entre 0,15 MHz
y 80 MHz, 80 %
de AM a 1 kHz

3V/im

Cumple

Los equipos de
comunicacione
s de
radiofrecuenci
a portatiles y

moviles no
deben
utilizarse a una
distancia
menor de

ninguna parte
del

CuringPen-X,
incluidos  los
cables, que la
distancia  de

separacion
recomendada
calculada a
partir de la
ecuacion

aplicable a la
frecuencia del

transmisor.
Distancias
minimas  de
separacion
recomendadas
Consulte la
tabla
"Distancias
minimas  de
separacion
recomendadas

Distancias minimas de separaciéon recomendadas

Actualmente, muchos equipos inaldmbricos de radiofrecuencia se utilizan
en diversos centros sanitarios donde se emplean equipos y/o sistemas
meédicos. Su uso cerca de estos equipos y/o sistemas puede afectar a su
seguridad basica y a su funcionamiento esencial. EI CuringPen-X Ha
sido probado con el nivel de prueba de inmunidad que se muestra en la
tabla a continuacién y cumple con los requisitos relacionados de la
norma |EC 60601-1-2:2014+A1:2020. El cliente y/o usuario debe ayudar
a mantener una distancia minima entre el equipo de comunicaciones
inaldmbricas RF y el CuringPen-X, como se recomienda a continuacion.

Frecu
encia L . nivel de
Ban Maxi Dist
de prueba
da ma anc
prueb . . X de
(Me Servicio Modulacién pote ia ) .
a . inmunid
gahe ncia (me
(Meg ) ad
rcio) (W) tro)
aherc (Vim)
io)
modulacion
380- TETRA
385 de pulsos 1.8 0.3 27
390 400
18 Hz
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FM
430- GMRS desviacion
450 470 460 de £ 5 kHz 2 0.3 28
FRS 460 seno de 1
kHz
710 Bandas modulacién
745 ;gi’ LTE 13 y | de pulsos 0.2 0.3 9
780 17 217 Hz
810
870 GSM
8007900,
TETRA
800- 800, modulacién
960 iDEN 820, de pulsos 2 0.3 28
930 CDMA 18 Hz
850,
Banda
LTES
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
1700 GSM modulacion
-199 1900; de pulsos 2 0.3 28
1970 0 DECT; 217 Hz
Bandas
LTE1y3
4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 .
2400 modulacién
big/n,
2450 -257 de pulsos 2 0.3 28
0 REID 217 Hz
2450,
Banda
LTE7
5240 5100 | WLAN modulacién
5500 | 580 | 802.11 de pulsos 0.2 03 | 9
5785 0 un 217 Hz
° El uso de accesorios y cables distintos a los especificados o

proporcionados por el fabricante de CuringPen-X podria provocar un aumento
de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de CuringPen-X y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.
Informacién del cable:
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Nombre
dela del cable (m) Blindado o no Observacion
mesa C
Un cable
adaptador il2 e :
[ Se debe evitar el uso de CuringPen-X junto a otros equipos o apilado

con ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si fuera
necesario utilizarlo junto a otros equipos, se debe supervisar su correcto
funcionamiento.

(] Comunicaciones RF portatiles El equipo (incluidos los periféricos
como cables de antena y antenas externas) debe No debe utilizarse a menos
de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte del CuringPen-X. incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, se producira una
degradacion de la El rendimiento de este equipo podria verse afectado.
Caracteristicas de RF Bluetooth

Equipo Rango de frecuencia Potencia de
salida
Pieza de mano 2402 - 2480 MHz 6,6 dBm
Base 2402 - 2480 MHz 2,4dBm
13.Declaracion
Vida uatil

La vida util de los productos de la serie CuringPen-X es de 3 afios. Se
recomienda que el equipo sea revisado y reparado por el distribuidor una
vez al afio.

Desecho

El embalaje debe reciclarse. Las partes metdlicas del dispositivo se
desechan como chatarra. Los materiales sintéticos, los componentes
eléctricos y las placas de circuito impreso se desechan como residuos
electronicos. Las baterias de litio se desechan como residuos especiales.
Por favor, deséchelas de acuerdo con las leyes y normativas locales de
proteccion ambiental.

Derechos

El fabricante se reserva todos los derechos de modificacién del producto
sin previo aviso. Las imagenes son solo de referencia. Los derechos de
interpretacion final pertenecen a Changzhou Sifary Medical Technology
Co., Ltd. El disefio industrial, la estructura interna, etc., estan protegidos
por varias patentes de SIFARY; cualquier copia o falsificacion conllevara
responsabilidades legales.

u Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Agregar: No. 26 Yandanghe Road, distrito de Xinbei, 213000 Changzhou,
Jiangsu, China

Teléfono: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Correo electrénico: Info@sifary.com

Web : www.eighteenth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Diisseldorf, Germany
Correo electronico : info@caretechion.de

Reservados todos los derechos.
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1.Escopo do CuringPen-X

1.1 Identificacado das partes (Fig. 1A)

(D Manga descartavel;@ Cabega da fonte de luz;® Escudo
protetor de luz;@ Adaptador;® Pega de m&o;® Base;? Cabeca
magnética

1.2 Componentes e acessdrios (Fig. 1)

Peca de mao (1 | Cabega da fonte de Base (1
unid.) - Fig. 1B luz (1 unid.)-Fig.1C unid.)-Fig.1D
6551044 6551045 6551039
Mangas Escudo protetor de Cabega
descartaveis luz (1 unid.)-Fig.1F magnética (1
(100 6551047 unid.)-Fig.1G
unid.)-Fig.1E 6551048
6541013

Opcodes de adaptadores para diferentes regides
Padrao Adaptador Ficha de alimentacéo
Padréo /:r?i?f)t?lggm a /
europeu 6016021
Padrio Adaptador “ Ficha de alimentagédo

padrdo  americano (1

american unid.)-Fig.1l unid.)-Fig.1J
o 6516003 6016011
Ficha de alimentacédo
padrao britanico (1
unid.)-Fig.1M
6016009
Adaptador (1 Ficha de alimentacédo
Padrao unid.)-Fig.1L padrdao  australiano (1
multiplo 6516003 unid.)-Fig.1K
6016010

Ficha de alimentagéo
padrao argentino (1

unid.)-Fig.1N
6016014
2.Simbolos Utilizados
Se as
instrugdes Repr
ndo forem esent
seguidas Informagao ante
corretament adicional, Autor
A e, a A explicagdo izado
operagéo de na
podera operagéo e Com
causar riscos desempenh unida
ao produto o. de
ou ao Euro
usuario/paci peia
ente.
sox | Limit
(] Parte ~-. | Corrente @ agéo
R aplicada tipo continua 205 de
B (Co) umid
ade
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Limit
acédo
Descartar di
. de acordo Toskeel
Numero de com a press
série . do
diretiva

WEEE atmo
sféric

a
' Logot
ipo
do
fabric
ante

&k

Nur'nero de Manter seco 7 Eighteeth
catalogo

Fabricante Naol . ero
reutilizar

Data e pais @ Consultar D.'.Spo
as sitivo

de N instrugoes médi
fabricagdo de uso co

Equivament Jﬂ,— Limitagao Marc
quip 2 de c E acéo

o Classe temperatura CE

Rétulo de
adverténcia

O B K

3.Antes do Uso

3.1 Descrigao do produto

O CuringPen-X foi projetado para polimerizar todos os materiais
odontologicos fotoativados na faixa de comprimento de onda de
380~515 nm, conforme a ISO 10650:2018.

E um dispositivo de fotopolimerizagdo por LED, sem fio, em
formato de caneta, e deve ser utilizado exclusivamente em
ambientes hospitalares, clinicas ou consultérios odontolégicos,
por profissionais odontoldgicos qualificados, e ndo deve ser
utilizado em ambiente rico em oxigénio.

3.2 Intended purpose

O CuringPen-X destina-se a polimerizagdo de materiais
odontoldgicos resinosos, materiais restauradores compostos,
braquetes ortoddnticos, materiais de ades@o e selamento que
sejam fotopolimerizados na faixa de 380~515 nm da luz visivel.
Este dispositivo deve ser utilizado apenas em ambientes
hospitalares, clinicas ou consultérios odontologicos por
profissionais qualificados, e ndo deve ser utilizado em ambientes
ricos em oxigénio.

3.3 Contra-indications

Nao utilizar o dispositivo para procedimentos nao odontoldgicos.
A seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidas para mulheres
gravidas e criangas.

3.4 Intended operate environment
O operador deve possuir os seguintes conhecimentos e
habilidades:
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Compreensdo do processo de fotopolimerizagdo de materiais
odontolodgicos fotopolimerizaveis (ex.: resinas compostas),
incluindo tempos adequados de cura;

Proficiéncia na operagéo basica do dispositivo, incluindo selegdo
de modo e ajuste do tempo de exposicao;

Conhecimento das precaugbes de seguranga relacionadas a
exposicdo a luz azul/violeta para evitar irradiagcdo acidental dos
olhos ou tecidos moles;

Capacidade de reconhecer indicadores de falha e responder
adequadamente.

3.5 Versionamento de software
3.5.1 Versao de langamento do software da peca de mao: CPX 1
3.5.2 Versao de langamento do software da base: CPXB 1

3.6 Radiation Instructions

O CuringPen-X emite radiagdo n&o ionizante, na forma de luz azul
visivel, destinada a polimerizagdo de materiais odontolégicos
fotocuraveis.

Tipo de radiagéo: Luz azul visivel

Faixa de comprimento de onda: 380 nm - 515nm

Intensidade: Irradiancia tipica de 1200 - 3000 mW/cm?
Distribuigdo: O feixe de luz é focalizado e aproximadamente
circular, com didmetro de cerca de 8 - 10 mm. A irradiancia
diminui radialmente a partir do centro do feixe.

TN

Avisos - Leia antes do uso:

(] O dispositivo ndo deve ser colocado em ambientes imidos
ou em locais onde possa entrar em contato com qualquer tipo de
liquido.

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

L] Nao utilize este equipamento em ambientes com alto teor
de oxigénio, gas anestésico ou substancias inflamaveis. O
equipamento deve ser operado, utilizado e armazenado em um
ambiente seguro.

[ ] O dispositivo requer precaugdes especiais quanto a
compatibilidade eletromagnética (EMC) e deve ser instalado e
operado em estrita conformidade com as informagées de EMC.
Em particular, ndo utilize o dispositivo proximo a lampadas
fluorescentes, transmissores de radio, controles remotos,
dispositivos portateis ou moéveis de comunicagéo RF, e nao utilize
este sistema proximo a equipamentos cirurgicos HF ativos no
ambiente hospitalar.

(] Antes do primeiro uso, carregue a base por pelo menos 4
horas e a peca de mao por pelo menos 2 horas. Durante o
carregamento, utilize somente o adaptador de energia original.

(] O escudo protetor de luz e a manga descartavel séo de
uso obrigatério durante o tratamento.

[ ] Se a janela de emissdo de luz ndo puder ser posicionada
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de forma ideal em relagdo a restauragdo de compdsito, a
restauragdo deve ser polimerizada usando um método
convencional.

(] Se nao for possivel evitar a exposigdo de tecidos moles a
luz de fotopolimerizagcdo, os Modos M3 Ultra e M4 Ortho néo
devem ser usados, pois a exposi¢cdo pode causar danos aos
tecidos moles.

[ ] Se ocorrerem irregularidades no dispositivo durante o
tratamento, desligue-o imediatamente. Entre em contato com o
seu distribuidor local.

[ ] Nao sdo permitidas modificacbes neste equipamento.
Nunca abra ou tente reparar o dispositivo por conta propria; caso
contrario, a garantia sera anulada.

[ ] Os reparos devem ser realizados somente por PESSOAL
TECNICO qualificado. A Sifary fornecera diagramas de circuito,
listas de pecas, descricdes e instrucdes de calibragcdo para
auxiliar o PESSOAL TECNICO em reparos de componentes.

(] Somente a cabega de fonte de luz original, o escudo
protetor de luz e o adaptador original podem ser utilizados.

[ ] Este dispositivo é categorizado como Grupo de Risco
Classe 2 (Risco Moderado).

( ] Evite a exposi¢do ocular direta a fonte de luz durante a
operacdo. A radiagcdo Optica emitida pode representar risco aos
olhos dentro de 0,5 metro (Distancia de Perigo Ocular); portanto,
evite exposicdo direta dentro dessa distancia e utilize protecao
ocular adequada.

(] A temperatura superficial da parte aplicada pode atingir até
50,2° C durante a operacao.

° Quando a temperatura superficial exceder 41 ° C,
aplicam-se as seguintes condigées seguras de contato:

(] Tempo maximo recomendado de contato continuo: 5
minutos;

[ ] Usar com cautela em pacientes sensiveis ao calor (ex.:

criangas, idosos, pacientes com pele sensivel ou condigbes
relacionadas);

[ ] Se o paciente sentir queimacdo ou desconforto,
interrompa o uso imediatamente.

(] O wuso de controles, ajustes ou realizagdo de
procedimentos diferentes dos especificados neste manual pode
resultar em exposigao perigosa a radiagao.

4.Configuragao do CuringPen-X

4.1 Instalar a cabega da fonte de luz

Fig.4A Certifiqgue-se de que a cabega da fonte de luz
. esteja alinhada com as ranhuras da pec¢a de méo.

Empurre suavemente até ouvir um “ clique ” ,
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indicando que a cabeca da fonte de luz esta
corretamente fixada na peca de méo.

A cabeca da fonte de luz pode girar 360° sem
ser removida, proporcionando flexibilidade para
ajustes faceis durante o tratamento.

4.2 Conectar o adaptador
Fig.4B O icone de indicagdo de energia [ da base
. pisca, indicando que a carga esta muito baixa e
Fig.4C que o dispositivo deve ser carregado a tempo.
Insira o conector Tipo-C do adaptador de energia
na porta de carregamento da base.
O simbolo de carregamento € exibido no canto
superior direito da tela da base, e o icone de
energia é apresentado de forma dinamica. [[7 )
Quando o carregamento da base estiver
concluido, o icone de energia permanece estavel,
mostrando o estado de carga completa.Coloque a
peca de mao suavemente no orificio de
carregamento da base.
Se o indicador de energia da peca de mao piscar
e o icone de energia da peca de méao piscar na
tela, a pega de mao esta sendo carregada.
Quando o carregamento estiver concluido, o
indicador de energia da pega de mao ficara verde
fixo, e o icone de energia deixara de piscar.

4.3 Install the disposable sleeve
Fi Coloque uma manga descartavel sobre toda a
ig.4D =
cabega da fonte de luz e sobre a pega de mao
antes de iniciar o procedimento.

4.4 Install the protective light shield

Fig.4E Alinhe a abertura da placa de protecdo com a
. parte estreita da cabeca da fonte de luz e empurre

suavemente em direcdo ao final, prendendo a

cabega da fonte de luz até que o escudo esteja

fixado na peca de méo.

(] Somente a cabega de fonte de luz original pode ser
utilizada. Verifique a cabega da fonte de luz e a pega de mao
antes da instalagdo. Nao utilize cabecas de luz ou pecas de mao
danificadas.

L] As mangas descartaveis devem ser descartadas ap6s
cada uso.
L] A cabeca da fonte de luz, o escudo protetor de luz, a base

e a peca de mao devem ser limpos e desinfetados apds cada
tratamento.

() Apos instalar a cabeca da fonte de luz, puxe-a
suavemente para garantir que a conexdo esteja firme; caso
contrario, podem ocorrer falhas inesperadas, podendo até causar
lesdes ao paciente.

() Utilize apenas o adaptador de energia original para
carregar o dispositivo. O uso de adaptadores nado originais pode
danificar o equipamento.

([ ] Insira corretamente o plugue do adaptador na interface de
carregamento da base.
(] O plugue do adaptador serve como meio de desconexdo

da rede elétrica, e a desconexao pode ser realizada removendo o
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adaptador da tomada.

5.Interface

do Usuario

5.1 Botdes e indicadores da peca de mao

Fig.5A

(Bot3o liga/desliga “@”

@Indicador de energia

®Indicador de status do Bluetooth

Ligar

No estado desligado, pressione “@” .

A pega de mao emitira um sinal sonoro e vibrara;
o indicador de energia acende, concluindo a
inicializacdo e entrando no estado de espera
(standby).

Acionamento e desligamento da luz

No estado de espera, pressione “ OK para
iniciar a emisséao da luz.

Durante a emissdo da luz, pressione “© ”
novamente para desligar a saida de intensidade
luminosa.

Desligar

No estado de espera, pressione e segure “@” .
A peca de mao emitird um sinal sonoro e vibrara;
o indicador de energia apagara, concluindo o
processo de desligamento.

Nivel de bateria

Indicador verde “@": bateria acima de 50%
Indicador amarelo: bateria entre 15% e 50%
Indicador vermelho: bateria abaixo de 15% —
carregar imediatamente

Se continuar a ser utilizada com pouca bateria,
um aviso de bateria fraca aparecera apos algum
tempo e o dispositivo desligara
automaticamente.

Status de conexao Bluetooth

Indicador azul “ ® ” : a pega de mao estad

conectada a base Indicador piscando: conexao
em andamento
Indicador apagado: conexdo desconectada

5.2 Botdes

da base e tela principal do display

Fig.5B

@ Tela

@"®" Botio de selegio de modo

®"O" Tecla liga/desliga

@"®" Tecla de selegdo de tempo

Ligar

No estado desligado, pressione e segure ECR

A base emitird um sinal sonoro, a tela exibirad a
imagem de inicializagdo e entrara na interface
principal.

Selegdo de modo

Tap the "®" mode selection button to select the
corresponding working mode.

Selegao de tempo

Toque na tecla “@” para selecionar diferentes
tempos de emissdo da luz ou nimero de ciclos.
Desligar

No estado_ligado ou em standby, pressione e
segure “®”

A base emitira um sinal sonoro ( “beep” ) e a tela
desligara, concluindo o desligamento.
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(Energia da base

@ Status Bluetooth e nivel de bateria da peca de
méo

Fig.5C ®Prevengao de toque acidental

@Modo de trabalho

®Intensidade luminosa

®Tempo de emissédo de luz

6.Configuragoes

6.1 Definir o modo de trabalho e o tempo de saida da
intensidade luminosa

A Lampada de Fotopolimerizagdo Dental CuringPen-X possw
8 modos de trabalho integrados.Toque no botdo “®”
selecao de modo para escolher o modo
correspondente.Toque no botdo “@” de selegdo de tempo
para ajustar o tempo de saida da intensidade luminosa.

Tabela 1 Modos de trabalho e tempos opcionais

Modos Tempos opcionais

M1 Normal 5s, 10s, 15, 20s, 40s

M2 High 3s, 5s, 10s

M3 Ultra 1s, 3s

M4 Ortho 2*5s, 3*bs, 4*5s, 5*5s, 10*5s

M5 Pulse 5s, 10s, 15s, 20s

M6 Pamp 5s, 10s, 15s, 20s

M7 Detect 30s, 60s

M8 Detect 60s, 180s, 300s
[ ] A intensidade luminosa dos modos M1 - M8 é pré-definida e ndo
pode ser alterada pelo usuario.
[ ] O equipamento deve ser protegido contra uso nado autorizado,
de forma a evitar exposigao acidental a radiagao.
[ ] Recomenda-se protegédo para olhos e pele tanto para o operador

quanto para o paciente/cliente durante o uso.

6.2 Configuragoes avangadas

Pressione e segure o botdo “®” de selecdo de modo para
entrar na tela de configuragdes.
Toque no botao“@”para alternar entre as fungdes disponiveis.
Toque no bota “ @ » para selecionar os parametros de
configuragao.
Toque no bot&o“@"para retornar & pagina inicial.
Se ndo houver operagdo por 30 segundos, o sistema
retornara automaticamente a tela inicial.

Fig.6
[©) Volume da Base: Low (Baixo), Mid (Médio), High (Alto),
Silence (Silencioso)
@ Volume da Pec¢a de Mao: Low, Mid, High, Silence
® Pareamento da Pega de Mao (Handpiece Pairing): No
(N&o), Yes (Sim)
Toque em “@” — selecione Yes — toque “@” para entrar
no pareamento.
Coloque a pega de méo na base e mantenha pressionado o
botéo liga/desliga por 2s para iniciar o pareamento.
Apds o sucesso, aparecera a tela de confirmacéao, retornando
ao modo standby apods 2s.
@ Off (Desligado)
Mode (Prevengao ativada apenas para Modo)
Time (Prevengao ativada apenas para Tempo)
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Time&Mode (Prevencéo ativada para Tempo e Modo)

® Idioma (Language): English, Chinese

® Luz de fundo (Backlight): Low, Mid, High

@ Desligamento automatico da Base (Auto Power Off -
Base): 5 min, 10 min, 30 min

® Desligamento automatico da Pega de Mé&o (Auto
Power Off - Handpiece): 3 min, 5 min, 10 min

©)] Restaurar configuragdes de fabrica (Restore Factory
Settings): No, Yes

Toqueem “@” , selecione Yes, toque “©@” para confirmar
a restauragao.

() Verséo (Version)

7.0peracao do Dispositivo
7.1 Operacao da Unidade

7.1.1 Saida de intensidade luminosa

Apos ligar a base, selecione um modo de trabalho e o
tempo de saida da intensidade luminosa.
Apds ligar a peca de mao e estabelecer a conexao
Bluetooth, pressione ‘- para iniciar a emissédo de luz e
Fig.7A iniciar a contagen‘l regressi\{a. oy )

Durante a emiss&o, pressione para interromper a
saida de luz.
Ao final da emisséo, o dispositivo emitirda um sinal sonoro
(“beep”) e vibrara.
Se n&o houver necessidade de alterar o modo de trabalho
e o tempo de emissd@o, a pega de mao pode ser usada
diretamente.

7.1.2 Detecgao de intensidade luminosa

Quando for necessario medir a intensidade luminosa,
. pressione e segure o botdo «@” para entrar na interface
Fig.7B =
de detecgéo.
Posicione a cabeca da fonte de luz sobre o porto de
medicdo, mantendo-a o mais paralela possivel.
Aintensidade luminosa atual seré exibida na tela.

] Quando o dispositivo estiver em funcionamento, nédo ilumine
diretamente os olhos, pois pode causar lesées.

(] Nao irradie a pele diretamente, pois podem ocorrer queimaduras
devido a alta temperatura.

[ ] Antes de usar, teste o dispositivo fora da cavidade oral para
garantir que esta funcionando corretamente.

[ Nao desmonte a cabega da fonte de luz durante o tratamento.

(] Durante o uso, a temperatura maxima da superficie da cabeca da

fonte de luz pode atingir 50,2° C; nao toque na cabega de luz nesse
momento para evitar queimaduras.

[ ] Em um tnico uso continuo, quando o tempo acumulado no
Modo M3 Ultra atingir 60 segundos, a saida de luz sera interrompida
automaticamente para evitar queimaduras causadas pela alta
temperatura da cabega. Apés 60 segundos, o dispositivo podera ser
usado novamente.

(] Certifique-se de que a superficie da cabega da fonte de luz esteja
limpa e que a luz incida diretamente sobre o material fotopolimerizavel;
sujeira ou ma orientagdo podem afetar a polimerizagao.
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[ Uma manga descartavel e um escudo protetor de luz séo
obrigatorios.

[ ] Suspenda o uso do dispositivo imediatamente se ocorrer
qualquer anormalidade.

7.2 Descricdo dos Modos de Trabalho

Intensidade de saida: 1200 mW/cm? (Fig.7C1)

M1 Ap6s pressionar o botdo “©” | a intensidade definida é
emitida imediatamente.

Ao final, o dispositivo emite um sinal sonoro e vibra.

M2 Intensidade de saida: 2000 mW/cm? (Fig.7C2)
Mesmo funcionamento que M1.

M3 Intensidade de saida: 3000mW/cm?(Fig.7C3)
Mesmo funcionamento que M1.

Intensidade de saida: 3000mW/cm?(Fig.7C4)

Apos pressionar «@~ , a intensidade & emitida por 3
M4 segundos, seguida de 2 segundos desligada.

O ciclo se repete até o término, quando o dispositivo emite
um sinal sonoro e vibra.

M5 Intensidade de saida: 1200mW/cm?(Fig.7C5)
Aintensidade pisca a cada 1 segundo.

Intensidade de saida: 1200mW/cm?(Fig.7C6)
M6 A intensidade aumenta gradualmente até 1200 mW/cm? nos
primeiros 5 segundos, mantendo-se depois constante.

M7 Intensidade de saida: 600mW/cm?(Fig.7C7)
Utilizado para detecgéo; intensidade emitida imediatamente.

Intensidade de saida: 600mW/cm?(Fig.7C8)
A cabeca magnética branca deve ser acoplada a cabeca de

M8 luz.
Apés pressionar ¢ o , a intensidade é emitida
imediatamente.

7.3 Carregamento

A

[ Se o indicador de energia da pega de mao permanecer vermelho,
a bateria esta abaixo de 15% e deve ser carregada dentro de 30 dias,
caso contrario podera sofrer danos irreversiveis devido ao estado
prolongado de baixa carga.

[ ] Se o icone de energia da base estiver piscando, indica que a
carga estd abaixo de [ ) aproximadamente 15% e deve ser
recarregada dentro de 30 dias para evitar danos irreversiveis a bateria.
(] Se o produto nao for utilizado por um longo periodo, carregue a
peca de mao e a base a0 menos uma vez por més.

° Nao substitua a bateria. A substituicdo deve ser realizada
apenas por técnicos treinados ou distribuidores autorizados.O uso de
bateria incorreta ou instalagdo inadequada pode danificar os
componentes eletrénicos.
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8.Manutengao
8.1 Introdugao

Por razdes de higiene e seguranga sanitaria, a peca de méo, a cabeca da
fonte de luz e o escudo protetor de luz devem ser limpos e desinfetados,
mesmo quando se utiliza a manga descartavel. Esses componentes devem
ser limpos e desinfetados antes de cada utilizag&o, incluindo o primeiro uso e
0s usos subsequentes, para evitar qualquer risco de contaminagao.

Siga as diretrizes, normas e requisitos nacionais relativos a limpeza e
desinfecgéo.

Os procedimentos de reprocessamento tém impacto limitado neste
instrumento odontolégico. O numero maximo de reprocessamentos
permitidos é determinado pela fungdo e desgaste do dispositivo. Nao existe
um limite maximo de reprocessamentos imposto pelos procedimentos de
limpeza.

O dispositivo ndo deve ser reutilizado caso apresente sinais de degradagéo
do material.

Em caso de danos, o dispositivo deve ser reprocessado antes de ser enviado
ao fabricante para reparo.

8.2 Recomendacdes gerais

O usudrio é responsavel pela esterilidade do produto tanto no primeiro ciclo
quanto nos usos subsequentes, bem como pelo uso de instrumentos
danificados ou sujos, quando aplicavel.

Para sua seguranca, utilize equipamentos de protec¢do individual (EPI): luvas,
6culos de protegao, etc.

A qualidade da agua deve estar de acordo com as regulamentagées locais,
especialmente para o Ultimo ciclo de enxadgue ou em
limpadoras-desinfetadoras.

Nao utilize produtos a base de lixivia (cloro) ou desinfetantes clorados.

8.3 Componentes para desinfecgao

Componentes a serem desinfetados:

Peca de Cabeca da fonte de Cabeca
méo(Fig.1B) luz(Fig.1C) magnética(Fig.1G)

Escudo protetor de
luz(Fig.1F)

Antes do primeiro uso, apos cada utilizagdo e sempre que houver

risco de inacdo, estes 1entes devem ser

desinfetados.

Instrugdes de reprocessamento

Preparacéo antes da limpeza:

Logo ap6s o uso, retire a manga descartavel utilizada.

Desconecte os componentes (cabega da fonte de luz e escudo protetor)
da pega de méo.

Coloque a pega de mé&o, a cabega da fonte de luz e o escudo protetor em
um recipiente limpo para armazenamento temporario.
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As mangas utilizadas devem ser descartadas como residuos

P d. biols

ou potenci ite gi perigosos.

Transporte
Armazene e transporte os componentes com seguranca até a area de
reprocessamento, evitando danos e contaminagédo ambiental.

Limpeza

Limpe completamente a pega de mao, cabega da fonte de luz, cabega
magnética e escudo protetor utilizando um pano umedecido com etanol
70 - 80% por pelo menos 2 minutos, repetindo o processo 5 vezes.
Realize uma inspecéo visual; se ainda houver sujeira, repita o processo
até que fiquem visivelmente limpos.

Desinfecgao

Desinfete os mesmos componentes utilizando um pano levemente
umedecido com etanol 70 - 80%, por pelo menos 2 minutos, repetindo 5
vezes.

Secagem
Seque as superficies com um pano sem fiapos.

° DNéo utilize desinfetantes diferentes de etanol 70 - 80%.

[ ] Certifique-se de que nenhum liquido penetre na peca de
mao ou na cabegca da fonte de luz; isso causara danos aos
componentes internos.

[ ] O adaptador e a base devem ser limpos e desinfetados com
pano umedecido com etanol (70 - 80%) antes do primeiro uso e
ap6s cada utilizagao.

[ ] Nao esterilize a pega de mao ou a cabeca da fonte de luz em
autoclave ou qualquer contéiner de esterilizagao.
(] Nao imerja nenhuma parte da peca de méo ou da cabeca de

luz em liquidos.

Armazenamento:

Armazene os componentes em local limpo e seco até o préximo
tratamento.

Condigbes de transporte e armazenamento:

Temperatura ambiente: -20 ° Ca +55 ° C

Umidade relativa: 20% a 80%

Presséo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

8.4 Inspegao anual

Execute uma verificagdo completa para garantir o funcionamento seguro
normal do dispositivo.

Inspecione todos os componentes de conexdo da peca de méo.

Quando n&o estiver em uso, desconecte o adaptador da base.
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9.Mensagens de Erro

O indicador de energia da peca de mao esta vermelho e
aceso continuamente. A bateria estd quase descarregada.
Fig.9A Carregue-a imediatamente.

Se o problema persistir apés o carregamento, contate o
distribuidor.

Atela da base exibe: “Error: Please check the light head.”
Fig.9B A cabega de luz LED esta defeituosa. Verifique a cabega de
luz; se o problema persistir, procure o distribuidor local.

O alerta sonoro da pega de mao permanece prolongado.
Quando o tempo acumulado de uso nos modos M3 Ultra
Fig.9C atingir o limite dentro de um Unico ciclo de funcionamento,
deixe o dispositivo descansar por 60 segundos antes de
retomar o uso.

10.Solugao de Problemas

Antes de contatar seu distribuidor, verifique os seguintes pontos.
Se nenhuma solugéo for aplicavel ou o problema persistir, o produto pode
estar defeituoso.

Problema Causa Solugéo

A bateria esta .
. " Carregar a bateria.

O dispositivo descarregada.

néo liga. A peca de mao estd Contate o distribuidor
danificada. local.

O dispositivo

pisca na tela A bateria esta fraca. Carregar a bateria.

em standby.

N&o ha energia na tomada. Utiize o - adaptador

original.
Ao conectar o
adaptador, a Use the original
ba§e nio | Adaptador incorreto. adapter.
exibe o
simbolo  de istribui
carregamento Adaptador danificado. I(é(;grate © distribuidor

Contate o distribuidor

Peca de mao danificada.
local.

O buzzer esta danificado. Contate o distribuidor

local.
Sem som.
Volume configurado para Ajuste o volume para
mudo. modo audivel.
Sem Motor de vibragdo Contate o distribuidor
vibrag&o. danificado. local.
Resina ou contaminantes
Intensidade na superficie da cabecga de Limpe a superficie.
de luz luz.
insuficiente. Cabega de luz desgastada Substituir o conjunto
ou danificada. da cabega de luz.
Bluetooth ndo | Modulo Bluetooth | Contate o distribuidor
" local.
conecta. danificado.
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A peca de mao e a base Configure  conforme
nao estdo pareadas. item 7.2.

11.Dados Técnicos

Changzhou Sifary Medical Technology

Fabricante Co.,Ltd.
Modelo CuringPen-X
. ~ 188cm X 10cm X 11.8cm +
Dimensdes
1cm(embalagem)
Peso bruto (incluindo 730 g+10%

embalagem)

Fonte de alimentagéo da Lithium ion battery: DC 3.7V, 650mAh, +
peca de méo 10%

Lithium ion battery*2: DC 3.7V, 1400mAh,
Base power supply

+10%
Alimentagéo do AC 100-240
carregador
Saida do carregador 5V 1A
Frequéncia 50/60Hz
Entrada do carregador 0.2A
M1:1200mW/cm?
M2:2000mW/cm?
M3:3000mW/cm?
M4:3000mW/cm?

Intensidade luminosa M5:1200mW/onm?

M86:1200mW/cm*

M7:600mW/cm?
M8:1200mW/cm?
Comprimento de onda 380nm-515nm
CI§5§e de seguranga Classe Il
elétrica

Tipo B (cabeca da fonte de luz e cabeca

Parte aplicada magnética)

Funcionamento intermitente

M1, M4, M5, M6, M7: 60s. LIGADO / 60s.
Modo de operagéo DESLIGADO

M2, M3: 15s. LIGADO / 40s. DESLIGADO
M8: 5mins. LIGADO / 1min. DESLIGADO

Utilizagao: em ambientes fechados
Condigdes ambientais de | Temperatura ambiente: 10° C~40 ° C
uso Umidade relativa: 30%~75%;

Presséo atmosférica: 70kPa~106kPa

Temperatura ambiente: -20 °© C~+55 ° C
Umidade relativa: 20%~80 %
Presséo atmosférica: 70kPa~106kPa

Condigdes de transporte
e armazenamento

12.Tabelas de EMC

Orientagoes e declaragdo do fabricante - emissées
eletromagnéticas

O CuringPen-X destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do CuringPen-X deve
assegurar que o equipamento seja utilizado nesse ambiente.

Ensaio de | Conformida gr:ttr)::;e st _

emissoes de : ignetico
orientacdo

Emissdes RF Grupo 1 O CuringPen-X utiliza energia

CISPR 11 RF_apenas para sua funcéo
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interna. Portanto, suas
emissdes RF s&o muito baixas
e n&o é provavel que causem
interferéncia em equipamentos
eletronicos préximos.
Emissdes RF
CISPR 11 Classe B
Emissdes : .
harmoénicas IEC Classe A O CuringPen-X & a.dequado
61000-3-2 para ufo em amblgnte de
— instalagdo de servicos de
Flutl{agoes de saude profissionais.
tensdo ! Conforme
cintilagdgo IEC
61000-3-3
Este produto ndo possui desempenho essencial.
Orientagdes e declaragdo do fabricante - imunidade
eletromagnética
O CuringPen-X destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do CuringPen-X deve
assegurar que ele seja utilizado nesse ambiente.
Ensaio Nivel de ensaio Nivel de | Ambiente
de IEC 60601 confor d eletr
imunidad co -
e orientacdo
Descarga =+ 8 kV contato; +/- 8 kV contact Pisos devem
eletrostati +2kV, =4kV, ser de madeira,
ca (ESD) +8kV, £15kV concreto ou
IEC ar +/- 2 kV, +/- 4 kV, ladrilho
61000-4- +/- 8 kV, +/- 15 ceramico. Se
2 kV air os pisos forem
cobertos com
material
sintético, a
umidade
relativa  deve
ser de pelo
menos 30%.
Transient +2kV, 100 kHz +2 kV, 100 kHz A qualidade da
es frequéncia de frequéncia de rede elétrica
répidos/b repeticédo repeticédo deve ser a de
ursts IEC um  ambiente
61000-4- tipico comercial
4 ou hospitalar.
Surtos Linha a linha: Linha a linha: + A qualidade da
(surge) + 05 kv, £1 0.5kV, £1kV rede  elétrica
IEC kv deve ser a de
61000-4- um  ambiente
5 tipico comercial
ou hospitalar.
Afundam 0% UT; 0.5 ciclo Idéntico ao nivel A qualidade da
entos de emO0° ,45° de ensaio rede elétrica
tensao, 90 ° , 135° , deve ser a de
interrupg 180° , 225° , um  ambiente
Oes 270° e315° ; tipico comercial
curtas e | 0% UT; 1cicloe ou hospitalar.
variagoes 70% UT; 25/30 Se o usuario
de tensao ciclos (fase necessitar de
nas senoidal a 0° ); operagao
linhas de 0% UT; 250/300 continua
alimentag ciclos durante
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o IEC interrupgdes da

61000-4- rede,

1" recomenda-se
alimentagao
por  no-break
(UPS) ou
bateria.

Campo 30 A/m, 50 Hz 30 A/m, 50 Hz ou Os campos

magnétic ou 60 Hz 60 Hz magnéticos de

o de frequéncia de

frequénci rede devem

a de rede estar em niveis

IEC tipicos de

61000-4- ambientes

8 comerciais  ou
hospitalares.

Nota: UT = tensdo nominal. Ex.: 25/30 ciclos significa 25 ciclos a 50 Hz
ou 30 ciclos a 60 Hz.

Imunidade a campos magnéticos de proximidade - IEC
61000-4-39

O CuringPen-X destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo.

Campos Nivel de Nivel de Ambiente
magnéticos ensaio IEC conformidad eletromagnétic
de 61000-4-39 e o -
proximidade orientagdo
Campos 8A/m 8A/m o campo
magnéticos de 30KHz magnético deve
proximidade Ccw estar em niveis
Campos 65 Alm, | 65A/m s e
magnéticos de 134.2  kHz, e
L = comerciais  ou
proximidade modulagdo .
hospitalares.

em pulso 2.1

kHz
Campos 75 A/m, 7.5A/m
magnéticos de 13.56 MHz,
proximidade modulagdo

em pulso 50

kHz
Orientagoes e declaragdo do fabricante - emissdes

eletromagnéticas

O CuringPen-X destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuédrio do CuringPen-X deve
assegurar que ele seja utilizado nesse ambiente.

Ambiente
Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de eletromagnéti
imunidade IEC 60601 conformidade co -

orientagao
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Perturbacd
es
conduzidas
induzidas
por
campos
RF IEC
61000-4-6

Campos
RF
irradiados
IEC
61000-4-3

Campos
de
proximidad
e de
equipamen
tos de
comunicag
40 RF sem
fio

IEC
61000-4-3

3V
0.15 MHz - 80
MHz, 6 V in ISM

bands be-tween
0.15 MHz and
80 MHz, 80 %
AM at 1 kHz

3 V/m, 80 MHz —
2,7 GHz, 80 %
AM at 1 kHz

Refer to table
"Recommended
minimum
separation
distances"

3V

0.15 MHz -
80 MHz, 6 V in
ISM bands
be-tween 0.15
MHz and 80
MHz, 80 % AM
at 1 kHz

3V/m
Conforme

Equipamentos
RF portateis e
moveis nao
devem ser
usados  mais
préximos  de
qualquer parte
do
CuringPen-X,
incluindo
cabos, do que
a distancia
minima
recomendada
calculada pela
equagao
aplicavel a
frequéncia do
transmissor.
Consulte a
tabela de
"distancias
minimas
recomendadas
Ver tabela de
"distancias
minimas
recomendadas

Distancias minimas recomendadas entre equipamentos
RF sem fio e o CuringPen-X

Atualmente, muitos equipamentos RF sem fio sdo utilizados em
ambientes de saude onde ha equipamentos médicos. Quando usados
muito préximos, podem afetar a seguranga basica e o desempenho de
sistemas médicos.
O CuringPen-X foi ensaiado conforme IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 e
atende aos niveis de imunidade indicados. O usuério deve manter as
distancias minimas indicadas:

Frequ .

. . | Nivel
éncia Faix Potén Dist de
de a . . cia anc . .

. Servico Modulagdo , ) imunid
ensai (MH max. ia
o 2 w ||
(V/im)
(MHz)
Modulaca
380
TETRA o em
385 -39 400 pulso 18 1.8 0.3 27
0
Hz
T
430 | GMRs oo
450 -47 460 desvio. 1 2 0.3 28
0 FRS 460 §
kHz seno
710 704 LTE Band Modulaga
745 -78 13,17 [ em 02 03 ®

11
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7 pulso 217
780 b
810
870 GsM
800/900,
800 ;EJRA Modulaca
96 | iDEN 820, °ulso 81'2 2 03 | 28
930 0 CDMA EZ
850,
LTE Band
5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
170 égso'gl Modulaga
0-1 | 1900; °| 261"; 2 03 | 28
1970 | 990 | DECT; ﬂ;s"
LTE Band
1,3,
4, 25
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
240 802.11 Modulaga
b/g/n, o em
2450 g-720 RFID pulso 217 2 03 | 28
2450, Hz
LTE Band
7
5240 510 WLAN Modulaga
5500 | 0.5 | 802.11 Smso 261"; 0.2 03 | 9
5785 800 a/n Hz

AN

(] O uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante pode resultar em aumento das emissdes
eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade, podendo causar mau
funcionamento.

Informacdes sobre cabos

NenE Comprimento (m) Blindado Observagdo
cabo
Cabo do
adaptador il e :
o O uso do CuringPen-X ao lado ou empilhado com outros

equipamentos deve ser evitado. Se for necessario, verifique se todos operam
normalmente.

[ Equipamentos de comunicagdo RF portateis (incluindo antenas
externas e cabos) ndo devem ser usados a menos de 30 cm de qualquer
parte do CuringPen-X, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrério, pode ocorrer degradagdo do desempenho.

| caracteristicas de RF Bluetooth
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Equi 1to Faixa de frequéncia Poténcia de saida

Peca de mao 2402 - 2480 MHz 6,6 dBm

Base 2402 - 2480 MHz 2,4 dBm
13.Declaragao

Vida util

A vida Util dos produtos da série CuringPen-X é de 3 anos.
Recomenda-se que o equipamento seja inspecionado e, se necessario,
reparado pelo distribuidor uma vez por ano.

Descarte

A embalagem deve ser reciclada.

Pegas metalicas do dispositivo devem ser descartadas como sucata
metalica.

Materiais sintéticos, componentes elétricos e placas de circuito impresso
devem ser descartados como residuos de equipamentos elétricos.

As baterias de litio devem ser descartadas como residuos especiais.

O descarte deve estar em conformidade com as leis e regulamentagdes
locais de protecdo ambiental.

Direitos

Todos os direitos de modificagdo do produto s&o reservados ao
fabricante, sem aviso prévio.

As imagens incluidas sdo apenas para referéncia. Os direitos finais de
interpretagdo pertencem a Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.

O design industrial, a estrutura interna etc. sdo protegidos por diversas
patentes da SIFARY.

Qualquer copia ou falsificacdo estara sujeita a responsabilidades legais.

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 Diisseldorf, Germany

Email: info@caretechion.de

Todos os direitos reservados.
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1.Zakres utwardzan

iaPen-X

1.1 Identyfikacja czesci (Fig.1A )
(@ Jednorazowa tuleja ; (2 Gtowica zrodta $wiatta ; 3 Ostona
ochronna $wiatta ; @ Adapter ; ® Rekojes¢ ; ® Podstawa ; @

Gtowica magnetyczna
1.2 Komponenty i ak

cesoria (Fig. 1)

Rekojes¢ (1szt) - | Glowica zrodta Podstawa (1szt.)
Fig. 1B Swiatta (1szt.) - - Fig.1D
6551044 Fig.1C 6551039
6551045

Rekawy Ostona $wietlna Gtowica
jednorazowe (100 ochronna (1szt.) magnetyczna (1
szt.) - Fig.1E - Fig.1F szt.) - Fig.1G
6541013 6551047 6551048

ktédre mozna w

W zaleznosci od regionu dostgpne sg rozne opcje adapteréw,

bra¢ w nastepujgcy sposéb.
Standardo Adapter Wtyczka zasilajaca
wy
Norma :A:igp"ter (1 szt.)H ,
europejska 601(.3021
Wtyczka zasilajgca
. Adapter (1szt.) - | standardowa
pmerykans | Fig.1 | amerykariska (1 szt) -
6516003 Fig. 1J
6016011
Brytyjski standard
moc wtyczka (1szt.) -
Fig.1 M
6016009
Adapter (1szt.) - | Australijska standardowa
Wielostand | Fig.1L wtyczka zasilajgca (1 szt.)
ardowy 6516003 - Fig. 1K
6016010
Standardowa argentynska
wtyczka zasilajgca (1 szt.)
- Fig. 1N
6016014
2.Uzyte symbole
Nieprze
strzega
nie
instrukcj
i moze
skutkow Dodatkowe Autoryzowa
ac . 3 ny
/A | ponstan | A\ | inormack, Prascstawic
lem . dziatania i el . \.Ne
zggroze wydainosci. Wspolnlomlel
nia dla vea) Europejskiej
produkt
u lub
uzytkow
nika/pac
jenta.
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R gtzesziva - -@- | Ograniczeni
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ga typu wilgotnosci
Utylizowa¢ o] Ograniczeni
@] Numer zgodnie  z g e cisnienia
seryjny dyrektywa atmosferycz
WEEE nego
Numer = Przechowyw
katalogo aé g w egreen | LOGO
wy suchosci producenta
ed o e | [T
Produce Nie uzywac Numer parti

nt ponownie

@ ®

[l Data i
kraj

produkcj
i

Zapoznaj sig Urzadzenie
z instrukcjg medyczne
uzytkowania Y

Ograniczeni c € Oznakowani

e eCE
temperatury

ai

@ Sprzet
klasy Il
Etykieta

ostrzeg

awcza

3.Przed uzyciem

3.1 Opis produktu

Urzadzenie CuringPen-X jest przeznaczone do polimeryzacji
wszystkich fotoaktywnych materiatéw stomatologicznych w
zakresie diugosci fal 380-515 nm, zgodnie z normg ISO
10650:2018. Jest to bezprzewodowe urzgdzenie do polimeryzaciji
Swiattem LED w ksztaicie dlugopisu. Moze by¢ uzywane
wytgcznie  w  szpitalach, klinikach lub gabinetach
stomatologicznych przez wykwalifikowany personel
stomatologiczny. Nie wolno go uzywa¢ w $rodowisku bogatym w
tlen.

3.2 Przeznaczenie

CuringPen-X jest przeznaczony do polimeryzowa¢ zywiczne
materialy stomatologiczne, kompozyt odtwérczy materiaty i
aparaty ortodontyczne , tgczenie i uszczelnianie przybory To Czy
fotopolimeryzowany w Pasmo $wiatta widzialnego 380~515nm.
Urzadzenie to moze by¢ uzywane wytgcznie w szpitalach,
klinikach lub gabinetach stomatologicznych przez
wykwalifikowany personel stomatologiczny. Nie wolno go uzywaé
w $rodowisku bogatym w tlen.

3.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy uzywaé urzadzenia do =zabiegéw innych niz
stomatologiczne .

Nie wykazano bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania leku
u kobiet w cigzy i dzieci.
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3.4 Przeznaczone srodowisko operacyjne

Operator powinien posiada¢ nastepujaca wiedze i umiejetnosci:
Zrozumienie procesu utwardzania materiatdbw stomatologicznych
utwardzanych $wiattem (np. zywic kompozytowych), w tym
odpowiednich czaséw utwardzania;

Znajomos$¢ podstawowej obstugi urzgdzenia, w tym wyboru trybu i
ustawien czasu ekspozycji;

Swiadomo$¢ srodkéw ostroznosci zwigzanych z ekspozycjg na
Swiatto niebieskie/fioletowe w celu zapobiegania przypadkowemu
napromieniowaniu oczu lub tkanek miekkich;

Umiejetno$¢ rozpoznawania sygnatéw btedoéw i odpowiedniego
reagowania.

3.5 Wersjonowanie oprogramowania
3.5.1 Wersja oprogramowania rekojesci: CPX 1
3.5.2 Wersja wydania oprogramowania bazowego: CPXB 1

3.6 Instrukcje dotyczace promieniowania

CuringPen-X emituje promieniowanie niejonizujgce w postaci
widzialnego  niebieskiego  $wiatta  przeznaczonego  do
polimeryzacji materiatbw  stomatologicznych  utwardzanych
Swiattem.

Rodzaj promieniowania: Widzialne $wiatto niebieskie

Zakres dtugosci fali: 380 nm - 515 nm

Intensywnos¢: Typowe natezenie promieniowania wyjsciowego
wynosi 1200 - 3000 mW/cm?

Dystrybucja: Wigzka $wiatta jest skupiona i ma ksztatt zblizony do
kota, o $rednicy okoto 8 - 10 mm. Natezenie promieniowania
maleje promieniowo od $rodka wigzki.

A\

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z ponizszymi ostrzezeniami:

[ ] Urzadzenia nie nalezy umieszcza¢ w wilgotnym otoczeniu
ani w miejscach, w ktérych moze ono mie¢ kontakt z jakimikolwiek
ptynami.

(] Nie wystawia¢ urzgdzenia na bezposrednie ani posrednie
dziatanie Zrédet ciepta. Urzgdzenie musi by¢ obstugiwane i
przechowywane w bezpiecznym miejscu.

([ ] Nie nalezy uzywacé tego urzgdzenia w srodowisku bogatym
w tlen, gazy znieczulajgce lub substancje tatwopalne. Urzadzenie
musi by¢ obstugiwane, uzytkowane i przechowywane w
bezpiecznym Srodowisku.

(] Urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢
instalowane i obstugiwane zgodnie z informacjami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej. W szczegdlnosci nie nalezy
uzywacé urzgdzenia w poblizu lamp fluorescencyjnych, nadajnikéw
radiowych, pilotdw zdalnego sterowania, przenosnych lub
mobilnych urzadzen komunikacyjnych wykorzystujacych
czestotliwosci radiowe (RF) ani korzysta¢ z systemu w poblizu
aktywnego sprzetu chirurgicznego HF w szpitalu.

[ ] Przed pierwszym uzyciem nalezy tadowa¢ baze przez co
najmniej 4 godziny, a rekojes¢ przez co najmniej 2 godziny. Do
tadowania nalezy uzywac oryginalnego zasilacza.

L] Podczas zabiegu nalezy obowigzkowo nosi¢ ostone
przeciwstoneczng i jednorazowy rekaw.
([ ] Jezeli nie mozna otworzy¢ okna emisji $wiatta optymalnie

umieszczone w stosunku do kompozytu restauracja, restauracja
musi by¢ polimeryzowane przy uzyciu konwencjonalnej metody.
Jesli nie mozna naraza¢ tkanek miekkich na dziatanie Swiatta
polimeryzacyjnego Aby tego unikng¢, nie nalezy uzywac trybu M3
Ultra Mode ani trybu M4 Ortho Mode, poniewaz narazenie na nie

122 /199



moze spowodowac uszkodzenie tkanek miekkich.

[ ] Jedli podczas zabiegu wystgpig nieprawidiowosci w
dziataniu urzadzenia, nalezy je wytaczy¢. Skontaktuj sie z
lokalnym dystrybutorem.

(] modyfikacji tego urzgdzenia . Nigdy nie otwieraj ani nie
naprawiaj urzgdzenia samodzielnie, w przeciwnym razie utracisz
gwarancje.

o Naprawy moga by¢ wykonywane wylgcznie przez
wykwalifikowany PERSONEL SERWISOWY. Firma Sifary
udostepni schematy obwodéw, listy czegsci, opisy i instrukcje
kalibracji, aby poméc PERSONELOWI| SERWISOWEMU w
naprawie czesci.

(] Mozna uzywaé wytgcznie oryginalnej gtowicy zrddta
Swiatta, ostony ochronnej i adaptera.
[ ] To urzadzenie jest sklasyfikowane jako klasa 2 (grupa

ryzyka umiarkowanego). Unikaj bezposredniej ekspozycji oczu na
zrodio Swiatta podczas pracy. Emitowane promieniowanie
optyczne moze stanowi¢ zagrozenie dla oczu w odlegtosci do 0,5
metra (odlegto$¢ niebezpieczna dla oczu); dlatego nalezy unikaé¢
bezposredniej ekspozycji w tym zakresie i stosowaé odpowiednig
ochrone oczu.

([ ] temperatura  powierzchni stosowanej czesci moze
osiggng¢ nawet 50,2 ‘C . Jezeli temperatura powierzchni
przekroczy 41 ‘C , nalezy stosowa¢ nastepujgce bezpieczne
warunki kontaktu: Zalecany maksymalny czas ciggtego kontaktu:
5 minut; Stosowac ostroznie u pacjentéw wrazliwych na ciepto (np.
dzieci, osoby starsze, pacjenci z wrazliwg skorg lub istotnymi
schorzeniami); Jesli u pacjenta wystapi pieczenie lub dyskomfort,
nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie.

(] Korzystanie z elementéw sterujgcych, regulacji lub
wykonywanie procedur innych niz okreslone w niniejszym
dokumencie moze skutkowa¢ narazeniem na niebezpieczne
promieniowanie.

4.Konfiguracja CuringPen-X

4.1 Zainstaluj glowice zrédta swiatta

Fig.4A Upewnij sig, ze glowica zrédta Swiatta jest
. wyréwnana z gniazdami rekojesci. Delikatnie

doci$nij, az ustyszysz dzwiek ,.kliknigcia” , ktory

oznacza, ze gtowica zrodta Swiatta jest prawidiowo

zamontowana w rekojesci.

Gtowice ze zrodtem $wiatta mozna obracaé o 360

stopni bez koniecznosci jej wyjmowania, co

zapewnia elastycznos¢ i fatwg regulacje w trakcie

zabiegu.

4. 2 Podtacz adapter
Fi lkona wskaznika zasilania podstawowego [}
ig.4B ) . ! . - o
ulsuje, wskazujac, ze poziom natadowania jest
Fig.4C bardzo niski i nalezy go natadowac w
odpowiednim czasie. W6z port typu C zasilacza
do portu tadowania w stacji bazowej, a symbol
fadowania wys$wietla sie w prawym goérnym
rogu ekranu podstawowego, a takze wyswietlana
jest  ikona m wskaznika  zasilania
dynamicznie. Gdy baza jest natadowana, ikona
wskaznika zasilania jest nieruchoma, a stan
petnego natadowania jest wyswietlany.Delikatnie
umies¢ rekojes¢ w otworze tadowania w;
podstawie. Jesli zasilanie rekojesci  jest
wskaznik [EZ) Miga, a ikona wskaznika zasilania
rekojesci miga, rekojes¢ jest tadowana. Po
zako 1 czeniu Jfadowania@ wskaznik
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zasilania rekojesci $wieci ciggtym zielonym
Swiattem, a ikona wskaznika zasilania rekojesci
przestaje migac.

4.3 Zamontuj jednorazowa tuleje

Fig.4D Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zatozy¢
. jednorazowa ostone na catg glowice zrodta $wiatta

i rekojesc.

4.4 Zamontuj ostong ochronng swiatta
Dopasuj szczeling w plytce ostonowej do

Fig.4E Ut L ; L . o
cienkiego potozenia glowicy zrédta Swiatta, a
nastepnie delikatnie docisnij jg w kierunku konca
po zacis$nieciu gtowicy zrédta $wiatta, az ostona
zostanie zamocowana na rekojesci.

(] Mozna uzywaé wytgcznie oryginalnej gtowicy zrédta

Swiatta. Przed instalacjg nalezy sprawdzi¢ gtowice zrodta swiatta i
rekojes¢. Nie nalezy uzywac uszkodzonej gtowicy zrédta Swiatta i
rekojesci.

(] Rekawy jednorazowego uzytku nalezy wyrzuci¢é po
kazdym uzyciu.

(] Glowice zrédta $wiatta, ostone ochronng, podstawe i
rekojes¢ nalezy czysci¢ i dezynfekowa¢ po kazdym zabiegu.

(] Po zamontowaniu gtowicy zrédta $wiatta nalezy jg
delikatnie pociagna¢, aby upewnic sig, ze potaczenie jest dobre.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do nieoczekiwanej awarii, a
nawet zranienia pacjentow.

(] Do fadowania nalezy uzywaé oryginalnego zasilacza.
Uzywanie nieoryginalnego zasilacza moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

(] Podtacz prawidtowo wtyczke zasilacza do portu fadowania
w podstawie.
(] Wtyczka adaptera stuzy do odtgczania urzgdzenia od sieci

zasilajgcej. Odtgczenie mozna uzyskaé poprzez wyjecie wtyczki
adaptera z gniazdka.

5.Interfejs uzytkownika

5.1 Przyciski i wskazniki rekojesci

(@D Przycisk przetacznika “©”

(@ Wskaznik zasilania

(@ Wskaznik stanu Bluetooth

Wiacz zasilanie

W stanie wylaczonym naciénij przycisk “© ” |
rekojes¢ wyda sygnat dzwigkowy i zacznie
wibrowa¢, zaswieci sie wskaznik zasilania,
urzadzenie zakonczy rozruch i przejdzie w stan
gotowosci.

Wyjscie i wytgczenie intensywnosci swiatta

W trybie czuwania naci$nij przycisk “@r aby
rozpoczg¢ regulacje intensywnosci $wiatta.

Fig. 5A
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Podczas pracy rekojesci nacisnij przycisk ~ @,
aby wytaczy¢ regulacje intensywnosci Swiatta.
Wytacz zasilanie

W stanie czuwania po dlugim naci$nigciu
przycisku “@” rekojesé wyda sygnat dzwigkowy i
zacznie wibrowac, a wskaznik zasilania wytgczy
sie, co zakonczy proces wytgczania.

llos¢ elektryczna

Wskaznik zasilania “ @ " (zielony) oznacza
poziom natadowania powyzej 50%, zotty -
poziom natadowania 15%-50%, czerwony -—
poziom natadowania ponizej 15%. Nalezy
natadowa¢ urzadzenie na czas. W przypadku
ciggtego uzytkowania, po pewnym czasie pojawi
sie ostrzezenie o niskim poziomie natadowania
baterii, a urzgdzenie wytgczy sie automatycznie.
Status potaczenia Bluetooth

Wskaznik stanu Bluetooth “ ® ” Niebieski:
rekojes¢ jest potgczona z podstawg; Miga:
Potgczenie jest w toku ; Nie $wieci: Potgczenie
zostato przerwane.

5.2 Przyciski bazowe i ekran gléwny wyswietlacza

(@Ekran

@"®"Przycisk wyboru trybu

®"O" Przetacznik kluczykowy

@"®" Klawisz wyboru czasu

Wiacz zasilanie

W stanie wytgczonym nacisnij i przytrzymaj
przycisk “@”, baza wyda sygnat dzwigkowy, na
ekranie wyswietli sie obraz startowy, pojawi sig
interfejs gtowny, a rozruch zostanie ukonczony.
Wybér trybu

Fig. 5B | \iknij przycisk wyboru trybu *®*, aby wybra¢
odpowiedni tryb pracy.
Wybér czasu
Kliknij przycisk wyboru czasu “@”, aby wybraé¢
inny czas intensywnosci $wiatta lub liczbe cykli.
Wytacz zasilanie
Podczas uruchamiania lub czuwania naci$nij i
przytrzymaj przycisk “®" az podstawy rozlegnie
sie dzwiek “bip”, a ekran wytgczy sie, sygnalizujgc
catkowite wytgczenie urzgdzenia.
@®Moc podstawowa
(@@Status potagczenia Bluetooth i moc rekojesci

Fig. 5C ®Zapobieganie przypadkowemu dotknieciu

@Tryb pracy
®Intensywnos¢ $wiatta
®Czas wyjscia natezenia $wiatta

6.Ustawienia
6.1 Ustaw tryb pracy i czas trwania natezenia swiatta

Swiatto utwardzajgce stomatologiczne CuringPen-X posiada 8
wbudowanych trybow pracy.

Dotknij przycisku wyboru trybu “®”, aby wybra¢ odpowiedni
tryb pracy. Dotknij przycisku wyboru czasu “@”, aby wybraé
rézne czasy swiecenia, rézne tryby pracy i opcjonalny czas:

Tabela 1 Rézne tryby pracy i opcjonalny czas

Tryby Czas opcjonalny
M1 Normal 5s, 10s, 15s, 20s, 40s
M2 High 3s, 5s, 10s
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M3 Ultra 1s, 3s

M4 Ortho 2*5s, 3*5s, 4*5s, 5*5s, 10*5s

M5 Pulse 5s, 10s, 15s, 20s

M6 Pamp 5s,10s, 15s, 20s

M7 Detect 30s, 60s

M8 Detect 60s, 180s, 300s
(] Intensywnos¢ swiatta w trybach pracy M1-M8 jest wbudowana i
nie moze by¢ modyfikowana przez uzytkownika.
° Sprzet nalezy zabezpieczy¢ przed y ym uzyciem,
aby zapobiec przypadkowemu narazeniu na promieniowanie.
[ ] Podczas pracy urzadzenia zaleca si¢ ochrone oczu i skory

zaréwno operatorowi, jak i pacjentowi/klientowi.

6.2 Ustawienia zaawansowane

Naciénij i przytrzymaj przycisk wyboru trybu “®”, aby przejsé
do ekranu ustawien. Dotknij przycisku “®”, aby przejsé¢ do
funkcji, ktérg chcesz ustawi¢, dotknij przycisku “@© aby
wybra¢ parametry ustawien, a nastepnie dotknij przycisku
“@ ", aby powréci¢ do strony gtéwnej. Po 30 sekundach
bezczynnosci na ekranie ustawien system automatycznie
powrdci do strony gtéwne;j.

Fig. 6
o Gto$nos¢ podstawowa (niska, $rednia, wysoka, cisza)
@ Gto$nosc¢ rekojesci (niska, $rednia, wysoka, cisza)
® Parowanie rekojesci (nie, tak)
Dotknij “@, wybierz “tak”, a nastepnie dotknij “©@”, aby przej$é
do parowania rekojesci. Umies¢ urzadzenie w bazie i
przytrzymaj przycisk przetgcznika urzadzenia przez 2
sekundy, aby rozpoczg¢ parowanie. Po pomysinym parowaniu
zostanie wyswietlony ekran potwierdzajgcy parowanie, a po 2
sekundach urzadzenie automatycznie powréci do ekranu
gotowosci.
@ Zapobieganie niedotknigciom: Wyt (Zapobieganie
niedotknigciom  wytgczone), Tryb (Tryb zapobiegania
niedotknigciom wigczony), Czas (Zapobieganie
niedotknieciom  czasowym  wigczone), Czas i tryb
(Zapobieganie niedotknigciom czasowym wigczone i Tryb
zapobiegania niedotknieciom wigczony)
® Jezyk: angielski, chinski
® Podswietlenie: stabe, $rednie, mocne
@ Automatyczne wytgczanie (podstawa): 5 min, 10 min,
30 min
® Automatyczne wytgczanie (rekojesc¢): 3 min, 5 min, 10
min
© Przywro¢ ustawienia fabryczne: Nie, Tak
Kliknij “ @, wybierz ,tak”, a nastepnie Kliknij “ @
przywrdci¢ ustawienia fabryczne.
() Wersja

, aby

7.0Operacje
7.1 Obstuga urzadzenia

711 Moc wyjsciowa swiatta

Fig Po wigczeniu bazy wybierz tryb pracy i czas $wiecenia. Po
TA wigczeniu rekojesci i potgczeniu Bluetooth nacisnij przycisk “©”,
a% rozpoczgé odliczanie. Podczas $wiecenia nacisnij przycisk
“©” aby je wytgczy¢. Po zakonczeniu $wiecenia urzgdzenie
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wyda sygnat dzwiekowy i zacznie wibrowac.
Jesli nie ma potrzeby zmiany trybu pracy ani czasu
intensywnosci $wiatta, mozna uzywa¢ bezposrednio rekojesci.

71.2 Detekcja intensywnosci swiatta

W celu wykrycia natezenia $wiatta naci$nij i przytrzymaj
przycisk” ", aby przej$¢ do interfejsu detekcji natezenia
Swiatta. Umies¢ gtowice zrédia $wiatta na porcie pomiarowym i
utrzymuj ja mozliwie jak najbardziej réwnolegle. W tym
momencie na ekranie zostanie wyswietlona aktualna warto$¢
natezenia $wiatfa.

Fig
.7B

[ Podczas pracy urzadzenia nie nalezy kierowaé s$wiatta
bezposrednio w oczy, gdyz moze to spowodowa¢ obrazenia.

L] Nie nalezy napromieniowywa¢ skory b Srednio, gdyz moze
to spowodowac oparzenia wysoka temperatura.

° Przed uzyciem nalezy wyprébowa¢ urzadzenie poza jama ustna,
aby mie¢ pewnosé, ze nie wystapia zadne problemy 2z jego
funkcjonowaniem.

° Nie nalezy demontowaé gtowicy zrédta swiatta w trakcie zabiegu.
L] Pod uzy lia ymalna temperatura powierzchni
glowicy zrédta Swiatta moze osiagnaé 50,2 ‘C; w tym czasie nie nalezy
dotykac gltowicy zrédita swiatta, aby unikna¢ oparzen.

(] Pod jednor: go uzy ia ur: lia, po osiagnieciu
tacznego czasu uzytkowanla 60 sekund w trybie M3 Ultra, intensywnos¢
éwmtla yj$ci g 1a, aby biec poparzeniom
pacjento P! d y nadmierng temperaturg gtowicy zréodta
Swiatla. Po 60 sekundach urzadzenie moze by¢ nadal uzywane.

° Pod uzyth ia nalezy up i¢ sig, ze powierzchnia

glowicy zrodta swiatla jest czysta, a Swiatto powinno by¢ skierowane
bezposrednio na materiat utwardzany swiattem, aby uniknaé¢ efektu
utwardzania, gdy na powierzchni glowicy zrédta swiatta znajdujg sie

zabrudzenia lub gdy pozycja naswi ia jest niepr

[ Nalezy uzywaé jednorazowych rekawéw i oslony ochronnej
przed Swiattem.

(] Nalezyzaprzestac-m y ia z urzad: jesli wystapia

niepr.

7.2 Opis trybu pracy

Natezenie $wiatta wyj$ciowego: 1200 mW/cm? (Fig. 7C1)

Po nacisnigciu przycisku” ” na rekojesci, natychmiast
M1 emitowane jest $wiatto o ustawionej intensywnosci, a po
zakonczeniu zabiegu urzgdzenie wydaje sygnat dzwigkowy i
wibruje.

Natezenie $wiatta wyj$ciowego: 2000 mW/cm? (Fig. 7C2)
Po nacisnieciu przycisku “ " na rekojesci, natychmiast

M2 emitowane jest $wiatto o ustawionej intensywnosci, a po
zakorczeniu zabiegu urzadzenie wydaje sygnat dzwigkowy i
wibruje.

Natezenie $wiatta wyjsciowego: 3000 mW/cm? ( Fig. 7C 3)
M3 Po naci$nieciu przycisku “@" na rekojesci, natychmiast
emitowane jest $wiatto o ustawionej intensywnosci, a po
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zakonczeniu zabiegu urzadzenie wydaje sygnat dzwigkowy i
wibruje.

Natezenie $wiatta wyjsciowego: 3000 mW/cm? (Fig. 7C 4)
Po naci$nigciu przycisku “ " na rekojesci, $wiatto o
M4 ustawionej intensywno$ci wigcza si¢ natychmiast na 3
sekundy, a nastepnie gasnie na 2 sekundy. Cykl si¢ powtarza.
Po zakonczeniu zabiegu urzadzenie wydaje sygnat
dzwiekowy i wibruje.

Natezenie $wiatta wyjsciowego: 1200 mW/cm? (Fig. 7C 5)
M5 Po nacisnieciu przycisku “©@" na rekojesci $wiatlo zaczyna
miga¢ co 1 sekunde, a po zakonczeniu zabiegu urzgdzenie
wydaje sygnat dzwiekowy i wibruje.

Natezenie $wiatta wyjsciowego: 1200 mW/cm? (Fig.7C 6 )

Po naci$nigciu przycisku “©&" na rekojesci natezenie $wiatta
M6 bedzie stopniowo wzrasta¢ do 1200 mW/cm? w ciggu
pierwszych 5 sekund, a nastepnie bgdzie nadal wynosi¢ 1200
mW/cm?. Po zakorniczeniu zabiegu urzadzenie wyemituje
sygnat dzwiekowy i zacznie wibrowag.

Natezenie $wiatta wyjsciowego: 600 mW/cm? (Fig.7C 7))

Po naci$nigciu “ " przycisk na rekojesci, natychmiast
M7 emitowane jest $wiatto o ustawionej intensywnosci, a po
zakonczeniu  wykrywania urzadzenie wydaje sygnat
dzwigkowy i wibruje.

Natezenie $wiatta wyjsciowego: 600 mW/cm? (Fig.7C 8 )
Biata gtlowica magnetyczna jest osadzona na gtowicy zrédta
M8 Swiatta. Po naci$nigciu przycisku “ " na rekojesci ,
natychmiast zostanie wyemitowane $wiatlo o ustawionej
intensywnosci. Po zakonczeniu detekcji urzadzenie wyda
sygnat dzwiekowy i zacznie wibrowac.

7.3 Optata

A\

[ Jezeli wskaznik natadowania rekojesci swieci si¢ na czerwono,
oznacza to, ze poziom natadowania akumulatora jest nizszy niz 15% i
nalezy go natadowaé¢ w ciggu 30 dni. W przeciwnym razie akumulator
moze ulec nieod | kod:

liu z p 1 diugotrwatego

[ Jesli ikona tnika baterii j [ miga, poziom
natadowania baterii wynosi ponizej 15% i nalezy ja natadowa¢ w ciggu 30
dni, w przeciwnym razie bateria moze ulec nieodwracalnemu

1iu z powodu niski pozi AT lia przez dtugi czas.

[ Jezeli produkt nie bedzie uzywany przez diuzszy czas, nalezy
tadowac¢ rekojes¢ i baze co najmniej raz w miesiacu.

[ Nie wymieniaj baterii. Bateri¢ moze wymieni¢ wylacznie
przeszkolony technik lub dystrybutor. W przypadku uzycia

)

baterii lub jej nieprawi j ir ji podzespoly elektroniczne ulegng

uszkodzeniu.
8.Konserwacja

8.1 Przedmowa

Ze wzgledéw higienicznych i bezpieczenstwa sanitarnego, rekojes¢ , gtowice
zrodta Swiatta i ostong ochronng nalezy czyscic¢ i dezynfekowac, nawet jesli
uzywana jest jednorazowa ostona. Nalezy je czysci¢ i dezynfekowa¢ przed
kazdym uzyciem, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Dotyczy to zaréwno
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pierwszego, jak i kolejnych uzy¢. Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych,
norm i wymagan dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji.

Procedury reprocesowania majg jedynie ograniczone implikacje dla tego
instrumentu stomatologicznego. Ograniczenie liczby procedur reprocesowania
jest zatem uwarunkowane funkcja/stopniem zuzycia urzadzenia. Z punktu
widzenia procesu nie ma maksymalnej dopuszczalnej liczby reprocesowan.
Urzadzenie nie powinno by¢ ponownie uzywane w przypadku oznak
degradacji materiatu.

W  przypadku uszkodzenia urzadzenie nalezy podda¢ ponownemu
przygotowaniu przed odestaniem do producenta w celu naprawy.

8.2 Zalecenia ogélne

Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylno$¢ produktu podczas pierwszego
cyklu i kazdego kolejnego uzycia, a takze za stosowanie uszkodzonych lub
brudnych narzedzi, jezeli ma to zastosowanie po uzyskaniu sterylnosci.

Dla wiasnego bezpieczenstwa nalezy uzywaé $rodkéw ochrony osobistej
(rekawic, okularéw ochronnych itp.).

Jako$¢ wody musi odpowiada¢ lokalnym przepisom, zwtaszcza w ostatnim

etapie ptukania lub w przypadku stosowania myjni-dezynfektora.
Nie nalezy stosowa¢ wybielaczy ani $rodkéw dezynfekujgcych na bazie
chloru.

8.3 Komponenty dezynfekujace

Komponenty dezynfekujace

Rekojes¢ (Fig. 1B) Gtlowica zrodta Gtowica magnetyczna
Swiatta (Fig. 1C) (Fig.1G)

Ostona $wietina

ochronna (Fig. 1F)

Przed pierwszym uzyciem, po kazdym uzyciu, a takze w przypadku

ryzyka zanieczy lia, nalezy y powy

Instrukcje ponownego przetwarzania

Przygotowanie przed czyszczeniem:

Natychmiast po uzyciu zdejmij zuzytg ostone jednorazowa. Odigcz
komponenty (glowice zrédta $wiatta, ostong ochronng) od rekojesci .
Umiesc¢ rekojes¢ , gtowice zrodta $wiatta i ostone ochronng w pojemniku
do przechowywania.

Nalezy zadbac o to, aby zuzyte rekawy byly utylizowane jako odpady
zakazone, ktére moga stwarzac zagrozenie biologiczne.

Transport:
Bezpieczne przechowywanie i transport do strefy przetwarzania w celu
uniknigcia jakichkolwiek uszkodzen lub skazenia srodowiska.
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Czyszczenie

Doktadnie przetrzyj rekojes¢, glowice zrodta $wiatta, glowice magnetyczng
i powierzchnig ostony ochronnej szmatkg zwilzong etanolem (70-80%
obj.) przez co najmniej 2 minuty, powtarzajac czynno$¢ 5 razy. (Sprawdz
wzrokowo czysto$¢ urzadzenia i jego akcesoriow. W razie potrzeby
powtdrz proces regeneracji, az element bedzie widocznie czysty).
Dezynfekcja

Doktadnie przetrzyj rekoje$¢, glowice zrodta Swiatta, glowice magnetyczng
i powierzchni¢ ostony ochronnej szmatkg lekko zwilzong alkoholem
etylowym do dezynfekcji (70-80% obj. etanolu). Czynno$¢ nalezy
wykonywa¢ przez co najmniej 2 minuty, a nastgpnie powtérzy¢ 5 razy.
Wysuszenie

Do przecierania powierzchni nalezy uzywac niepylacej $ciereczki.

o nie nalezy uzywaé¢ innych sSrodkéw dezynfekujacych niz
etanol (70-80% obj.) .
() Nalezy upewni¢ sig, ze do wnetrza rekojesci i glowicy zrodta

Swiatta nie dostanie si¢ zadna ciecz, w przeciwnym razie moze dojs¢
do uszkodzenia czg$ci wewnetrznych.

[ ] Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu
adapter i podstawe nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowaé¢ szmatka
zwilzong etanolem (70-80% obj.).

[ ] Nie dezynfekuj rekojesci ani glowicy zrédia sSwiatta w
autoklawie ani innym pojemniku sterylizacyjnym.
o Nie zanurzaj zadnej czesci rekojesci ani glowicy zrodta

Swiatla w cieczy.

Sktadowanie:

Przechowuj sktadniki w czystym i suchym miejscu do czasu nastgpnego
zabiegu.

Warunki transportu i przechowywania:

Temperatura otoczenia: -20 °C~+55 °C

Wilgotno$¢ wzgledna: 20%~80%

Cisnienie atmosferyczne: 70kPa~106kPa

8.4 Roczna kontrola

Doktadna kontrola bezpieczenstwa i prawidiowego dziatania urzadzenia.
Sprawdz wszystkie elementy potaczeniowe rekojesci .

Jezeli nie uzywasz zasilacza, odtgcz go od tadowarki.

9.Wskazoéwki dotyczace btedow

Wskaznik zasilania rekojesci urzadzenia $wieci ciggtym
czerwonym $wiattem . Akumulator jest bliski wyczerpania.
Fig.9A Nalezy go natadowa¢ w odpowiednim czasie. Jesli po
natadowaniu problem nadal nie ustagpi, nalezy
skontaktowac sig¢ z dystrybutorem.

Na ekranie podstawowym pojawia sie komunikat ,,Btgd:
Sprawdz gtowicg lampy” . Glowica lampy LED urzadzenia
Fig.9B jest uszkodzona. Sprawdz gtowice lampy. Jesli po
podtgczeniu problemu nadal nie uda sig go rozwigzac,
skontaktuj sie z lokalnym sprzedawca.
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Fig.9C

Sygnat dzwiekowy rekojesci jest przedtuzony. Gdy tgczny
czas uzytkowania urzgdzenia w trybie M3 Ultra osiggnie
limit (w ramach jednego uruchomienia), nalezy odczeka¢
60 sekund przed ponownym uzyciem.

10.Rozwigzywanie problemoéow

W przypadku wykrycia problemu, przed skontaktowaniem sig¢ z dystrybutorem,
sprawdz ponizsze punkty. Jesli zaden z nich nie dotyczy produktu lub problem
nie zostat rozwigzany nawet po podjeciu dziatan, produkt mogt ulec awarii.
Skontaktuj sie z dystrybutorem.

Problem Przyczyna Rozwigzanie
Qifzi‘g;f;y Jest | Nataduj baterie.
Prad nie jest
wigczony. Skontaktuj sie z
rekojes¢ jest zepsuta . lokalnym
dystrybutorem .
Urzadzenie
migocze na )
ek?anie w | Akumulator Jest | Nataduj baterie.
. roztadowany.
trybie
czuwania.
W gniazdku nie ma pradu. Sprawdz potgczenie.
Po
Z:g:laaizzzn:; Uzyj niewtasciwego Uzyj oryginalnego
stagj adaptera. adaptera.
bazowej nie Skontaktuj sie z
wyswietla Adapter jest uszkodzony. lokalnym
sig monit o dystrybutorem .
tadowanie. Skontaktuj  sie  z
Rekojes¢ jest zepsuta . lokalnym
dystrybutorem .
Skontaktuj sie z
Brzeczyk jest uszkodzony. lokalnym
Brak dystrybutorem .
dzwigku. Ustaw gtosnosé na | Ustaw glosnos¢ na
wyciszenie. niewyciszona.
Komputer
nie ma Silnik  wibracyjny  jest Skontaktuj sie z
zadnych uszkodzony. lokalnym dystrybutorem.
wibracji.

Niewystarcz

Na powierzchni  glowicy
zrédta $wiatta znajduje sie

Prosze
pozostatosci na gtowicy

wyczysci¢

ajce Zywica lub e 1 srodta swiatta.
natezenie zanieczyszczenia.
Swiatta. Glowica zrodta $wiatta jest Wymien zespét gtowicy
uszkodzona lub zuzyta. 2rodta Swiatta.
. . Modut Bluetooth  jest Skontaktyj sie z
Nie mozna lokalnym
o uszkodzony.
nawigzac dystrybutorem .
potgczenia L . Prosze dokona¢
Bluetooth. Rekojes¢ i podstawa nie sa konfiguracji zgodnie z
sparowane.
punktem 7.2.
11.Dane techniczne
Changzhou Sifary Medical Technology

Producent

Co.,Ltd .
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Model CuringPen-X

188 cm x 10 cm x 11,8 cm + 1 cm

Wymiary (opakowanie)

Waga brutto (wraz z

o
opakowaniem) 730 g£10%

Akumulator litowo-jonowy: DC 3,7 V, 650

Zasilacz rekojesci mAh , +10%

Akumulator litowo-jonowy*2: DC 3,7 V, 1

Zasilacz bazowy 400 mAh . +10%
, £10%

Zasilacz tadowarki Prad zmienny 100-240 V

Moc wyjéciowa fadowarki | 5V ~ - 1A

Czestotliwosc 50/60Hz

Wejscie ) zasilania 02A

tadowarki
M1:1200mW/cm?
M2:2000mW/cm?
M3:3000mW/cm?
M4:3000mW/cm?

Intensywnos¢ swiatta M5:1200mW/cm?

M6:1200mW/cm?

M7:600mW/cm?

M8:1200mW/cm?
Diugosc fali 380nm-515nm
Klasa  bezpieczenstwa

Klasa Il

elektrycznego

B (Glowica zrédta $wiatta i glowica

Cze$¢ stosowana
magnetyczna)

Praca przerywana

M1, M4, M5, M6, M7: 60 s. WL. / 60 s.
Tryb pracy WYL,

M2,M3:15s. Wk./40s. WYL.

M8: 5 min. WE. /1 min. WYk,

Zastosowanie: w pomieszczeniach
zamknigtych
Warunki otoczenia Temperatura otoczenia: 10°C~40 °C

Wilgotnos¢ wzgledna: 30% ~ 75% ;
Cisnienie atmosferyczne: 70kPa~106kPa

Temperatura otoczenia: -20 °C~+55 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: 20%~80%
Ci$nienie atmosferyczne: 70kPa~106kPa

Warunki  transportu i
przechowywania

12.Tabele EMC

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje
elektromagnetyczne

Urzadzenie CuringPen-X jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
urzadzenia CuringPen-X powinien upewni¢ sig, ze jest ono uzywane w
takim $rodowisku.

Srodowisko
Test emisji Zgodnosé elektromagnetyczne -
wskazowki

CuringPen-X wykorzystuje
energie RF wytgcznie do
swoich funkcji wewnetrznych.
Emisje RF Grupa 1 Dlatego jego emisja RF jest
CISPR 11 bardzo niska i prawdopodobnie
nie bedzie powodowaé
zaktécen w pracy pobliskiego
przetu elekfronicznega
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Emisje RF
CISPR 11 Klasa B
Em|SJe_ CuringPen -X to odpowiedni
harmoniczne Klasa A . . .
Do uzywa¢ W profesjonalny
IEC61000-3-2 } . .
- opieka zdrowotna $rodowisko
War.]an.'a . obiektu.
ngplgmal/emls;a Zgodny
migotania
IEC 61000-3-3
Ten produkt nie posiada zadnych istotnych wtasciwos$ci uzytkowych.
Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosé
elektromagnetyczna
Urzadzenie CuringPen-X jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
urzadzenia CuringPen-X powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w
takim $rodowisku.
Odporn Poziom testu Poziom Srodowisko
0s¢é IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyc
test zne — wskazowki
Wytadow +/- 8 kV styk +/- 8 kV styk Podiogi  powinny
anie by¢ drewniane,
elektrost +/- 2 kV, +/- 4 kV, betonowe lub
atyczne +/- 8 kV, +/- 15 +-2 KV, +/- 4 pokryte  ptytkami
(Wytado kV powietrze kV, +/- 8 kV, ceramicznymi.
wania +- 15 kV Jesli podtogi
elektrost powietrze pokryte sg
atyczne) materiatem
IEC syntetycznym,
61000-4- wilgotnos$¢
2 wzgledna powinna
wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkos +2kV +2kV Jakos¢  zasilania
¢ Czestotliwos¢ Czestotliwos$c sieciowego
elektrycz powtarzania 100 powtarzania powinna
na kHz 100 kHz odpowiadaé
Przejscia typowemu
Iwybuch Srodowisku
y komercyjnemu lub
IEC szpitalnemu.
61000-4-
4
Wzrost Linia do linii: £0,5 Linia do linii: Jako$¢  zasilania
IEC kV, £1 kV +0,5 kV, +1 kV sieciowego
61000-4- powinna
5 odpowiadaé
typowemu
$rodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu.
Spadki 0% UT; 05 | 0%UT;05 | Jakos¢ zasilania
napiecia, cyklu cyklu sieciowego
krotki pod katem 0°, pod katem 0°, powinna
przerwy i 45°, 90°, 135°, 45°, 90°, odpowiada¢
wahania 180°, 225°, 270° 135°, 180°, typowym
napiecia i315° 225°, 270° i warunkom
na 315° komercyjnym  lub
liniach 0% UT; 1cykli szpitalnym.  Jesli
zasilajac 70% U T ; 25/30 uzytkownik
ych cykli 0% UT ;1 urzadzen wymaga
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IEC faza cykl i 70% U ciagtej pracy
61000-4- sinusoidalna T ; 25/30 cykli podczas przerw w
1" przy 0° faza zasilaniu
sinusoidalna sieciowym, zaleca
0% U T ; 250/300 przy 0° sie zasilanie
cykli urzadzen z
zasilacza
awaryjnego (UPS)
0% U T ; lub akumulatora.
250/300 cykli
Pole 30A/m 30A/m Natezenie pola
magnety 50Hz lub 60Hz 50Hz lub magnetycznego o
czne o 60Hz czestotliwosci
czestotli sieciowej powinno
wosci miesci¢  sie na
sieciowej poziomie
IEC charakteFigtyczny
61000-4- m dla typowego
8 miejsca w
typowym
$rodowisku
komercyjnym  lub
szpitalnym.

Uwaga: U T : napigcie znamionowe; np. 25/30 cykli oznacza 25 cykli przy
50 Hz lub 30 cykli przy 60 Hz

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosé
elektromagnetyczna

Urzadzenie CuringPen-X jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia CuringPen-X powinien upewni¢ sig, ze jest ono uzywane w
takim $rodowisku.

Pola Poziom Poziom Srodowisko
magnetycz testowy IEC godnosci elektr y
ne 61000-4-39 — wskazowki
zblizeniow
e
Bliskos¢ 8A/m 8A/m Natezenie pola
pola 30 kHz magnetycznego o
magnetyczn cw czestotliwosci
e sieciowej powinno
Pola 65A/m 65A/m miesci¢ sie na
magnetyczn 134,2 kHz poziomie
e Modulacja charakteFigtycznym
zblizeniowe impulsowa 2,1 dla typowego miejsca

kHz w typowym

$rodowisku

Pola 7,5A/m 75A/m komercyjnym lub
magnetyczn 13,56 MHz szpitalnym.
e Modulacja
zblizeniowe impulsowa 5 0

kHz
Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosé¢

elektromagnetyczna
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Urzadzenie CuringPen-X jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
urzadzenia CuringPen-X powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w
takim $rodowisku.

Srodowisko
Test Poziom testu Poziom elektromagnet
odpornosci IEC 60601 zgodnosci yczne -
wskazowki
Zaburzenia 3V 3V Przeno$ny i
przewodzone 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - mobilny sprzet
indukowane MHz, 6 V w 80 MHz, 6 V do komunikaciji
przez pola RF pasmach  ISM w pasmach radiowej nie
IEC pomiedzy 0,15 ISM powinien  by¢
61000-4-6 MHz i 80 MHz, pomiedzy uzywany w
80% AM przy 1 0,15 MHz i odlegtosci
kHz 80 MHz, 80% | mniejszej od
AM przy 1 jakiejkolwiek
kHz czgsci
CuringPen-X,
tgcznie z
kablami, niz
3V/m, 80 MHz — zalecana
2,7 GHz, 80% odlegtos¢
AM przy 1 kHz obliczona  na
podstawie
réwnania
odpowiedniego
Promieniowa L 3V/im dla L
ne pola RF Zapoznaj sie z czgst_ot_llwosm
EM tabelg ,Zalecane nadajnika.
IEC minimalne
61000-4-3 odlegtosci Zalecane
separacji’ minimalne
odlegtosci
separacji
Zapoznaj sie z
tabelg
Pola
zblizeniowe Zodny nZalecane
pochodzace mlnlmallm?
odlegtosci
ze sprzetu
komunikacji separacji
bezprzewodo
wej RF
IEC
61000-4-3

Zalecane minimalne odlegtosci separacji

Obecnie w placéwkach opieki zdrowotnej, w ktérych uzywany jest sprzet
i/lub systemy medyczne, stosuje si¢ wiele urzadzen bezprzewodowych
RF. Ich uzywanie w bliskim sasiedztwie sprzetu i/lub systemoéw
medycznych moze mie¢ wplyw na podstawowe bezpieczenstwo i
dziatanie tych urzadzen i/lub systeméw. CuringPen-X Urzadzenie zostato
przetestowane zgodnie z poziomem odpornosci podanym w ponizszej
tabeli i spetnia powigzane wymagania normy IEC
60601-1-2:2014+A1:2020. Klient i/lub uzytkownik powinien zachowacd
minimalng odlegto$¢ migdzy urzadzeniami komunikacji bezprzewodowe;j
RF a urzadzeniem CuringPen-X, zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Cz&?s Mak P_O

to'tlllw ) sym Dyst zio

o8¢ Zespdt Praca Modulacja I m

testé | (MHz) ) alna an:s test
moc

w (M) u

(MHz (W) od
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) por
no$
ci
%
m)

380-39 | TETRA Modulacja
385 0 400 impulséw 1.8 0,3 27
18 Hz
FM
GMRS odchylenie
450 330'47 460 +5kHz 2 03 28
FRS 460 Sinus 1
kHz

710 Pasmo Modulacja

745 ;04'78 LTE 13, | impulsow 0,2 0,3 9

780 17 217 Hz

810

870 GSM

800/900,
TETRA
800, .
800-96 | IDEN Modulacia
0 820, impulséw 2 0,3 28
930 CDMA 18 Hz
850,
Pasmo
LTE 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
GSM Modulacja
;;80'1 1900; impulséw 2 03 28
1970 DECT; 217 Hz
Pasmo
LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
Bluetoot
h,
Sie¢
bezprze
wodowa Modulacja
2450 2‘7‘80'2 802.11 impulséw 2 0,3 28
b/g/n, 217 Hz
RFID
2450,
Pasmo
LTE7
5240 Sie¢ .
75500 | 5100-5 | WLAN Modulacja
800 802.11 impulséw 0,2 0,3 9
5785 s 217 Hz
jaki$
(] Uzycie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez

producenta urzadzenia CuringPen-X moze skutkowa¢ zwigkszong emisjg
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elektromagnetyczng

lub  zmniejszong odporno$cig elektromagnetyczng

urzadzenia CuringPen-X , a w efekcie jego nieprawidtowym dziataniem.

Informacje o kablu:

Nazwa kabla kabla (m) Eil;ranowany czy Uwaga
e 12 NIE /
adaptera

o Nalezy unika¢ uzywania CuringPen-X w poblizu lub na innym

sprzecie, poniewaz moze to prowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania.
Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowa¢ CuringPen-X i inne

urzadzenia, aby upewnic sie, ze dziatajg prawidiowo.

° Przeno$na komunikacja RF sprzet (w tym urzadzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien nie nalezy uzywac
blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci CuringPen-X, w tym kable
okreslone przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do degradaciji
moze to mie¢ negatywny wptyw na wydajnos¢ tego sprzetu.

Charakterystyka RF Bluetooth

Urzadzeni Zakres czestotliwosci Moc wyjsciowa

Rekojes¢ 2402 - 2480 MHz 6,6 dBm

Baza 2402 - 2480 MHz 2,4 dBm
13.0swiadczenie

Zywotnos$é

Zywotnoé produktéw serii CuringPen-X wynosi 3 lata. Zaleca sig
coroczng kontrole i naprawe sprzetu u dealera.

Sprzedaz

Opakowanie nalezy podda¢ recyklingowi. Metalowe czesci urzgdzenia
nalezy utylizowa¢ jako ziom. Materialy syntetyczne, podzespoty
elektryczne i ptytki drukowane nalezy utylizowac jako ztom elektryczny.
Baterie litowe nalezy utylizowa¢ jako odpady specjalne. Nalezy
postepowaé z nimi zgodnie z lokalnymi przepisami i regulacjami
dotyczacymi ochrony $rodowiska.

Prawa

Wszelkie prawa do modyfikacji produktu sg zastrzezone dla producenta
bez wcze$niejszego powiadomienia. Zdjecia majg charakter wytgcznie
pogladowy. Prawa do ostatecznej interpretacji nalezg do Changzhou
Sifary Medical Technology Co., Ltd. Wzor przemystowy, konstrukcja
wewnetrzna itp. sg objete kilkkoma patentami SIFARY. Wszelkie kopie lub

podrébki produktéw podlegajg odpowiedzialnosci prawne;j.

Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Dodaé¢: Nr 26 Yandanghe Road, dystrykt Xinbei, 213000 Changzhou, Jiangsu,

Chiny
Tel.: +86-0519-85962691
Faks: +86-0519-85962691

Adres e-mail: Info@sifary.com
Strona internetowa : www.eighteeth.com

Caretechion GmbH
Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Germany
Email: inffo@caretechion.de

Wszelkie prawa zastrzezone.
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1.Domeniul de aplicare al CuringPen-X

1.1 ldentificarea pieselor (Fig. 1A)

(© Manson de unica folosinta ; @ Cap sursa de lumina ; @) Ecran
de protectie impotriva luminii ; @ Adaptor ; G Piesd de mana ; ©
Baza ; @ Cap magnetic

1.2 Componente si accesorii (Fig. 1
Piesa de mana (1 | sursa de lumina (1 Baza (1 buc.)
buc.) - Fig. 1B buc.) - Fig. 1C -Fig.1D
6551044 6551045 6551039
Mansoane de Ecran de protectie Cap magnetic (1
unica folosinta impotriva luminii buc.) -Fig.1G
(100buc) - Fig.1E | (1 buc.) - Fig. 1F 6551048
6541013 6551047

Pentru diferite regiuni, existd mai multe optiuni de adaptor care pot
fi selectate, dupa cum urmeaza.

Standard Adaptor Stecher de alimentare
Standard {'}:C:Zp;ﬂ (1buc.) /
european 6016021
Stecher standard
Standardul f}:c:apt"olr (1buc.) american (1buc.) - Fig.
american 65%3003 1J
6016011
Britanic standard
putere stecher (1buc.)
-Fig.1M
6016009
Adaptor (1buc.) | Stecher standard
Multi-stand -Fig. 1L australian (1 buc.) - Fig.
ard 6516003 1K
6016010
Stecar standard
argentinian (1buc.) -Fig.
1N
6016014
2.Simboluri utilizate
Daca
instructiun
ile nu sunt
urmate Informatii Reprezen
;:oret(_:t, suplimentar tant
fﬂi unciionar e, explicatii autorizat
za poatle £l§ privind in
uee 1@ functionarea Comunita
pericole si ! tea
pentru berformanta European
produs =
sau a
pentru
utilizator/p
acient.
* '8 0%
R Pie_Sé . - Curent @- Limitarea
apllz?ata continuu - umiditatii
detipB '
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Eliminati in Limitarea

B

Numar de conformitate "™ presiunii
@ serie cu directiva |™" atmosferi
DEEE ce
. LOGO-U
Numar de @, | Ase pastra | (Degmeen| L
catalog uscat producat
orului
Producato - Numarul
Nu reutilizati

r lotului

. Consultati
Data  si @ instructiunil Dispozitiv

gara_ _de e de medical
fabricatie -
' utilizare

B,

@ Echipame .
nte  de l Limitarea c € Marcaj

clasa a temperaturii CE
Il-a

Eticheta
de

avertizare

3.Inainte de utilizare

3.1 Descriere produs

CuringPen-X este conceput pentru a polimeriza toate materialele
dentare fotoactivate in intervalul de lungimi de unda de
380~515nm conform ISO 10650:2018. Este un dispozitiv de
polimerizare cu lumina LED, de tip stilou, fara fir, si trebuie utilizat
numai in medii spitalicesti, clinici sau cabinete stomatologice de
cétre personal stomatologic calificat si nu in medii bogate in
oxigen.

3.2 Scopul propus

CuringPen-X este destinat sa polimeriza materiale dentare
raginoase, compozit restaurator materiale si  bracket-uri
ortodontice , lipire si etansare materiale ca sunt fotopolimerizat in
Lungime de unda 380~515 nm a luminii vizibile.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai ih medii spitalicesti, clinici
sau cabinete stomatologice de catre personal stomatologic
calificat si nu trebuie utilizat in medii bogate in oxigen.

3.3 Contraindicatii

Nu utilizati dispozitivul pentru proceduri care nu sunt
stomatologice.

Siguranta si eficacitatea la femeile insarcinate si copii nu au fost
stabilite.

3.4 Mediul de operare prevazut

Operatorul trebuie sa aiba urmétoarele cunostinte si abilitati:
Intelegerea procesului de intarire pentru materialele dentare
fotopolimerizabile (de exemplu, résini compozite), inclusiv timpii
de intarire adecvatj;

Competentd in operarea de bazad a dispozitivului, inclusiv
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selectarea modului si setarile timpului de expunere;
Constientizarea masurilor de siguranta legate de expunerea la
lumina albastra/violet pentru a preveni iradierea accidentala a
ochilor sau a tesuturilor moi;

Capacitatea de a recunoaste indicatorii de defectiune si de a
reactiona corespunzator.

3.5 Versiunea software-ului
3.5.1 Versiunea software-ului piesei de mana: CPX 1
3.5.2 Versiunea de baza a software-ului: CPXB 1

3.6 Instructiuni privind radiatiile

CuringPen-X emite radiatii neionizante sub forma de lumina
albastra vizibila, destinata polimerizarii materialelor dentare
fotopolimerizabile.

Tipul de radiatie: Lumina albastra vizibila

Interval de lungimi de unda: 380 nm - 515 nm

Intensitate: Iradianta tipicd de iesire de 1200 - 3000 mW/cm?
Distributie: Fasciculul luminos este focalizat si aproximativ circular,
cu un diametru al fasciculului de aproximativ 8 - 10 mm. Iradianta
scade radial din centrul fasciculului.

TN

Cititi urméatoarele avertismente fnainte de utilizare:

( ] Dispozitivul nu trebuie amplasat in medii umede sau in
orice loc unde poate intra in contact cu orice tip de lichide.

[ ] Nu expuneti dispozitivul la surse directe sau indirecte de
caldura. Dispozitivul trebuie utilizat si depozitat intr-un mediu
sigur.

(] Nu utilizati acest echipament intr-un mediu cu oxigen
bogat, gaz anestezic sau substante inflamabile. Acest echipament
trebuie operat, utilizat si depozitat intr-un mediu sigur.

[ ] Dispozitivul necesita precautii speciale in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagneticad (EMC) si trebuie instalat si
utilizat in strictd conformitate cu informatiile EMC. In special, nu
utilizati dispozitivul in vecindtatea lampilor fluorescente, a
emitatoarelor radio, a telecomenzilor, a dispozitivelor de
comunicatii RF portabile sau mobile si nu utilizati acest sistem in
apropierea echipamentelor chirurgicale HF active din spital.

([ ] Inainte de prima utilizare, va rugam sa incarcati baza timp
de cel putin 4 ore si piesa de mana timp de cel putin 2 ore. La
incarcare, va rugam sa utilizati adaptorul de alimentare original.

L] Purtarea unui ecran de protectie impotriva luminii si a unui
manson de unica folosinta sunt obligatorii in timpul tratamentului.
[ ] Daca fereastra de emisie a luminii nu poate fi pozitionat

optim in raport cu compozitul restaurare, restaurarea trebuie sa fie
polimerizat folosind o metoda conventionald. Daca expunerea
tesuturilor moi la lumina de polimerizare nu poate Daca expunerea
trebuie evitata, nu trebuie utilizate modul M3 Ultra si modul M4
Ortho, deoarece aceasta poate duce la deteriorarea tesuturilor
moi.

[ ] Daca apar nereguli la aparat in timpul tratamentului, opriti-I.
Contactati distribuitorul local.
o Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament .

Nu deschideti si nu reparati niciodatd dispozitivul singur, altfel
garantia va fi anulata.

Lucrarile de reparatii trebuie efectuate numai de catre
PERSONAL DE SERVICE calificat. Sifary va furniza scheme de
circuite, liste de componente, descrieri si instructiuni de calibrare
pentru a ajuta PERSONALUL DE SERVICE in repararea pieselor.
(] Se pot utiliza doar capul sursei de lumind originale,
aparatoarea de lumina si adaptorul.
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L] Acest dispozitiv este clasificat intr-un grup de risc Clasa 2
(risc moderat). Evitati expunerea directd a ochilor la sursa de
lumind in timpul functionarii. Radiatia opticA emisa poate
reprezenta un risc pentru ochi in limita a 0,5 metri (distanta de risc
ocular); prin urmare, evitati expunerea directa in acest interval si
utilizati ochelari de protectie corespunzatori.

(] Temperatura suprafetei piesei aplicate poate ajunge pana
la 50,2 C in timpul functionarii. Cand temperatura suprafetei
depaseste 41°C , se aplica urmatoarele conditii de contact sigur:
Timp maxim recomandat de contact continuu: 5 minute; Se
utilizeaza cu precautie la pacientii sensibili la caldura (de exemplu,
copii, varstnici, pacienti cu piele sensibild sau afectiuni relevante);
Daca pacientul simte o senzatie de arsura sau disconfort,
intrerupeti imediat utilizarea.

() Utilizarea comenzilor sau a reglajelor sau efectuarea
procedurilor, altele decat cele specificate in acest document,
poate duce la expunerea la radiatii periculoase.

4.Configurarea CuringPen-X

4.1 Instalati capul sursei de lumina

Fig.4A Asigurati-va ca capul sursei de lumina este aliniat
. cu fantele p|ese| de méana. Apasati usor pana

cand se aude un “clic”, care indica faptul ca capul

sursei de lumina este instalat corect in piesa de

mana.

Capul sursei de lumina poate fi rotit la 360 de

grade fara a fi indepartat, oferind flexibilitate

pentru o ajustare usoara in timpul tratamentului.

4.2 Conectati adaptorul
Fig.4B Pictograma indicatorului de alimentare

: bazei [} Caseta clipeste, indicand faptul ca
Fig.4C nivelul de alimentare este foarte scazut si ca
trebuie Tncércat la timp. Introduceti portul Type-C
al adaptorului de alimentare fin portul de
incarcare al bazei, simbolul incarcare
este afisat in coltul din dreapta
ecranului  de baza, iar
indicatorului de alimentare este afisata
dinamic. Cand baza este incarcata, pictograma
indicatorului de alimentare este stationara, iar
starea de incarcare completa este afisat.

Introduceti usor piesa de méana in orificiul de|j
incarcare de pe baza. Daca piesa de mana se
alimenteaza dicator clipeste si pictograma
indicatorului de alimentare al piesei de mana
clipeste, piesa de méana se fincarcd. Cand
incarcarea este completd, indicatorul de
alimentare al piesei de mana este verde
constant, iar pictograma indicatorului de@

alimentare al piesei de mana nu mai clipeste.

4.3 Instalati mansonul de unica folosinta
Fi Aplicati un manson de unica folosinta peste
ig.4D - ; v P A
intregul cap al sursei de lumina si piesd de mana
inainte de a incepe o procedura.

4.4 Instalati ecranul de protectie pentru lumina

Fig.4E Aliniati spatiul din placa de abajur cu pozitia
: subtire a capului sursei de lumina si impingeti usor

spre capat dupa fixarea capului sursei de lumina

pana cand abajurul este fixat pe piesa de mana.
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A

[ ] Se poate utiliza doar capul sursei de lumina original.
Verificati capul sursei de luminad si piesa de mana inainte de
instalare. Nu utilizati capul sursei de lumina si piesa de mana
deteriorate.

(] Mansoanele de unicd folosintd trebuie aruncate dupa
fiecare utilizare.
[ ] Capul sursei de lumina, aparatoarea de protectie a luminii,

baza si piesa de mana trebuie curdtate si dezinfectate dupa
fiecare tratament.

( ] Dupa instalarea capului sursei de lumina, trageti usor de el
pentru a va asigura ca conexiunea este buna, altfel poate provoca
defectiuni neasteptate, chiar ranind pacientii.

([ ] Va rugam sa folositi adaptorul de alimentare original pentru
incarcare. Utilizarea unui adaptor de alimentare neoriginal poate
deteriora dispozitivul.

L] Introduceti corect stecherul adaptorului de alimentare in
interfata de incarcare de pe baza.
L] Stecherul adaptorului serveste ca mijloc de deconectare

de la reteaua de alimentare, iar deconectarea se poate realiza prin
scoaterea adaptorului din priza.

5.Interfata utilizator

5.1 Butoane si indicatoare pentru piesa de mana
(Buton de comutare ~©”

@Indicator de alimentare

(®Indicator de stare Bluetooth

Pornire

In starea oprits, apasati “©” , piesa de mana
emite un semnal sonor si vibreaza, indicatorul de
alimentare se aprinde, pornirea se finalizeaza si
se intra in starea de asteptare.

Emiteti si opriti intensitatea luminii

In modul standby, apasati “@- pentru a porni
emisia intensitatii luminoase. Cand piesa de
mana emite, apasati @ pentru a opri emisia
intensitatii luminoase.

Oprire

In starea de asteptare, apasati lung “@”, piesa
de méand emite un semnal sonor si vibreaza,
indicatorul de alimentare se stinge, finalizand
procesul de oprire.

Cantitate electrica

Indicatorul de alimentare “@” verde inseamna o
baterie mai mare de 50%, galben inseamna o
baterie 15%~50%, rosu inseamna o baterie sub
15%, incarcati dispozitivul la timp. Daca este
utilizat continuu, va aparea un avertisment de
baterie descarcata dupa o perioada de timp, iar
dispozitivul se va opri automat.

Starea conexiunii Bluetooth

Indicator de stare Bluetooth “(3)” Albastru : piesa

Fig.5A
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de mana este conectatda la baza; Clipeste:
Conexiunea este in desfasurare ; Opirit:
Conexiunea este deconectata.

5.2 Butoanele bazei si ecranul principal al afisajului
(®Ecran

@"@"Buton de selectare a modului

@@’ Cheie de comutare

@"@"Tasta de selectare a orei

Pornire

in starea oprita, apasati lung “®”, baza emite un
semnal sonor, ecranul va afisa imaginea de
pornire si va intra in interfata principala, pornirea
este completa.

Selectarea modului

Atinget butonul de selectare a modului"®” pentru
a selecta modul de lucru corespunzator.

Selectia orei

Atingeti butonul de selectare a timpului’@®” pentru
a selecta o intensitate diferitd a luminii, timpul de
iesire sau numarul de cicluri.

Oprire

In starea de pornire sau standby, apasati lung “
©”, baza va emite un sunet de “bip”, iar ecranul
se va opri, semnaland o oprire completa.
(DPutere de baza

@) Starea conexiunii Bluetooth si alimentarea
piesei de mana

Fig. 5C (®Prevenirea atingerilor gresite

@Mod de lucru

®lntensitatea luminii

®Timpul de iesire al intensitatii luminoase

Fig. 58

6.Setari

6.1 Setati modul de lucru si timpul de iesire a
intensitatii luminoase

Lampa de fotopolimerizare dentara CuringPen-X are 8 moduri
de lucru incorporate.

Atingeti butonul de selectare a modului “®” pentru a selecta
modul de lucru corespunzator. Atingeti butonul de selectare a
timpului “ @ ” pentru a selecta diferite intensitti luminoase,
diferite moduri de lucru si timpi optionali, dupa cum urmeaza:

Tabelul 1 Diferite moduri de lucru si timp optional

Moduri Timp optional
M1 Normal 5s, 10s, 15s, 20s, 40s
M2 High 3s, 5s, 10s
M3 Ultra 1s,3s
M4 Orto 2*5s, 3*5s, 4*5s, 5*5s, 10*5s
M5 Pulse 5s, 10s, 15s, 20s
M6 Pamp 5s, 10s, 15s, 20s
M7 Detect 30s, 60s
M7 Detect 60s, 180s, 300s
(] Intensitatea luminii in modurile de lucru M1-M8 este incorporata

si nu poate fi modificata de utilizator.
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[ ] Echipamentul trebuie protejat impotriva utilizarii neautorizate
pentru a preveni expunerea accidentala la radiatii.

[ Se recomanda protectia ochilor si a pielii atat pentru operator,
cat si pentru pacient/client atunci cand echi 1tul este in fur

6.2 Setari avansate

Apasati si tineti apasat butonul de selectare a modului “®”
pentru a accesa ecranul de setéri. Atingeti butonul “®” pentru
a comuta la functia pe care doriti sé o setati, atingeti butonul “
©” pentru a selecta parametrii de setare si atingeti butonul “
@ " pentru a reveni la pagina principald. Dupa ce nu se
efectueaza nicio operatiune pe ecranul de setari timp de 30 de
secunde, sistemul va reveni automat la pagina principala.
Fig. 6

@®  Volum de baza (Scizut, Mediu, Inalt, Silentios)
@ Volumul piesei de mana (Scazut, Mediu, inalt,
Silentios)
® Imperecherea piesei de mana (Nu, Da)
Atingeti “@” , selectati da si atingeti “«®” pentru a accesa
asocierea piesei de mana. Plasati dispozitivul gazda in baza,
tineti apasat butonul de comutare a dispozitivului gazda timp
de 2 secunde pentru a incepe asocierea. Dupa ce asocierea
este reusitd, va fi afisat ecranul de asociere reusitd si va
reveni automat la ecranul de asteptare dupa 2 secunde.

Prevenire atingere gresitd: Dezactivat (Prevenire
atingere gresitd dezactivatd), Mod (Prevenire atingere gresita
in mod activatd), Timp (Prevenire atingere gresitd in timp
activata), Timp si Mod (Prevenire atingere gresita in timp
activata si Prevenire atingere gresita in mod activata)
®  Limba: Engleza, Chineza .
© lluminare de fundal: Scazuta, Medie, Inalta
@ Oprire automata (bazd): 5 min, 10 min, 30 min
® Oprire automata (piesa de mana): 3 min, 5 min, 10 min
© Restaurare setari din fabrica: Nu, Da
Atingeti “@” , selectati da si atingeti “©@” pentru a accesa
Restaurare setari din fabrica.

Versiunea

7.Operatiuni
7.1 Functionarea dispozitivului

7141 Intensitatea luminii de iegire

Dupa ce baza este pornita, selectati un mod de lucru si
timpul de emisie a intensitatii luminoase. Dupa ce piesa de
mana este pornita si Bluetooth este conectat, apasati ECH
pentru a porni emisia intensitatii luminoase pentru a incepe
Fig.7A numéardtoarea inversd. In timpul emiterii intensitatii
luminoase, apasati “©" pentru a opri emisia intensitatii
luminoase. Cand emisia intensitatii luminoase se termina,
dispozitivul va emite un semnal sonor ,, bip " si va vibra.
Dacéa nu este nevoie sa schimbati modul de lucru si timpul
de iesire a intensitatii luminii, piesa de mana poate fi
utilizata direct.

71.2 Detectarea intensitatii luminii

Cand trebuie detectata intensitatea luminii, apasati lung
butonul “I " pentru a accesa interfata de detectare a
intensitatii luminii, plasati capul sursei de lumina pe portul
de mésurare si mentineti-l cat mai paralel posibil. In acest
moment, valoarea curenté a intensitatii luminii va fi afisata
pe ecran.

Fig. 7B
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° Cand dispozitivul functioneaza, nu luminati ochii direct, altfel va
puteti rani.

Nu iradiati direct pielea, altfel pot aparea arsuri la temperaturi
ridicate.
L] Tnainte de utilizare, va rugam s il testati in afara cavittii bucale
pentru a va asigura ca nu exista nicio problema cu functionarea
dispozitivului.
[ ] Nu dezasamblati capul sursei de lumina in timpul tratamentului.
[ ] in timpul utilizarii, temperatura maxima a suprafetei capului
sursei de lumina poate atinge 50,2 'C, in acest moment nu atingeti capul
sursei de lumina pentru a evita arsurile.

L] in timpul utilizérii dispozitivului, dupa ce timpul cumulativ de
utilizare atinge 60 de secunde in modul M3 Ultra, intensitatea luminii de
iesire va fi intreruptd pentru a preveni arsurile pacientilor din cauza
temperaturii excesive a capului sursei de lumina. Dupa 60 de secunde,
dispozitivul poate fi utilizat in continuare.

L] in timpul utilizarii, asigurati-vd ca suprafata capului sursei de
lumind este curatd si ca lumina trebuie sa fie iluminatd direct pe
materialul de fotopolimerizare pentru a evita efectul de polimerizare
atunci cand existd murdarie pe suprafata capului sursei de lumina sau
pozitia de iradiere necorespunzatoare.

[ Trebuie utilizate mansoane de unicd folosintd si un ecran
protector impotriva luminii.

(] intrerupeti utilizarea acestui dispozitiv daca apare orice
anomalie.

7.2 Descrierea modului de lucru

Intensitatea luminii de iesire: 1200 mW/cm? (Fig. 7C1)
Dupa apéasarea butonului “©” de pe piesa de mana,

M1 intensitatea luminoasa setatd este emisa imediat, iar la
sfarsitul tratamentului, dispozitivul emite un semnal sonor
si vibreaza.

Intensitatea luminii de iesire: 2000 mW/cm? (Fig. 7C2)
Dupé& apéasarea butonului “©" de pe piesa de méana,

M2 intensitatea luminoasad setata se emite imediat, iar la
sfarsitul tratamentului, dispozitivul emite un semnal sonor
si vibreaza.

Intensitatea luminii de iesire: 3000 mW/cm? ( Fig. 7C 3)
Dupé apasarea butonului “'&” de pe piesa de mana,

M3 intensitatea luminoasa setata se emite imediat, iar la
sfarsitul tratamentului, dispozitivul emite un semnal sonor
si vibreaza.

Intensitatea luminii de iesire: 3000 mW/cm? (Fig. 7C 4 )
Dupa apasarea butonului “&” de pe piesa de mana,
M4 intensitatea luminoasa setata este emisa imediat timp de
3 secunde, apoi se stinge timp de 2 secunde, iar ciclul se
repeta, iar la sfarsitul tratamentului, dispozitivul emite un
semnal sonor si vibreaza.

Intensitatea luminii de iesire: 1200 mW/cm? (Fig. 7C 5 )
Dupé& apasarea butonului de pe piesa de méana,
M5 intensitatea luminii se activeaza imediat, clipind la fiecare
secunda, iar la sfarsitul tratamentului, dispozitivul emite
un semnal sonor si vibreaza.
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Intensitatea luminii de iesire: 1200 mW/cm? (Fig. 7C 6 )
Dupé& apasarea butonului “ @ de pe piesa de méana,
M6 intensitatea luminii va creste treptat pana la 1200
mW/cm? in primele 5 secunde, apoi va continua sa emita
1200 mW/cm?, iar la sfarsitul tratamentului, dispozitivul va
emite un semnal sonor si va vibra.

Intensitatea luminii de iesire; 600 mW/cm? (Fig. 7C 7 )
Dupa apasarea butonului @~ butonul piesei de mana,

M7 intensitatea luminoasa setatd este emisa imediat, iar la
sfarsitul detectarii, dispozitivul emite un semnal sonor si
vibreaza.

Intensitatea luminii de iesire: 600 mW/cm? (Fig. 7C 8 )
Capul magnetic alb este adsorbit pe capul sursei de
M8 lumina, iar dupa apasarea butonului “&” de pe piesa de
mana , intensitatea luminoasa setata va fi emisa imediat,
iar la sfarsitul detectéarii, dispozitivul emite un semnal
sonor si vibreaza.

7.3 incérca

° Daca indicatorul de alimentare al piesei de mana ramane rosu,
indica faptul ca bateria este sub 15% si trebuie reincarcata in termen de
30 de zile, altfel bateria se poate deteriora iremediabil din cauza unei
perioade lungi de descarcare a energiei.

L] Daca pictograma indicatorului bateriei bazei \:I clipeste,
bateria este sub aproximativ 15% si trebuie reincarcata in termen de 30
de zile, altfel bateria poate provoca daune ireparabile din cauza nivelului
scazut de energie pentru o perioada lunga de timp.

[ ] Daca produsul nu este utilizat pentru o perioada lunga de timp,
va rugam sa incarcati piesa de mana si baza cel putin o data pe luna.

o Nu schimbati bateria, bateria poate fi schimbata doar de un
tehnician calificat sau de un distribuitor; componentele electronice se
vor deteriora daca utilizati o baterie gresita sau o instalati gresit.

8.intretinere
8.1 Prefata

Din motive de igiena si siguranta sanitara, piesa de mana , capul sursei de
lumina si ecranul de protectie a luminii trebuie curatate si dezinfectate, chiar
dacé se utilizeazd mansonul de unicé folosintd. Acestea trebuie curatate si
dezinfectate inainte de fiecare utilizare pentru a preveni orice contaminare.
Aceasta se aplica atat primei utilizari, cat si utilizarilor ulterioare. Respectati
directivele, standardele si cerintele nationale privind curatarea si
dezinfectarea.

Procedurile de reprocesare au doar implicatii limitate pentru acest instrument
dentar. Prin urmare, limitarea numérului de proceduri de reprocesare este
determinata de functia/uzura dispozitivului. Din punct de vedere al procesarii,
nu existd un numar maxim de reprocesari admisibile. Dispozitivul nu mai
trebuie reutilizat in cazul unor semne de degradare a materialului.

n caz de deteriorare, dispozitivul trebuie reprocesat inainte de a fi trimis
fnapoi la producator pentru reparare.

8.2 Recomandari generale

Utilizatorul este responsabil pentru sterilitatea produsului pentru primul ciclu si
pentru fiecare utilizare ulterioara, precum si pentru utilizarea instrumentelor
deteriorate sau murdare, daca este cazul, dupa sterilizare.

Pentru propria sigurantd, va rugdm sa purtati echipament individual de
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protectie (manusi, ochelari de protectie etc.).

Calitatea apei trebuie sa fie conformad cu reglementérile locale, in special
pentru ultima etapa de clatire sau cu un aparat de spalat-dezinfectat.

Nu utilizati inalbitor sau materiale dezinfectante pe baza de clorura.

8.3 Componente de dezinfectie

Componente de dezinfectie

Piesa de mana (Fig. 1B) Capul sursei de | Cap magnetic
lumin (Fig. 1C) (Fig. 1G)

Ecran de protectie
impotriva luminii (Fig. 1F)

Tnainte de prima utilizare, dupa fiecare utilizare si ori de céte ori

exista riscul de cor inare, fi ti p mentionate
mai sus.

Instructiuni de reprocesare

Pregitire inainte de curatare:

Imediat dupa utilizare, scoateti mansonul de unica folosinta folosit.
Deconectati componentele (capul sursei de lumina, aparatoarea de
lumina) de la piesa de mana . Puneti piesa de mana , capul sursei de
lumina si aparatoarea de lumina intr-un recipient pentru depozitare.

Asigurati-va ca mansoanele folosite sunt eliminate ca deseuri
infectate, care sunt potential periculoase din punct de vedere
biologic.

Transport:
Depozitare si transport in sigurantd catre zona de reprocesare pentru a
evita orice deteriorare si contaminare a mediului.
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Curatenie

Stergeti bine piesa de mana, capul sursei de lumind, capul magnetic si
suprafata ecranului de protectie a luminii cu o laveta umezita in etanol (70
pana la 80% vol.) timp de cel putin 2 minute, repetati de 5 ori. (Inspectie
vizuald pentru curatenia dispozitivului si a accesoriilor sale. Daca este
necesar, efectuati din nou procesul de reprocesare pana cand
componenta este vizibil curata.)

Dezinfectare

Stergeti bine piesa de mana, capul sursei de lumina, capul magnetic si
suprafata ecranului de protectie a luminii cu o lavetd usor umezita cu
etanol pentru dezinfectie (etanol 70 pana la 80% vol.) timp de cel putin 2
minute, repetati de 5 ori.

Uscare

Folositi o laveta fara scame pentru a sterge suprafetele.

[ ] Nu utilizati dezinfectanti alti decat etanol (70 pana la 80%
vol.) pentru dezinfectie.
o Asigurati-va ca niciun lichid nu patrunde in piesa de mana si

in capul sursei de lumina, altfel se vor deteriora componentele
interne.

() Adaptorul si baza trebuie curatate si dezinfectate cu o laveta
umezita in etanol (70 pana la 80% vol.) inainte de prima utilizare si
dupa fiecare utilizare.

() Nu dezinfectati piesa de mana si capul sursei de lumina
intr-o autoclava sau in alt recipient de sterilizare.
[ ] Nu inmuiati si nu scufundati nicio parte a piesei de mana si a

i sursei de lumina in lichid.

Depozitare:

Depozitati componentele intr-un loc curat si uscat pentru urmatorul
tratament.

Conditii de transport si depozitare:

Temperatura ambientala: -20 °C~+55 °C

Umiditate relativa: 20%~80%

Presiune atmosferica: 70kPa~106kPa

8.4 Inspectie anuala

Verificare amanuntita pentru functionarea sigura si normaléd a dispozitivului.
Inspectati toate componentele de conectare de pe piesa de mana .

Cand nu este utilizat, deconectati adaptorul de alimentare de la incarcator.

9.Sfaturi privind erorile

Indicatorul de alimentare al piesei de mana este rosu si
aprins constant , bateria este pe cale sa se descarce, va
Fig.9A rugdm sa o incarcati la timp. Daca problema tot nu poate fi
rezolvatd dupd fincarcare, va rugdm sd contactati
distribuitorul.

Ecranul de baza afiseazd “Eroare: Va rugam sa verificati
capul luminii.”, capul luminii LED al dispozitivului este defect,
Fig.9B va rugam sa verificati capul luminii. Dacd problema tot nu
poate fi rezolvatd dupa conectare, va rugam sa contactati
distribuitorul local.
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Semnalul sonor al piesei de mana este prelungit. Cand timpul
cumulativ de utilizare a dispozitivului in M3 Ultra atinge limita

Fig.9C (intr-o singura pornire), va rugam sa lasati dispozitivul sa se
odihneasca timp de 60 de secunde inainte de a relua
utilizarea.

10.Depanare

Cand identificati problema, verificati urmatoarele puncte inainte de a contacta
distribuitorul. Daca niciuna dintre acestea nu este aplicabild sau problema nu
este remediata nici dupa ce s-au luat masuri, este posibil ca produsul sa se fi

defectat. Va rugam sa contactati distribuitorul.

este deteriorat sau
uzat.

Problema Cauza Solutie
Ali Bateria este | i carcati bateria
imentarea descarcata. ’ :
nu este
pornita. piesa de mana este Contactati distribuitorul
rupta . local .
Dispozitivul
palpaie Ee Bateria este P—— 3
ecran in x x Incarcati bateria.
descarcata. ’
modul
standby.
Nu exista curent I .
N Verificati conexiunea.
Cand electric in priza.
adaptorul de
alimentare Foloseste un adaptor Foloseste adaptorul
este conectat | gresit. original.
la priza, baza
nu afiseaza o | Adaptorul este | Contactati distribuitorul
solicitare de | deteriorat. local .
incarcare.
Piesa de mana este Contactati distribuitorul
rupta . local .
Buzzerul este defect. Contactati distribuitorul
local .
Niciun sunet.
! Setati volumul la modul
Setati volumul pe mut. L
’ fara sunet.
itat . " PRI
Unlae_a Motorul vibrator este Contactati distribuitorul
centrald  nu y
- defect. local.
are vibratii.
Exista ra N x x -
. . Va rugdm sa curatati
contaminanti pe P o
. ’ " reziduurile de pe capul
Intensitate suprafata capului . L
N - L - sursei de lumina.
luminoasa sursei de lumina.
insuficienta. Capul sursei de lumind

Tnlocuiti ansamblul capului
sursei de lumina.

N ) Modulul Bluetooth este I(':on:actagi distribuitorul
u se poate deteriorat. ocal.
conecta
Bluetooth. Piesa de mana si baza | Va rugam sa il configurati
nu sunt pereche. conform 7.2.
11.Date tehnice
Producator Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Model CuringPen-X

150/ 199



Dimensiuni

18,8 cm x 10 cm x 11,8 cm +1 cm (pachet)

Greutate bruta
(inclusiv ambalaj)

730 g+ 10%

Alimentare cu
energie electrica
pentru piesa de
mana

Baterie litiu-ion: CC 3,7 V, 650 mAh, +=10%

Sursa de . | Baterie litiu-ion*2: CC 3,7 V, 1 400 mAh , +10%
alimentare de baza

Sursa de

alimentare pentru CA100-240 V

incércator

Putere de iesire a v 1A

incarcatorului 5

Frecventa 50/60Hz

lntr?re_allmentare 02A

incarcator

Intensitatea luminii

M1: 1200 mW/cm?
M2:2000mW/cm?
M3:3000mW/cm?
M4:3000mW/cm?
M5: 1200 mW/cm?
M6: 1200 mW/cm?
M7: 600 mW/cm?
M8: 1200 mW/cm?

Lungime de unda

380nm-515nm

Clasa de siguranta
electrica

Clasaall-a

Partea aplicata

B (Cap surséa de lumina si cap magnetic)

Mod de functionare

Functionare intermitenta

M1, M4, M5, M6, M7: 60 s. PORNIT /60 s.
OPRIT

M2,M3:15s. PORNIT/40s. OPRIT
M8: 5 min. PORNIT / 1 min. OPRIT

Conditii ambientale

Utilizare: in spatii inchise
Temperatura ambientald: 10°C~40°C
Umiditate relativa: 30% ~ 75% ;
Presiune atmosferica: 70kPa~106kPa

Conditii de Temperatura ambientala: -20 °C~+55 °C
transport si Umiditate relativa: 20%~80%
depozitare Presiune atmosferica: 70kPa~106kPa

12.Tabele EMC

Ghid si  declaratia  producatorului -  emisii
electromagnetice

CuringPen-X este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul CuringPen-X trebuie s& se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul . _
de Conformitate Ghld_are.electromagnetlca a
emisii mediului

Emisii RF
CISPR 11

Grupa 1

CuringPen-X foloseste energie RF
doar pentru functionarea sa interna.
Prin urmare, emisiile sale RF sunt
foarte scazute si este putin probabil
sad provoace interferente cu
echipamentele  electronice  din
apropiere.

Emisii RF Clasa B

CuringPen-X este potrivit pentru
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CISPR 11

Emisii
armonice
IEC61000
-3-2

Clasa A

Fluctuatii
de
tensiune/e
misii  de
palpaire
IEC
61000-3-3

Conform

utilizare n profesional
mediul instalatiei.

sanatate

Acest produs nu are performante esentiale.
Ghid si declaratia producétorului — imunitate electromagnetica

CuringPen-X este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul CuringPen-X trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Imunitate Nivel de Nivel de Mediul
test testare IEC conformitate electromagnetic —
60601 indrumari
Descarcare Contact de Contact de +/- 8 Podelele trebuie sa
electrostatic +/- 8 kV kv fie din lemn, beton
a sau gresie
(ESD) IEC | +/-2KkV, +/- ceramica. Daca
61000-4-2 4 kV, +- 8 +- 2 KV, +- 4 podelele sunt
kV, +/- 15 KV, +/- 8 kV, +/- acoperite cu
kV aer 15 kV aer material  sintetic,
umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel
putin 30%.
Rapiditate +2kV +2kV Calitatea energiei
electrica Frecventa Frecventa de | electrice de la
Tranzitorii de repetitie repetitie de 100 retea trebuie sa fie
lexplozii de 100 kHz kHz cea a unui mediu
IEC comercial sau
61000-4-4 spitalicesc tipic.
Valoare Linie la Linie la linie: Calitatea energiei
IEC linie: +0,5kV, +1kV electrice de la retea
61000-4-5 +0,5kV, trebuie sa fie cea a
+1kV unui mediu
comercial sau
spitalicesc tipic.
Caderi de 0% UT; 0% UT; 05 Calitatea
tensiune, 0,5 cicluri cicluri alimentarii cu
scurt la 0°, 45°, la 0°, 45°, 90°, energie electrica de
ntreruperi 90°, 135°, 135°, 180°, la retea trebuie sa
si 180°, 225°, 225°, 270° si fie cea a unui
variatile de | 270° si | 315° mediu  comercial
tensiune pe 315° sau spitalicesc
liniile de tipic. Daca
alimentare 0% UT;1 0% U T; 1ciclu utilizatorul
IEC ciclu si 70% si 70% U T ; dispozitivelor
61000-4-11 U T; 25/30 | 25/30 cicluri necesita
cicluri faza sinusoidala functionare
faza la 0° continud n timpul
sinusoidala intreruperilor de la
la0° reteaua  electrica,
se recomanda ca
0% U T ; 0% U T ; dispozitivele sa fie
250/300 250/300 cicluri alimentate de la o
cicluri sursa de
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alimentare
neintreruptibila sau
de la o baterie.

de frecventa 30 A/m 30 A/m Campul magnetic
industriala 50Hz sau 50Hz sau 60Hz la frecventa
IEC 60Hz industriala  trebuie
61000-4-8 sa fie la niveluri
caracteristice unei
locatii tipice
dintr-un mediu
comercial sau

spitalicesc tipic.

Nota: U T : tensiune(i) nominala(e); De exemplu, 25/30 cicluri inseamna
25 de cicluri la 50 Hz sau 30 de cicluri la 60 Hz

Ghid si declaratia producétorului - imunitate
electromagnetica

CuringPen-X este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul CuringPen-X trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Campuri Nivel de Nivel de Mediul
magnetice testare conformitate electromagnetic -
de IEC indrumari
proximitate 61000-4-3

9
Proximitate 8A/m 8A/m Campul  magnetic
campuri 30KHz la frecventa
magnetice cw industriala  trebuie
Campuri 65A /m 65A /m sa fie la niveluri
magnetice 134.2 kHz caracteristice unei
de Modulatie locatii tipice
proximitate impuls 2,1 dlntr-un_ mediu

KHz comercial sau

spitalicesc tipic.

Campuri 7,5A/m 7,5A/m
magnetice Modulatie
de impulsuri
proximitate 13,56

MHz 50

kHz
Ghid i declaratia producatorului - imunitate

electromagnetica

CuringPen-X este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul CuringPen-X trebuie s& se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de . Mediul
Test de Nivel de
. . testare IEC ) electromagnet
imunitate conformitate L .
60601 ic - indrumari
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Perturbatii 3V 3V Echipamentele

conduse 0,15 MHz — 80 | 0,15 MHz — | de comunicatii
|n‘duse4 de MHz, 6 V in 80 MHz, 6 V RF ;?ortablle si
campuri RF benzile ISM in benzile ISM mobile nu
IEC 61000-4-6 = in benzile trebuie utilizate

intre 0,15 MHz intre 0,15 mai  aproape
si 80 MHz, MHz si 80 de nicio parte a
80 % AM la 1 MHz, 80 % dispozitivului

kHz AM la 1 kHz CuringPen-X,

inclusiv cabluri,
decét distanta
de  separare

recomandata,
calculatd  din
ecuatia
aplicabila
3 V/m, 80 MHz frecventei
- 2,7 GHz, emitatorului.
80 % AM la 1
kHz Distante
Campuri RF 3Vim minime de
EM radiate separare
IEC 61000-4-3
recomandate
Consultati
Consultati tabelul
tabelul LDistante
,Distante minime de
Campuri  de | Minime de | Gonform separare
proximitate de | separare recomandate’
la recomandate”

echipamentele
de comunicatii
fara fir RF

IEC 61000-4-3

Distante minime de separare recomandate

In zilele noastre, multe echipamente wireless RF sunt utilizate in diverse
locatii din domeniul sanatatii, unde se utilizeazé echipamente si/sau
sisteme medicale. Atunci cand sunt utilizate in imediata apropiere a
echipamentelor si/sau sistemelor medicale, siguranta de bazd si
performanta esentiald a echipamentelor si/sau sistemelor medicale pot fi
afectate. CuringPen-X a fost testat cu nivelul de imunitate din tabelul de
mai jos si indeplineste cerintele aferente ale standardului IEC
60601-1-2:2014+A1:2020. Clientul si/sau utilizatorul trebuie s& contribuie
la mentinerea unei distante minime intre echipamentul de comunicatii
wireless RF si CuringPen-X, asa cum se recomand& mai jos.

Nivel
ul
Puter testu
Frecvent N e Dista lui
e Banda » Modular . N
a testarii Serviciu maxi nta de
(MHz) e N .
(MHz) ma (m) imun
V) itate
(Vim
)
Modulati
a
380-39 TETRA N .
385 0 400 impulsuri 1.8 0,3 27
lor
18Hz.
450 430-47 GMRS FM 2 0,3 28
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0 460 Abatere de
FRS de + 5 ani
460 kHz
sinusoid
al de 1
kHz
710 Modulati
745 LTE a
;04'78 Banda impulsuri | 0,2 0,3 9
780 13,17 lor
217Hz
810 GSM
870 800/900
TETRA Modulati
800, a 28
300'96 iDEN impulsuri | 2 03 de
930 820, lor ani
CDMA 18Hz
850,
LTE
Banda 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
169301\(; gllodulagi s
1700-1 1900; impulsuri 2 03 de
1970 990 DECT; lor ! ani
LTE
Banda 217Hz
1,3,
4, 25
UMTS
Bluetoot
h,
WLAN, Modulati
802.11 a 28
2450 gigo-z blg/n, impulsuri | 2 03 de
RFID lor ani
2450, 217Hz
LTE
Banda 7
5240 Modulati
WLAN a
5500 51005 802.11 impulsuri 0,2 0,3 9
800
5785 un lor
217Hz
o Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele specificate sau furnizate

de producatorul CuringPen-X poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a CuringPen-X
si poate duce la functionarea necorespunzatoare.

Informatii despre cablu:

it cablului (m) Ecranat sau nu Observatie
cablu
Un cablu 12 - ;
adaptor
[ Utilizarea CuringPen-X langa sau suprapusa cu alte echipamente

trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la functionarea necorespunzatoare.

1557199




Dacé o astfel de utilizare este necesara, CuringPen-X si celelalte echipamente
trebuie monitorizate pentru a verifica daca functioneaza normal.

[ Comunicatii RF portabile echipamentele (inclusiv periferice precum
cablurile de antena si antenele externe) ar trebui nu trebuie utilizat la o
distantd mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a dispozitivului
CuringPen-X, inclusiv cablurile specificate de producator. In caz contrar,
degradarea ar putea rezulta o scadere a performantei acestui echipament.

Caracteristici RF Bluetooth

Echipament Interval de frecventa Putere de iesire

Piesa de mana 2402 - 2480 MHz 6,6 dBm

Baza 2402 - 2480 MHz 24dBm
13.Declaratie

Durata de viata

Durata de viatd a produselor din seria CuringPen-X este de 3 ani. Se
recomanda verificarea si repararea echipamentului la distribuitor o daté pe
an.

Eliminare

Ambalajul trebuie reciclat. Partile metalice ale dispozitivului se elimina ca
fier vechi. Materialele sintetice, componentele electrice si placile cu
circuite imprimate se elimina ca deseuri electrice. Bateriile cu litiu se
elimina ca deseuri speciale. Va rugam sa le gestionati in conformitate cu
legile si reglementarile locale privind protectia mediului.

Drepturi

Toate drepturile de modificare a produsului sunt rezervate producatorului
fara notificare ulterioara. Imaginile sunt doar cu titlu informativ. Drepturile
finale de interpretare apartin Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd. Designul industrial, structura interna etc. au fost revendicate de
SIFARY pentru mai multe brevete, orice copie sau produs contrafacut
asumandu-se raspundere legala.

“ Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.

Adauga: 26 Yandanghe Road, districtul Xinbei, 213000 Changzhou, Jiangsu,
China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

E-mail: Info@sifary.com

Web : www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Diisseldorf, Germany
Email: inffo@caretechion.de

Toate drepturile rezervate.
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1.Toepassingsgebied van CuringPen-X

1.1 Onderdelenidentificatie (Fig. 1 A)
(O Wegwerphoes ; @ Lichtbronkop ; @ Beschermend
lichtscherm ; @ Adapter ; ® Handstuk ; ® Basis ; @ Magnetische

kop

1.2 Componenten en accessoires (Fig. 1)
Handstuk (1 stuk) - | Lichtbronkop (1 Basis (1 stuk)
Fig.1B stuk ) - Fig.1C -Fig.1D
6551044 6551045 6551039
Wegwerphoezen Beschermend Magnetische
(100 stuks) - Fig.1E lichtscherm (1 kop (1 stuk)
6541013 stuk) -Fig.1 F -Fig.1G

6551047 6551048

Voor verschillende regio's zijn er verschillende adapteropties die u

als volgt kunt selecteren.

Standaard Adapter Stekker
Europese -AFciin:ar (1 stuk) /
norm 6016021
Amerikaanse
Amerikaanse {-}:c:ap;fr (1sh standaard stekker (1
standaard 65%003 stuk) -Fig.1J
6016011
Brits standaard
stroom stekker ( 1st )
-Fig.1M
6016009
Adapter (1st) | Australische
Multi-standaa -Fig.1L standaard stekker (1
rd 6516003 stuk) -Fig.1K
6016010
Standaard stekker van
Argentinié (1 stuk)
-Fig.1N
6016014
2.Gebruikte symbolen
Indien de
instructies niet
Gemac
correct )
htigde
worden
Aanvullend vertege
opgevolgd, e nwoord
kan het A informatie, iger in
gebruik ervan .
Q N uitleg over de
leiden tot :
werking en Europe
gevaren voor N
prestaties. se
het product of Gemee
de
gebruiker/pati nschap
ént.
. Vochti
— ‘ochtig
R Type B | === | celikstroo | heidsb
toegepast m eperkin
onderdeel g
E Afvoeren o Beperki
. volgens de ng van
@] Serienummer WEEE-rich .@- de
tlijn atmosf
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Datum en land @ de h

van productie gebruiksaa hulpmi
nwijzing ddel
@ Klasse o ] I?t?;pee:ﬁ: c € CE-mar
ll-apparatuur g P kering
Waarschuwin
gslabel
3.Voor gebruik

3.1 Productomschrijving

De CuringPen-X is ontworpen voor het polymeriseren van alle
fotoactieve tandheelkundige materialen in het golflengtebereik van
380 tot 515 nm volgens ISO 10650:2018. Het is een draadloos
pen-achtig apparaat met led-lichtpolymerisatie en mag alleen
worden gebruikt in ziekenhuizen, klinieken of tandartspraktijken
door gekwalificeerd tandheelkundig personeel en niet in een
zuurstofrijke omgeving.

3.2 Beoogd doel

De CuringPen-X is bedoeld om polymeriseren harsachtige
tandheelkundige materialen, herstellende composiet materialen
en orthodontische beugels , hechting en afdichting materialen Dat
Zijn foto-gepolymeriseerd in de Golfband van zichtbaar licht,
380~515nm.

Dit apparaat mag uitsluitend worden gebruikt in ziekenhuizen,
klinieken of tandartspraktijken door gekwalificeerd tandheelkundig
personeel en mag niet worden gebruikt in een zuurstofrijke
omgeving.

Contra-indicaties

Gebruik het apparaat niet voor niet - tandheelkundige ingrepen.
De veiligheid en effectiviteit bij zwangere vrouwen en kinderen zijn
niet vastgesteld.

3.3 Beoogde werkomgeving

De exploitant moet over de volgende kennis en vaardigheden
beschikken:

Kennis van het uithardingsproces voor lichtuithardende
tandheelkundige materialen (bijv. composiet), inclusief de juiste
uithardingstijden;

Kennis van de basisbediening van het apparaat, inclusief de
modusselectie en de instellingen voor de belichtingstijd;
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Kennis van veiligheidsmaatregelen met betrekking tot blootstelling
aan blauw/violet licht om onbedoelde bestraling van ogen of
zachte weefsels te voorkomen;

Vermogen om storingsindicatoren te herkennen en hierop
adequaat te reageren.

3.4 Softwareversiebeheer
3.5.1 Handstuk software releaseversie: CPX 1
3.5.2 Basis software releaseversie: CPXB 1

3.5 Stralingsinstructies

De CuringPen-X zendt niet-ioniserende straling uit in de vorm van
zichtbaar blauw licht, dat bedoeld is voor de polymerisatie van
lichtuithardende tandheelkundige materialen.

Soort straling: Zichtbaar blauw licht

Golflengtebereik: 380 nm - 515 nm

Intensiteit: Typische uitgangsbestralingssterkte van 1200 - 3 000
mW/cm?

Verdeling: De lichtbundel is gefocusseerd en ongeveer
cirkelvormig, met een bundeldiameter van circa 8 - 10 mm. De
stralingssterkte neemt radiaal af vanaf het midden van de bundel.

AN

Lees de volgende waarschuwingen voor gebruik:

L] Het apparaat mag niet in een vochtige omgeving of op een
plaats worden geplaatst waar het in contact kan komen met welke
vloeistof dan ook.

L] Stel het apparaat niet bloot aan directe of indirecte
warmtebronnen. Het apparaat moet in een veilige omgeving
worden gebruikt en bewaard.

L] Gebruik deze apparatuur niet in een omgeving met
zuurstofrijk  anesthesiegassen of brandbare stoffen. Deze
apparatuur moet in een veilige omgeving worden bediend,
gebruikt en bewaard.

[ ] 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 met name niet in de
buurt van fluorescentielampen, radiozenders,
afstandsbedieningen, draagbare of mobiele
RF-communicatieapparatuur en gebruik dit systeem niet in de
buurt van actieve HF-chirurgische apparatuur in het ziekenhuis.

(] Laad voor het eerste gebruik de basis minstens 4 uur en
het handstuk minstens 2 uur op. Gebruik hiervoor de originele
stroomadapter.

L] Tijdens de behandeling zijn een beschermend lichtscherm
en een wegwerphoes verplicht.

[ ] Als het lichtuitstralingsvenster niet kan worden optimaal
geplaatst ten opzichte van het composiet restauratie, de
restauratie moet zijn gepolymeriseerd met behulp van een
conventionele methode. Als blootstelling van zacht weefsel aan
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het uithardingslicht kan niet Om te voorkomen dat dit gebeurt,
mogen de M3 Ultra-modus en de M4 Ortho-modus niet worden
gebruikt, omdat blootstelling kan leiden tot beschadiging van de
zachte weefsels.

[ ] Als er tijdens de behandeling onregelmatigheden in het
apparaat optreden, schakel het dan uit. Neem contact op met uw
lokale distributeur.

[ ] niet toegestaan om dit apparaat te wijzigen . Open of
repareer het apparaat nooit zelf, anders vervalt de garantie.

( ] Reparaties mogen uitsluitend worden uitgevoerd door
gekwalificeerd SERVICEPERSONEEL. Sifary levert schema's,
lijsten met componenten, beschrijvingen en kalibratie-instructies
om SERVICEPERSONEEL te helpen bij het repareren van
onderdelen.

( ] Alleen de originele lichtbronkop, het beschermende
lichtschild en de adapter kunnen worden gebruikt.

[ ] Dit apparaat valt in risicogroep Klasse 2 (matig risico).
Vermijd directe blootstelling van de ogen aan de lichtbron tijdens
gebruik. De uitgezonden optische straling kan een risico vormen
voor de ogen binnen een afstand van 0,5 meter (oogafstand);
vermijd daarom directe blootstelling binnen dit bereik en draag
geschikte oogbescherming.

L] De oppervlaktetemperatuur van het toegepaste onderdeel
kan tijdens gebruik oplopen tot 50,2 ‘C . Wanneer de
oppervlaktetemperatuur 41 ‘C overschrijdt , zijn de volgende
veilige contactomstandigheden van toepassing: Aanbevolen
maximale continue contacttijd: 5 minuten; Met voorzichtigheid
gebruiken bij hittegevoelige patiénten (bijv. kinderen, ouderen,
patiénten met een gevoelige huid of relevante aandoeningen); Als
de patiént een branderig gevoel of ongemak ervaart, stop dan
onmiddellijk met het gebruik.

L] Het gebruik van bedieningselementen of aanpassingen of
het uitvoeren van procedures anders dan hierin gespecificeerd,
kan leiden tot blootstelling aan gevaarlijke straling.

4.Instellen van de CuringPen-X

4.1 De lichtbronkop installeren

Fig.4A Zorg ervoor dat de lichtbronkop in lijn ligt met de
. sleuven in het handstuk. Duw zachtjes tot u een

klikgeluid hoort. Dit geeft aan dat de lichtbronkop

goed in het handstuk is geplaatst.

De lichtbronkop kan 360 graden worden gedraaid

zonder dat deze hoeft te worden verwijderd.

Hierdoor is de kop flexibel en kunt u deze tijdens

de behandeling eenvoudig aanpassen.

4.2 Sluit de adapter aan
Fig.4B Het pictogram van de basisstroomindicator

. Het vakje knippert, wat aangeeft dat de
Fig.4C batterij bijna leeg is en tijdig moet worden

opgeladen. [# Jk de Type-C-poorfiz pn de
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stroomadapter in de oplaadpoort van het
basisstation. Het oplaadsymbool wordt
weergegeven in de rechterbovenhoek van het
basisscherm en het pictogram van de
stroomindicator wordt weergegeven
dynamisch. Wanneer de basis aApgeladen,
staat het stroomindicatorpictogram stil en is de
status van volledige lading wordt
weergegeven.Plaats het handstuk voorzichtig in de
oplaadopening op de basis. Als het handstuk
stroom krijgt indicator knippert en het
pictogram van de stroomindicator van het handstuk
knippert, het handstuk wordt opgeladen. Wanneer
het opladen voltooid is, brandt de
stroomindicator van het handstuk continu@
groen en het pictogram van de stroomindicator van
het handstuk

stopt met knipperen.

4.3 De wegwerphoes installeren

Fia.4D Plaats een wegwerphoes over de gehele
9- lichtbronkop en het handstuk voordat u met een
procedure begint.

4.4 Het beschermende lichtscherm installeren
Fig.4E Lijn de opening in de lampenkap uit met de dunne

positie van de lichtbronkop en druk voorzichtig

richting het uiteinde nadat u de lichtbronkop hebt

vastgeklemd, totdat de lampenkap vastzit op het
handstuk.

(] Alleen de originele lichtbronkop mag worden gebruikt.

Controleer de lichtbronkop en het handstuk voér installatie.

Gebruik geen beschadigde lichtbronkop en het handstuk.

(] Wegwerphulzen moeten na elk gebruik worden
weggegooid.
() De lichtbronkop, het beschermende lichtschild, de basis en

het handstuk moeten na elke behandeling worden gereinigd en
gedesinfecteerd.

(] Nadat u de lichtbronkop hebt geinstalleerd, trekt u er
voorzichtig aan om te controleren of de verbinding goed is. Als u
dat niet doet, kan er een onverwachte storing optreden of kunnen
patiénten gewond raken.

(] Gebruik de originele stroomadapter om op te laden. Het
gebruik van een niet-originele stroomadapter kan het apparaat
beschadigen.

() Sluit de stekker van de stroomadapter correct aan op de
oplaadinterface op het basisstation.
() De adapterstekker dient om het apparaat los te koppelen

van het lichtnet. U kunt het apparaat loskoppelen door de adapter
uit het stopcontact te halen.
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5.Gebruikersinterface

5.1 Handstukknoppen en indicatoren

(@ Schakelknop "@"

() Stroomindicator

(3 Bluetooth-statusindicator

Inschakelen

Druk in de uitgeschakelde stand op “@” | het
handstuk piept en trilt, de stroomindicator licht
op, het opstarten is voltooid en het apparaat gaat
in de stand-bystand.

Uitgang en uitschakeling van de lichtintensiteit
Druk in stand-by op "©" om de lichtintensiteit te
starten. Wanneer het handstuk licht uitzendt,
drukt u op " " om de lichtintensiteit uit te
schakelen.

Uitschakelen

Druk in de stand-bystand lang op O, het
handstuk piept en trilt, de stroomindicator gaat uit
en het uitschakelproces is voltooid.

Elektrische hoeveelheid

Groen @betekent dat het vermogen hoger is dan
50%, geel betekent dat het vermogen 15% tot
50% is, rood betekent dat het vermogen lager is
dan 15%. Laad het apparaat tijdig op. Bij continu
gebruik verschijnt er na enige tijd een
waarschuwing voor een bijna lege batterij en
wordt het apparaat automatisch uitgeschakeld.
Bluetooth-verbindingsstatus
Bluetooth-statusindicator “®” Blauw : het
handstuk is verbonden met het basisstation;
Knipperend: De verbinding is actief . Uit: De
verbinding is verbroken.

Fig.5A

5.2 Basisknoppen en het hoofdscherm van het
display

@®Scherm

@"®" Modusselectieknop

®"O" schakeltoets

@"O" Tijdselectietoets

Inschakelen

Als het apparaat is uitgeschakeld, houdt u de

toets "@" ingedrukt, het basisstation geeft een

pieptoon, op het scherm wordt de

opstartafbeelding weergegeven en u komt in de

hoofdinterface. Het opstarten is voltooid.

Modusselectie

Tik op de modusselecticknop " ® " om de

overeenkomstige werkmodus te selecteren.

Tijdselectie

Tik op de tijdselectieknop "@" om een andere

lichtintensiteit of een ander aantal cycli te

selecteren.

Uitschakelen

@SUK in de opstart- of stand-bymodus lang op "
". Er klinkt een pieptoon vanuit het basisstation

en het scherm wordt uitgeschakeld. Dit geeft aan

dat het apparaat volledig is uitgeschakeld.

(@Basisvermogen

. Bluetooth-verbindingsstatus en

Fig.5C | handstukvermogen

Fig.5B

®Mistouchpreventie
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@Werkmodus
(®Lichtintensiteit
®Lichtintensiteit outputtijd

6.Instellingen
6.1 Stel de werkmodus en de lichtintensiteitstijd in

De tandheelkundige uithardingslamp CuringPen-X heeft 8
ingebouwde werkmodi.

Tik op de modusselectiecknop " ® " om de bijbehorende
werkmodus te selecteren. Tik op de tijdselectieknop "®" om
verschillende lichtintensiteitstijden, verschillende werkmodi en
optionele tijden te selecteren:

Tabel 1 Verschillende werkmodi en optionele tijd

Modi Optionele tijd

M1 Normal 5s, 10s, 15, 20s, 40s

M2 High 3s,5s5,10s

M3 Ultra 1s, 3s

M4 Ortho 2*5s, 3*5s, 4*5s, 5*5s, 10*5s
M5 Pulse 5s,10s, 15s, 20s

M6 Pamp 5s,10s, 15s, 20s

M7 Detect 30s, 60s

M8 Detect 60s, 180s, 300s

A\

° De lichtintensiteit van de M1-M8-werkmodi is ingebouwd en kan

niet door de gebruiker worden gewijzigd.

(] De apparatuur moet worden beschermd tegen ongeoorloofd

gebruik om onbedoelde blootstelling aan straling te voorkomen.

(] Het is raadzaam om zowel de gebruiker als de patiént/cliént oog-

en huidbescherming te dragen wanneer de apparatuur in werking is.

6.2 Geavanceerde instellingen

modusselectieknop "®" ingedrukt om het instellingenscherm
te openen. Tik op de knop "®" om over te schakelen naar de
gewenste functie, tik op de knop "©@" om de instelparameters
te selecteren en tik op de knop "®" om terug te keren naar de
startpagina. Als het instellingenscherm gedurende 30
seconden niet wordt gebruikt, keert het systeem automatisch
terug naar de startpagina.

Fig.6
[©) Basisvolume (laag, midden, hoog, stilte)
2 Handstukvolume (laag, midden, hoog, stilte)
® Handstukkoppeling (Nee, Ja)
Tik op "@", selecteer "Ja" en tik op "@" om de koppeling van
het handstuk te starten. Plaats de host in de basis en houd de
host-schakelknop 2 seconden ingedrukt om de koppeling te
starten. Nadat de koppeling is gelukt, wordt het scherm
'Koppeling geslaagd' weergegeven en keert het apparaat na 2
seconden automatisch terug naar het stand-byscherm.
@ Mistouchpreventie: Uit (Mistouchpreventie uit), Modus
(Modus Mistouchpreventie aan), Tijd (Tijd Mistouchpreventie
aan), Tijd&Modus (Tijd Mistouchpreventie aan en Modus
Mistouchpreventie aan)
® Taal: Engels, Chinees
©® Achtergrondverlichting: Laag, Midden, Hoog
@ Automatisch uitschakelen (basis): 5 min, 10 min, 30
min
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® Automatische uitschakeling (handstuk): 3 min, 5 min,
10 min

©® Fabrieksinstellingen herstellen: Nee, Ja

Tik op " @ ", selecteer Ja en tk op " @ " om de
fabrieksinstellingen te herstellen.

(D) Versie

7.Operaties
7.1 Apparaatbediening

711 Lichtintensiteit output

Nadat de basis is ingeschakeld, selecteert u een
werkmodus en de lichtintensiteitstijd. Nadat het handstuk
is ingeschakeld en Bluetooth is verbonden, drukt u op "©r
Fig.7A om de lichtintensiteit te starten om het aftellen te starten.
Druk tijdens de lichtintensiteit op ©r om de lichtintensiteit
uit te schakelen. Wanneer de lichtintensiteit is be€indigd,
laat het apparaat een pieptoon horen en trilt het.

Als u de werkmodus en de lichtintensiteitstijd niet hoeft te
wijzigen, kunt u het handstuk direct gebruiken.

71.2 Detectie van lichtintensiteit

Wanneer de lichtintensiteit moet worden gemeten, drukt u
Fig.7B lang op de knop " ® " om de interface voor

. lichtintensiteitsdetectie te openen. Plaats de lichtbronkop
op de meetpoort en houd deze zo parallel mogelik. De
huidige lichtintensiteitswaarde wordt nu op het scherm

weergegeven.

[ ] Wanneer het apparaat in werking is, mag u de ogen niet
rechtstreeks belichten. Dit kan letsel veroorzaken.

o Bestraal de huid niet rechtstreeks, anders kunnen er ernstige
brandwonden ontstaan.

[ ] Probeer het apparaat voor gebruik eerst uit buiten de mondholte
om er zeker van te zijn dat er geen problemen zijn met de werking ervan.
[ ] Demonteer de lichtbronkop niet tijdens de behandeling.

[ ] Tijdens het gebruik kan de maximale opperviaktetemperatuur

van de lichtbronkop 50,2 C bereiken. Raak de lichtbronkop gedurende
deze tijd niet aan om brandwonden te voorkomen.

(] Wanneer het apparaat gelijktijdig wordt gebruikt, wordt de
lichtintensiteit in de M3 Ultra-modus na een cumulatieve gebruikstijd van
60 seconden geblokkeerd om te voorkomen dat patiénten verbrand
raken door een te hoge temperatuur van de lichtbron. Na 60 seconden
kan het apparaat weer worden gebruikt.

[ Zorg er bij gebruik voor dat het opperviak van de lichtbronkop
schoon is en dat het licht rechtstreeks op het uithardende materiaal
schijnt. Zo voorkomt u dat er vuil op het oppervlak van de lichtbronkop
zit of dat de bestralingspositie onjuist is.

o Er moeten wegwerpmouwen en een beschermend lichtscherm
worden gebruikt.
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[ Stop met het gebruik van dit apparaat als er zich een afwijking
voordoet.

7.2 Beschrijving van de werkmodus

Uitgangslichtintensiteit: 1200 mW/cm? (Fig. 7C1)

M1 Nadat u op de knop *@" van het handstuk hebt gedrukt, wordt
de ingestelde lichtintensiteit onmiddellijk afgegeven en aan het

einde van de behandeling piept en trilt het apparaat.

Uitgangslichtintensiteit: 2000 mW/cm? (Fig. 7C2)

M2 Nadat u op de knop "&" van het handstuk hebt gedrukt, wordt
de ingestelde lichtintensiteit onmiddellijk afgegeven en aan het

einde van de behandeling piept en trilt het apparaat.

Uitgangslichtintensiteit: 3000 mW/cm? ( Fig. 7C 3)

M3 Nadat u op de knop "&" van het handstuk hebt gedrukt, wordt
de ingestelde lichtintensiteit onmiddellijk afgegeven en aan het

einde van de behandeling piept en trilt het apparaat.

Uitgangslichtintensiteit: 3000 mW/cm? (Fig. 7C 4 )

Nadat u op de knop "&" van het handstuk hebt gedrukt, wordt

M4 de ingestelde lichtintensiteit onmiddellijk gedurende 3
seconden afgegeven en vervolgens gedurende 2 seconden

gedoofd. Vervolgens wordt de cyclus herhaald. Aan het einde

van de behandeling piept en trilt het apparaat.

Uitgangslichtintensiteit: 1200 mW/cm? (Fig. 7C 5)

Nadat u op de knop "©" op het handstuk hebt gedrukt, wordt
M5 de lichtintensiteit onmiddellijk ingeschakeld. Het apparaat
knippert elke seconde en aan het einde van de behandeling
piept en trilt het apparaat.

Uitgangslichtintensiteit: 1200 mW/cm? (Fig. 7C 6 )

Nadat u op de knop "©&" van het handstuk hebt gedrukt, neemt
M6 de lichtintensiteit geleidelijk toe tot 1200 mW/cm? binnen de
eerste 5 seconden en blijft vervolgens 1200 mW/cm? afgeven.
Aan het einde van de behandeling piept en trilt het apparaat.

Uitgangslichtintensiteit: 600 mW/cm? (Fig. 7C 7 )

Nadat u op de @ hebt gedrukt Druk op de knop van het
M7 handstuk, de ingestelde lichtintensiteit wordt onmiddellijk
afgegeven en aan het einde van de detectie piept en trilt het
apparaat.

Uitgangslichtintensiteit: 600 mW/cm? (Fig. 7C 8 )

De witte magneetkop wordt geadsorbeerd op de lichtbronkop
M8 en nadat u op de knop "@" op het handstuk drukt , wordt de
ingestelde lichtintensiteit onmiddellijk afgegeven. Aan het
einde van de detectie piept en trilt het apparaat.

7.3 Aanval

A

o Als de stroomindicator van het handstuk rood blijft, betekent dit
dat de batterij minder dan 15% capaciteit heeft en binnen 30 dagen moet
worden opgeladen. Anders kan de batterij onherstelbaar beschadigd
raken door een langdurige lage stroomsterkte.

[ ] Als het batterij-indicatorpictogram van de basis D knippert,
is de batterijcapaciteit ongeveer onder de 15% en moet binnen 30 dagen
worden opgeladen, anders kan de batterij onherstelbare schade
aanrichten door een langdurig laag vermogen.

o Als het product gedurende een langere periode niet gebruikt
wordt, laad het handstuk en de basis dan minstens één keer per maand
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op.

L] Vervang de batterij niet. Alleen een gekwalificeerde technicus of
distributeur mag de batterij vervangen. De elektronische onderdelen
raken beschadigd als u een verkeerde batterij gebruikt of deze op de
verkeerde manier installeert.

8.0nderhoud

8.1 Voorwoord

Om hygiénische en sanitaire redenen moeten het handstuk , de lichtbronkop
en het beschermende lichtscherm worden gereinigd en gedesinfecteerd, zelfs
als de wegwerphoes wordt gebruikt. Reinig en desinfecteer ze voor elk
gebruik om besmetting te voorkomen. Dit geldt zowel voor het eerste gebruik
als voor de volgende keren. Houd u aan de nationale richtlijnen, normen en
vereisten voor reiniging en desinfectie.

Herverwerkingsprocedures hebben slechts beperkte gevolgen voor dit
tandheelkundige  instrument. De beperking van het aantal
herverwerkingsprocedures wordt daarom bepaald door de functie/slijtage van
het instrument. Vanuit het oogpunt van verwerking is er geen maximum aantal
toegestane herverwerkingen. Het instrument mag niet meer worden
hergebruikt bij tekenen van materiaaldegradatie.

Indien er sprake is van schade, dient het apparaat eerst te worden gereviseerd
alvorens het ter reparatie naar de fabrikant wordt teruggestuurd.

8.2 Algemene aanbevelingen

De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van het product tijdens de
eerste cyclus en elk volgend gebruik, en voor het gebruik van beschadigde of
vuile instrumenten, indien van toepassing na steriliteit.

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlike beschermingsmiddelen
(handschoenen, veiligheidsbril, enz.).

De waterkwaliteit moet voldoen aan de plaatselijke voorschriften, met name
voor de laatste spoelstap of bij een was-/desinfectieapparaat.

Gebruik geen bleek- of chloridehoudende desinfectiemiddelen.

8.3 Desinfectiecomponenten

Desinfectiecomponenten

Handstuk (Fig.1B) Lichtbronkop Magnetische kop
(Fig.1C) (Fig.1G)

Beschermend

lichtscherm

(Fig.1F)

Desinfecteer bovenstaande onderdelen voor het eerste gebruik, na

elk gebruik en wanneer er een risico op besmetting bestaat.

Herverwerkingsinstructies

Voorbereiding voor het reinigen:

Verwijder direct na gebruik de gebruikte wegwerphoes. Koppel de
componenten (lichtbronkop en beschermend lichtschild) los van het
handstuk . Bewaar het handstuk , de lichtbronkop en het beschermend
lichtschild in een opbergdoos.
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Zorg ervoor dat gebruikte mouwen worden afgevoerd als
geinfecteerd afval, dat potentieel biologisch gevaarlijk is.

Vervoer:
Veilige opslag en transport naar het herverwerkingsgebied om schade en
besmetting van het milieu te voorkomen.

Schoonmaak

Veeg het handstuk, de lichtbronkop, de magneetkop en het
beschermende lichtscherm grondig af met een doek bevochtigd met
ethanol (70 tot 80 vol%), gedurende ten minste 2 minuten. Herhaal dit 5
keer. (Visuele inspectie op reinheid van het apparaat en de accessoires.
Voer indien nodig het reproces opnieuw uit totdat het onderdeel zichtbaar
schoon is.)

Desinfectie

Veeg het handstuk, de lichtbronkop, de magnetische kop en het
beschermende lichtschermoppervlak grondig af met een doek die licht is
bevochtigd met ethanol voor desinfectie (ethanol 70 tot 80 vol%). Doe dit
minimaal 2 minuten lang en herhaal dit 5 keer.

Drogen

Gebruik een pluisvrije doek om de oppervlakken af te vegen.

[ Gebruik geen andere ontsmettingsmiddelen dan ethanol (70
tot 80 vol%) voor desinfectie.
L] Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het handstuk en de

lichtbronkop dringt, anders kunnen de interne onderdelen
beschadigd raken.

° De adapter en de basis moeten vé6r het eerste gebruik en
na elk gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd met een doek
bevochtigd met ethanol (70 tot 80 vol%).

(] handstuk en de lichtbronkop niet in een autoclaaf of andere
sterilisatiecontainer.
° Dompel geen enkel onderdeel van het handstuk en de

lichtbronkop onder in vloeistof.

Opslag:

Bewaar de componenten op een schone en droge plaats voor de
volgende behandeling.

Transport- en opslagomstandigheden:

Omgevingstemperatuur: -20 °C~+55 °C

Relatieve vochtigheid: 20%~80%

Atmosferische druk: 70 kPa ~ 106 kPa

8.4 Jaarlijkse inspectie

Uitgebreide controle op de veilige en normale werking van het apparaat.
Inspectie van alle verbindingscomponenten op het handstuk .

Wanneer u het apparaat niet gebruikt, koppelt u de stroomadapter los van de
oplader.
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9.Fouttips

De stroomindicator van het handstuk van het apparaat
brandt rood en constant . De batterij is bijna leeg. Laad de
Fig.9A batterij tijdig op. Als het probleem na het opladen nog
steeds niet is opgelost, neem dan contact op met uw
distributeur.

Op het basisscherm verschijnt de melding "Fout: Controleer
de lampkop.". De LED-lampkop van het apparaat is defect.
Fig.9B Controleer de lampkop. Als het probleem na aansluiting nog
steeds niet is opgelost, neem dan contact op met de
plaatselijke dealer.

De waarschuwingstoon van het handstuk is aanhoudend.
Wanneer de cumulatieve gebruiksduur van het apparaat in
Fig.9C M3 Ultra-modus de limiet bereikt (binnen één keer
opstarten), laat het apparaat dan 60 seconden rusten
voordat u het gebruik hervat.

10.Probleemoplossing

Controleer de volgende punten voordat u contact opneemt met uw distributeur
wanneer het probleem zich voordoet. Als geen van deze punten van
toepassing is of het probleem niet is verholpen, zelfs niet nadat u actie heeft
ondernomen, is het product mogelijk defect. Neem contact op met uw
distributeur.

Probleem Oorzaak Oplossing
De stroom is De batterij is leeg. Laad de batterij op.
niet
ingeschakeld. handstuk is kapot . Neem con.tac_t op met
uw lokale distributeur .
Het apparaat
knippert  op
z:t scherm in De batterij is leeg. Laad de batterij op.
stand-bymodu
s.
Eris geen stroom in het Controleer de
Wanneer  de stopcontact. verbinding.
stroomadapter
1 Gebruik de verkeerde Gebruik de originele
aangesloten, adapter. adapter.
geeft het
basisstation De adapter is | Neem contact op met
geen beschadigd. uw lokale distributeur .
oplaadmeldin
g weer. . Neem contact op met
Het handstuk is kapot uw lokale distributeur .
De zoemer is Neem contact op met
beschadigd. uw lokale distributeur .
Geen geluid.
Zet het volume op Zet het volume op 'niet
dempen. gedempt'.
Het
mainframe De vibratiemotor s Neem contact op met
heeft geen beschadigd. uw lokale distributeur.
trillingen.
Onvoldoende \I/Eerrofql:re?n?rsin of Oand:;et Maak de resten op de
lichtintensiteit. ging  op lichtbronkop schoon.
oppervlak van de
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lichtbronkop.

De lichtbronkop is
beschadigd of versleten.

Vervang de
lichtbronkop.

Bluetooth kan De Bluetooth-module is

Neem contact op met
uw lokale distributeur .

niet  worden

beschadigd.

verbonden. Het

handstuk en de
basis zijn niet gepaard.

Stel het in volgens 7.2.

11.Technische gegevens

Changzhou Sifary Medische Technologie

Fabrikant Co., Ltd.
Model CuringPen-X
Afmetingen 18,8 cmx10 cm x 11,8 cm + 1 cm (pakket)

Brutogewicht (inclusief
verpakking)

730 g£10%

Handstukvoeding

Lithium-ionbatterij: DC 3,7 V, 650 mAh , +
10%

Basisvoeding

Lithium-ionbatterij*2: DC 3,7 V, 1400 mAh ,
+10%

Lichtintensiteit

Voeding van de lader AC 100-240 V
Opladervermogen 5V TT° 1A
Frequentie 50/60Hz
Stroomingang van de 0.2A
lader
M1:1200mW/cm?
M2:2000mW/cm?
M3:3000mW/cm?
M4:3000mW/cm?

M5:1200mW/cm?
M86:1200mW/cm?
M7:600mW/cm?

M8:1200mW/cm?

Golflengte 380nm-515nm
Elektrlsghe Klasse Il
vel eic

Toegepast onderdeel

B(Lichtbronkop en magnetische kop)

Bedrijfsmodus

Intermitterende werking

M1, M4, M5, M6, M7: 60s. AAN /60 s. UIT
M2, M3: 15s.AAN/40s. UIT

M8: 5 min. AAN / 1 min. UIT

Omgevingsomstandighed
en

Gebruik: in besloten ruimten
Omgevingstemperatuur: 10°C~40 °C
Relatieve vochtigheid: 30% ~ 75% ;
Atmosferische druk: 70 kPa ~ 106 kPa

Transport- en
opslagomstandigheden

Omgevingstemperatuur: -20 °C~+55 °C
Relatieve vochtigheid: 20%~80%
Atmosferische druk: 70 kPa ~ 106 kPa

12.EMC-tabellen

Richtlijnen en

verklaring van de
elektromagnetische emi

fabrikant -

De CuringPen-X is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant
CuringPen-X dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

of gebruiker van de
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Emissietes Naleving Elektrqmagpetis_f:he

t omgeving-richtlijnen
De CuringPen-X gebruikt
RF-energie  uitsluitend  voor

L interne functies. De RF-emissies

RF-emissies -

CISPR 11 Groep 1 ziin daarom zeer laag en
veroorzaken waarschijnlijk geen
interferentie met elektronische
apparatuur in de buurt.

RF-emissies

CISPR 11 Klasse B

Harmonische

emissies Klasse A De CuringPen-X is geschikt voor

IEC61000-3-2 gebruik in professioneel

Spanningssch gezondheidszorg de omgeving

ommelingen/fl van de faciliteit.

ikkeremissies Voldoet

IEC

61000-3-3

Dit product heeft geen essentiéle prestaties.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische
immuniteit

De CuringPen-X is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
van de CuringPen-X dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immunitei IEC 60601 Nalevingsni Elektromagnetisch
t testniveau veau e omgeving -
test richtlijnen

Elektrostat | +/- 8 | +- 8 | Vloeren moeten van
ische kV-contact kV-contact hout, beton of
ontlading k?ramls?,he tegels
(ESD) IEC +-2 KV, +-4 zijn. Indien de vloer

61000-4-2 kV, +/- 8 kV, +/- 2 KV, +/- | bedekt is  met
+- 15 KV | 4 kv, +- 8 synthetisch

lucht KV, +- 15 materiaal, moet de
KV lucht relatieve
luchtvochtigheid
minimaal 30% zijn.
Elektrisch +2 kV 2 kV De kwaliteit van de
e snel 100 kHz 100 kHz netspanning  moet
Transiénte | herhalingsfre herhalingsfr | gelik zin aan die
n quentie equentie van een typische
} . commerciéle of
uitbarstin ziekenhuisomgeving
gen
IEC
61000-4-4
Golf Lijn naar lijn: | Lijn naarlijn: | De kwaliteit van de
IEC +05 KV, #1 | 0,5 kv, 1 | netspanning moet
61000-4-5 KV KV gelijk zijn aan die
van een typische
commerciéle of

ziekenhuisomgeving

Spannings 0% UT; 05 0%UT;05 De kwalitleit van de
cyclus netspanning  moet
gelijk zijn aan die
van een typische

dips, cyclus
kort op 0°, 45°, | op 0°, 45°
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onderbreki 90°, 135°, 90°, 135°, commerciéle of

ngen en 180°, 225°, | 180°, 225°, | Ziekenhuisomgeving
spannings 270° en 315° 270° en | - Als de gebruiker
variaties 315° van apparaten
op o . continue  werking
stroomtoe 0% UT; 1 vereist tijldens
I cyclus en stroomonderbreking
voerlijnen
IEC ! 70% U T ;| 0% UT; ;1 [ en, wordt
61000-4-1 25/30 cycli cyclus en aanbevolen om de
sinusfase  bij 70% U T ; apparaten van
! 0° 25/30 cycli stroom te voorzien
via een

sinusfase bij

0% U T ; 0 onderbrekingsvrije
250/300 voeding of een
cyclus accu.
0% U T ;
250/300
cyclus
met 30 A/m 30 A/m Het magnetische
netfrequen 50Hz of 60Hz 50Hz of veld van de
tie 60Hz netfrequentie moet
IEC op een niveau
61000-4-8 liggen dat
kenmerkend is voor
een typische
commerciéle of

ziekenhuisomgeving

Let op: U T : nominale spanning(en); bijv. 25/30 cycli betekent 25 cycli
bij 50 Hz of 30 cycli bij 60 Hz

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -
elektromagnetische immuniteit

De CuringPen-X is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
van de CuringPen-X dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Nabijhei IEC 61000-4-39 Nalevi Elektromagnetisch
dsmagn testniveau ngsni e omgeving -
etische veau richtlijnen

velden

Nabijheid 8A/m 30 kHz CW 8A/m Het  magnetische
magnetis veld van de
che netfrequentie moet
velden op een niveau
Nabijheid | 65A/m 134,2kHz | 65A/m | liggen - dat
smagneti | Pulsmodulatie 2 .1 kenmerkend is voor
sche kHz een typische
velden commerciéle of
Nabijheid 7.5A /m 13,56 MHz | 7,5A ziekenhuisomgeving
smagneti | pysmodulatie 5 0 | /M :

sche KHz

velden

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -
elektromagnetische immuniteit
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De CuringPen-X is bedoeld voor gebruik in de hieronder

gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker

van de CuringPen-X dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Im.mum IEC 60601 Nalevingsnive Elektromagn.etl
teitstes . sche omgeving
testniveau au el
t - richtlijnen
Door 3v 3V Draagbare  en
RF-veld | 0,15 MHz — 80 | 0,15 MHz — 80 | mobiele
en MHz, 6 V in MHz, 6 V in RF-communicati
veroorz | |SM-banden ISM-banden eapparatuur
aakte tussen 0,15 MHz | tussen 0,15 | mag niet dichter
geleide en 80 MHz, 80% | MHz en 80 | bi enig
verstori AM bij 1 kHz MHz, 80% AM onderdeel van
ngen bij 1 kHz de CuringPen-X,
IEC inclusief kabels,
61000-4 worden gebruikt
-6 dan de
aanbevolen
scheidingsafstan
d die wordt
3 V/m, 80 MHz — berekend  met
2,7 GHz, 80% behulp van de
AM bij 1 kHz vergeliking die
van toepassing
is op de
frequentie  van
Uitgestr 3V/m de zender.
aalde
RF Fia?pleeg de Aanbevolen
EM-veld 'iaibevolen minimale
en minimale scheidingsafstan
IEC scheidingsafstan den
61000-4 den' Raadpleeg  de
3 tabel
'Aanbevolen
minimale
scheidingsafstan
den’
Nabijhei Voldoet
dsvelde
n van
RF-draa
dloze
commu
nicatiea
pparatu
ur
IEC
61000-4
-3

Aanbevolen minimale scheidingsafstanden

Tegenwoordig wordt veel draadloze RF-apparatuur gebruikt in diverse
zorginstellingen waar medische apparatuur en/of systemen worden
gebruikt. Wanneer deze apparatuur in de nabijheid van medische
apparatuur en/of systemen wordt gebruikt, kunnen de basisveiligheid
en essentiéle prestaties van de medische apparatuur en/of systemen
worden  beinvloed. De CuringPen-X is getest met het
immuniteitstestniveau in_de onderstaande tabel en voldoet aan de
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gerelateerde vereisten van IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. De klant
en/of gebruiker dient een minimale afstand tussen draadloze
RF-communicatieapparatuur en de CuringPen-X te handhaven, zoals

hieronder aanbevolen.
Im
mu
Maxim: nite
Testfr axima itst
. al Afst
equen Band . Modulati est
) Dienst vermog and )
tie (MHz) e niv
en (M)
(MHz) ea
(W)
u
v/
m)
Pul.
8030 | TETRA | Fusmed
385 0 400 ulatie 1.8 03 27
18 Hz
GMRS FM
+ 5 kHz
450 43047 460 afwijkin 2 0,3 28
0 FRS-46 g :
1 kHz
0 )
sinus
710 LTE-ba Pulsmod
704-78 °
745 7 nd 13, ulatie 0,2 03 9
780 17 217 Hz
810 GSM
870 800/90
0,
TETRA
800, Pulsmod
800-96 . .
0 iDEN ulatie 2 03 28
930 820, 18 Hz
CDMA
850,
LTE-ba
nd 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
GSM Pulsmod
1700-1 .
1900; ulatie 2 03 28
990
1970 DECT; 217 Hz
LTE-ba
nd1,3,
4, 25
UMTS

174 /199




Bluetoo
th,
WLAN,
2400-2 802.11 Pulsmod

2450 570 b/g/n, ulatie 2 0,3 28
RFID 217 Hz
2450,
LTE-ba
nd7

5240 WLAN Pulsmod

5500 | S1005 g0y 44 | uiatie 02 03 |9

5785 800 een 217 Hz

o Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die welke door de

fabrikant van CuringPen-X zijn gespecificeerd of meegeleverd, kan leiden tot
verhoogde elektromagnetische emissies of verlaagde elektromagnetische
immuniteit van CuringPen-X en tot een onjuiste werking.

Kabelinformatie:

Kabelnaam Kabellengte (m) Gesrl'ﬁ::n O Opmerking
Een
adapterkabel 2 M 4
° Het gebruik van CuringPen-X naast of gestapeld met andere

apparatuur moet worden vermeden, omdat dit kan leiden tot een onjuiste
werking. Indien dergelijk gebruik noodzakelijk is, dienen CuringPen-X en de
andere apparatuur te worden geobserveerd om te controleren of ze normaal
functioneren.

(] Draagbare RF-communicatie apparatuur (inclusief randapparatuur
zoals antennekabels en externe antennes) moet mag niet dichter dan 30 cm
(12 inch) bij enig onderdeel van de CuringPen-X worden gebruikt, inclusief
door de fabrikant gespecificeerde kabels. Anders kan degradatie van de

van deze apparatuur tot gevolg kunnen hebben.

Bluetooth-RF-Eigenschappen

Apparaat Frequentiebereik Uitgangsvermogen

Handstuk 2402 - 2480 MHz 6,6 dBm

Basis 2402 - 2480 MHz 2,4 dBm
13.Stelling

Levensduur

De levensduur van producten uit de CuringPen-X-serie bedraagt 3 jaar.
Het wordt aanbevolen om de apparatuur jaarlijks bij de dealer te laten
controleren en repareren.

Beschikbaarheid

De verpakking dient gerecycled te worden. Metalen onderdelen van het
apparaat worden afgevoerd als schroot. Synthetische materialen,
elektrische componenten en printplaten worden afgevoerd als elektrisch
afval. De lithiumbatterijen worden afgevoerd als speciaal afval. Houd u
aan de lokale wet- en regelgeving inzake milieubescherming.
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Rechten

Alle rechten om het product te wijzigen zijn voorbehouden aan de
fabrikant zonder voorafgaande kennisgeving. De afbeeldingen dienen
slechts ter referentie. De uiteindelijke interpretatierechten berusten bij
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Het industriéle ontwerp,
de interne structuur, enz. zijn onderworpen aan diverse patenten van
SIFARY. Voor elk namaak- of imitatieproduct zijn juridische stappen
vereist.

u Changzhou Sifary Medische Technologie Co.,
Ltd.

Toevoegen: Nr. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000 Changzhou,
Jiangsu, China

Telefoon: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

E-mailadres: Info@sifary.com

Web : www.eighteeth.com

Caretechion GmbH
Tel: +49 211 2398 900
Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Duitsland

Email: info@caretechion.de

Alle rechten voorbehouden.
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1.CuringPen
1.1 Parga tan

-X'in Kapsami

imlamasi

(Sekil 1A >

@ Tek kullanimlik kilif ; @ Isik kaynagi bashgi ; @ Koruyucu isik
kalkani ; @ Adaptor ; ® El aleti ; © Taban ; () Manyetik baglik

1.2 Bilegenler ve aksesuarlar
Farkli bolgeler icin secilebilecek birkac farkli

(Sekil 1)

adaptor secenegi

Handpiece (1 | Isik kaynagi bashg (1 Taban (1 adet)
adet) - $Qekil | adet) - Sekil1C - Sekil 1 D

1B 6551045 6551039
6551044

Tek kullanimlik

kiliflar (100 adet)

Koruyucu g1k kalkani
(1 adet) - Sekil 1 F

Manyetik kafa
(1 adet) - Sekil
1G

-Sekil1E 6551047
6541013 6551048
asagidaki gibidir.
Standart Adaptor Glg fisi
Avrupa gj:lztf{ S adet) )
standardi
6016021
N _ | Amerikan standart gug
Amerikan ggiﬁ“}’l (1 adet) - | 56’ (1 adet) - Sekil 1
standardi 8516003 6016011
Ingiliz standart gl
fig (1 adet ) -Sekil 1 M
6016009
Adaptor (1 adet) - [~Avustralya standart gii
Cok Sekil 1L fisi (1 adet) - Sekil 1 K
standarth 6516003 6016010
Arjantin standart gug fisi
(1 adet) - Sekil 1 N
6016014
2.Kullanilan Semboller
Talimatlara
uygun
sekilde L
uyulmamasi Ek bilgi,
durumunda, calisma Avrupa'
Griinin ve Toplulug
performa u'nda
A ?al,;ﬁ]t:"‘;?;z A ns Yetkili
kullanlm/hi\ aciklama Temsilci
sta icin st
tehlikelere
yol agabilir.
o '8 0%|
B tipi | === ) _@- Nem
ﬂ uygulanan aDZ?r':u 20 sinirlama
parca sl
WEEE
direktifin 1oepd|  Atmosfer
Seri ﬁ e uygun _@- basinci
numarasi sekilde o sinirlama
I SN I bertaraf sl
edin
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Ureticinin

Katalog = Kuru C’aghneenh LOGOS
numarasi tutun u

Tekrar

Parti
kullanma numarasi

yin

Uretici

Uretim @ Kullanim .
s N Tibbi
Tarihi ve talimatlar Cihaz

Ulkesi ina bakin

@ Sinif Il l Sicakitk c € CE
20 C sinirlama

ekipman s isareti

Uyan etiketi

3.Bofore Kullanimi

3.1 Uriin Agiklamasi

CuringPen-X, 1SO 10650:2018 standardina gére 380-515 nm
dalga boyu araligindaki tim fotoaktif dis malzemelerini polimerize
etmek Uzere tasarlanmistir. Kablosuz kalem tipi, LED sk
polimerizasyon cihazidir ve yalnizca hastane ortamlarinda,
kliniklerde veya dis hekimli§i muayenehanelerinde kalifiye dis
hekimi personeli tarafindan kullanilmali ve oksijen agisindan
zengin ortamlarda kullaniimamalidir.

3.2 Amaglanan amag

CuringPen-X'in amaci: polimerize etmek regineli dis malzemeleri,
restoratif kompozit malzemeler ve ortodontik braketler , baglama
ve sizdirmazlik malzemeler O vardir foto-polimerize edilmis icinde
Gorlndr 1s1gin 380~515nm dalga boyu.

Bu cihaz sadece hastane ortamlarinda, Kliniklerde veya dis
hekimligi muayenehanelerinde kalifiye dis hekimi personeli
tarafindan kullanilmali ve oksijenin bol oldugu ortamlarda
kullanilmamalidir.

3.3 Kontrendikasyonlar
digindaki iglemler igin kullanmayiniz .

Gebe kadinlarda ve c¢ocuklarda glivenlik ve etkililik
saptanmamistir.

3.4 Hedeflenen galigma ortami
Operatdr asagidaki bilgi ve becerilere sahip olacaktir:

Isikla sertlesebilen dis malzemelerinin (6rnegin kompozit recineler)
sertlesme sirecinin anlasilmasi, uygun sertlesme sireleri dahil;

Cihazin temel kullaniminda, mod segimi ve pozlama siresi
ayarlari dahil olmak uzere yeterlilik;

Gozlerin veya yumusak dokularin kazara isinlanmasini énlemek
icin mavi/mor 1s1k maruziyetiyle ilgili glivenlik 6nlemlerinin farkinda
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olunmasi;

Ariza g6stergelerini taniyip uygun sekilde tepki verebilme
yetenegdi.

3.5 Yazilim siiriim kontrolii

3.5.1 El aleti yazilim strimi: CPX 1

3.5.2 Temel yazilim siirimi: CPXB 1

3.6 Radyasyon Talimatlari

CuringPen-X, 1sikla sertlesebilen dis malzemelerinin
polimerizasyonu igin tasarlanmig goriiniir mavi 1sik formunda
iyonlastirici olmayan radyasyon yayar.

Radyasyon tiirii: Gortinlr mavi 11k

Dalga boyu arahgi: 380 nm - 515 nm

Yogunluk: Tipik ¢ikis 1sinimi 1200 - 3000 mW/cm?

Dagilim: Isik huzmesi odaklanmis ve yaklagik daireseldir, huzme
cap! yaklagik 8-10 mm'dir. Isin siddeti, huzmenin merkezinden
itibaren radyal olarak azalir.

AN

Kullanmadan 6nce asagdidaki uyarilar okuyunuz:

[ ] Cihaz nemli ortamlara veya herhangi bir sivi ile temas
edebilecegi yerlere konulmamalidir.

L] Cihazi dogrudan veya dolayli Isi kaynaklarina maruz
birakmayin. Cihaz guvenli bir ortamda calistinimali ve
saklanmalidir.

L] Bu ekipmani oksijen bakimindan zengin, anestezik gaz
veya yanicl maddelerin bulundugu bir ortamda kullanmayin. Bu
ekipman glvenli bir ortamda c¢alistirilmal, kullaniimali ve
saklanmalidir.

[ ] Cihaz, elektromanyetik uyumluluk (EMC) acisindan 6zel
onlemler gerektirir ve EMC bilgilerine siki sikiya uyularak
kurulmali ve calistinimalidir. Ozellikle, cihazi floresan lambalarin,
radyo vericilerinin, uzaktan kumandalarin, taginabilir veya mobil
RF iletisim cihazlarinin yakininda kullanmayin ve bu sistemi
hastanedeki aktif HF Cerrahi Ekipmanlarinin yakininda
kullanmayin.

[ ] Ik kullanimdan énce liitfen baz Uniteyi en az 4 saat, el
aletini ise en az 2 saat sarj edin. Sarj ederken litfen orijinal giic
adaptorind kullanin.

[ ] Tedavi sirasinda koruyucu isik kalkani ve tek kullanimlk
kilif kullaniimasi zorunludur.

L] Isik emisyon penceresi agilamiyorsa kompozite gére en
uygun sekilde yerlestirilmis restorasyon, restorasyonun yapilmasi
gerekir geleneksel bir yontem kullanilarak polimerize edildi. Eger
Yumusak dokularin kirleme isigina maruz kalmasi Kaginiimasi
gereken durumlarda, M3 Ultra Modu ve M4 Orto Modu
kullanilmamalidir, ¢linkli maruziyet yumusak dokularin hasar
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goérmesine neden olabilir.

L] Tedavi sirasinda cihazda herhangi bir diizensizlik meydana
gelirse cihazi kapatin. Yerel distribltériinlize bagvurun.

[ ] Bu ekipmanda higbir degisiklik yapilmasina izin veriimez.
Cihazi asla kendiniz agmayin veya onarmayin, aksi takdirde
garanti gecersiz olur.

° Onarim galismalari yalnizca kalifiye SERVIS PERSONELI
tarafindan yapilmalidir. Sifary, SERVIS PERSONELINE parca
onariminda yardimci olmak icin devre semalari, parga listeleri,
aciklamalar ve kalibrasyon talimatlari saglayacaktir.

L] Sadece orijinal I1s1k kaynagi basligi, koruyucu 1sik kalkani
ve adaptor kullanilabilir.

([ ] Bu cihaz, Sinif 2 Risk Grubu (Orta Risk) olarak
siniflandinimistir. Calisma sirasinda i1sik kaynagina dogrudan goéz
temasindan kaginin. Yayilan optik radyasyon, 0,5 metre (Géz
Tehlikesi Mesafesi) igindeki goézler igin risk olusturabilir; bu
nedenle, bu aralikta dogrudan maruz kalmaktan kaginin ve uygun
g6z korumasi kullanin.

L] Uygulama vyapilan parganin yizey sicakligi calisma
esnasinda 50,2 C’ ye kadar ulagabilir. Yiizey sicakhgi 41 C'yi
astiginda , asagidaki glvenli temas kosullari gegerli olacaktir:
Onerilen maksimum siirekli temas siiresi: 5 dakika; Isiya duyarli
hastalarda (6rnegin gocuklar, yaslilar, hassas ciltli hastalar veya
ilgili rahatsizliklari olan hastalar) dikkatli kullanilmaldir; Eger
hastada yanma hissi veya rahatsizlik hissederseniz, kullanimi
derhal birakin.

([ ] Burada belirtilenlerin diginda kontrollerin veya ayarlarin
kullanilmasi veya prosedirlerin uygulanmasi tehlikeli radyasyona
maruz kalmaya neden olabilir.

4.CuringPen-X'in kurulumu

4.1 Isik kaynagi baghgini takin

Fig.4A Isik kaynagi basgliginin el aletindeki yuvalara
9 hizalandigindan emin olun. Isik kaynagi baghginin

el aletine guivenli bir sekilde takildigini gésteren bir

"klik" sesi duyana kadar hafifce itin.

Isik kaynagi bash@ cikariimadan 360 derece

dondurilebilir ve bu sayede tedavi sirasinda kolay

ayarlama yapma esnekligi saglanir.

4.2 Adaptorii takin
Fig.4B Temel glic gostergesi simgesi [__J Kutu yanip
. sonerek glictin ¢ok dislik oldugunu ve zamaninda
Fig.4C sarj edilmesi gerektigini belirtir. Glic adaptoriiniin
Type-C portunu, sarj cihazinin sarj portuna takin;
sarj simgesi [# ) temel ekranin sa§ st
kosesinde goruntilenir ve gli¢ gostergesi simgesi
gorintulenir dinamik olarak. Baz sarj
edildiginde, glic gostergesi simgesi sabit kalir ve
tam sarj durumu [EE) gSrintulenir.
El aletini tabandaki sarj deligine yavas;.(;a
yerlestirin. El aletinin giicu gosterge Ell2
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aleti guic goOstergesi simgesi yanip sonuyorsa, el
aleti sarj ediliyor demektir. Sarj islemi
tamamlandiginda, el aleti glic gdstergesi sabit
yesil renkte yanar ve el aleti glige= gOstergesi
simgesi yanip sénmeyi durdurur. @

4.3 Tek kullanimlik kilifi takin
. Bir igleme baglamadan ¢&nce gk kaynaginin
Fig.4D 2
basligi ve el pargasinin tamamina tek kullanimhk
bir kilif yerlestirin.

4.4 Koruyucu 11k kalkanini takin
Fig.4E Golge plakasindaki boslugu 1sik kaynagi basliginin

ince pozisyonuyla hizalayin ve isik kaynagdi
baghgini sikistirdiktan sonra goélge el pargasina
sabitlenene kadar yavagga uca dogru itin.
(] Yalnizca orijinal 1slk kaynadi bashg kullanilabilir.
Kurulumdan énce 1sik kaynag! bashgini ve el aletini kontrol edin.
Hasarli 151k kaynagi bashgini ve el aletini kullanmayin.
(] Tek kullanimlik kiliflar her kullanimdan sonra atilmalidir.
(] Isik kaynagi bashg, koruyucu isik kalkani, taban ve el aleti
her tedaviden sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
(] Isik kaynagi bashgini taktiktan sonra baglantinin iyi
oldugundan emin olmak igin yavasca ¢ekin, aksi takdirde
beklenmedik arizalara, hatta hastalara zarar vermelere neden
olabilir.

A\

(] Sarj igin lutfen orijinal gli¢ adaptériini kullanin. Orijinal
olmayan bir gui¢ adaptériiniin kullaniimasi cihaza zarar verebilir.
() Lutfen guic adaptéruinin fisini, baz tnitedeki sarj arayiiziine
dogru sekilde takin.

() Adaptor fisi, sebeke elektrijinden ayirma araci olarak
kullanihir ~ ve ayirma, adaptorin fisinin cekilmesiyle
gerceklestirilebilir.

5.Kullanici arayuzii

5.1 El aleti diigmeleri ve gostergeleri

@ Anahtar digmesi “©”

@ Gl gostergesi

(@ Bluetooth durum gostergesi

Giig aglk

Kapali durumdayken “@” tusuna basin , el aleti bip
sesi clkarir ve ftitresir, glc gOstergesi yanar,
onyuklemeyi tamamlayin ve bekleme durumuna
girin.

Isik yogunlugunun cikisini yapin ve kapatin
Bekleme modundayken, isik yogunlugu cikisini
baslatmak igin "@™ tusuna basin. El aleti ¢ikis
verirken, 11k yogdunlugu gikisini kapatmak igin "Qr
tusuna basin.

Gii¢c Kapali

Fig.5A
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Bekleme durumunda, “ @ ” tusuna uzun sire
basildiginda, el aleti bip sesi gikarir ve titresir, glic
gostergesi kapanir ve kapatma iglemi tamamlanir.
Elektrik miktari

Glg gostergesi "@" yesil, glclin %50'den fazla
oldugunu, sar gicin %15-%50 arasinda
oldugunu, kirmizi ise glicin %15'in altinda
oldugunu gosterir; cihazi zamaninda sarj edin.
Siirekli kullanimda, bir siire sonra dusuk pil uyarisi
goruntilenir ve cihaz otomatik olarak kapanir.
Bluetooth baglanti durumu

Bluetooth durum gostergesi “®@” Mavi : el aleti
tabana bagl; Yanip sonlyorsa: Baglanti devam
ediyor ; Kapaliysa: Baglanti kesildi.

5.2 Ekranin temel diigmeleri ve ana ekrani

(Ekran

@ "®" Mod segme diigmesi

® @~ Anahtar

@"@” Zaman segme tusu

Gii¢ Acik

Kapali durumdayken "®@" tusuna uzun basin, baz
Uniteden bip sesi gelir, ekranda baslangi¢ resmi
goriintilenir ve ana araylze girilir, onyikleme
tamamlanir.

Mod segimi

Fig.5B ilgili galisma modunu segmek iin "®" mod segim
diigmesine dokunun .

Zaman segimi

Farkl 1sik yodunlugu cikis slresini veya dongi
sayisini secmek igin " @ " zaman segim
diigmesine dokunun .

Gii¢ Kapal

Baslangig veya bekleme durumunda, "@" tusuna
uzun basildiginda, bazdan bir 'bip' sesi duyulacak
ve ekran kapanarak tamamen kapandigini
bildirecektir.

1) Temel glic
(2) Bluetooth baglanti durumu ve el aletinin giict
(3 Yanlis dokunmayi énleme

Fig.5C (4) Calisma modu
(® Isik Yogunlugu
(®) Isik yogunlugu cikis siiresi
6.Ayarlar
6.1 Calisma modunu ve 1sik yogunlugu gikis siiresini
ayarlayin

Dis Kurleme Isigi CuringPen-X'in 8 adet dahili calisma modu
bulunmaktadr.

ilgili galisma modunu segmek igin "®" mod segim digmesine
dokunun . Farkli 1sik yogunlugu gikis siiresini segmek igin "@"
zaman seg¢im digmesine dokunun , farkli ¢alisma modlari ve
istege bagl sireler asagidaki gibidir:

Tablo 1 Farkli galigma modlari ve istege bagli siire

Modlar Segilebilir Siire

M1 5sn, 10 sn, 15 sn, 20 sn, 40 sn

Normal

M2 High 3sn,5sn, 10 sn

M3 Ultra 1sn,3sn

M4 Ortho 2X5sn, 3X5sn, 4X5sn, 5X5sn, 10X5
sn
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M5 Pulse 5sn, 10 sn, 15 sn, 20 sn
M6 Pamp 5sn, 10 sn, 15sn, 20 sn
M7 Detect 30 sn, 60 sn

M8 Detect 60 sn, 180 sn, 300 sn

A

o M1-M8 calisgma modlarinin 1sik siddeti dahili olup kullanici

tarafindan degistirilemez.

[ Kazara radyasyona maruz kalmayi 6nlemek icin ekipman yetkisiz
karsi kor

° Ekipman calisirken hem operator hem de hasta/miisteri igin g6z

ve cilt korumasi onerilir.

6.2 Geligmisg Ayarlar

Ayar ekranina girmek icin "®" mod segim digmesini basili
tutun. Ayarlamak istediginiz fonksiyona gegmek igin " "
digmesine, ayar parametrelerini segmek igin "Or digmesine
ve ana sayfaya dénmek icin "O" diigmesine dokunun. Ayar
ekraninda 30 saniye boyunca herhangi bir islem yapilmazsa,
sistem otomatik olarak ana sayfaya donecektir.

Fig.6
@) Temel Ses (Dustlk, Orta, Yiksek, Sessiz)
® El Parcasi Sesi (Duslk, Orta, Yiksek, Sessiz)
® El Parcasi Eslestirmesi (Hayir, Evet)
"® " dgesine dokunun , "Evet'i segin ve " @ " dgesine
dokunarak El Pargasi Eglestirme'ye girin. Eslestirmeyi
baglatmak icin ana bilgisayari tabana vyerlestirin ve ana
bilgisayar degistirme diugmesini 2 saniye basili tutun.
Eslestirme basarili olduktan sonra, eslestirme basarili ekrani
goruntilenir ve 2 saniye sonra otomatik olarak bekleme
ekranina doner.
@ Dokunma Onleme: Kapali (Dokunma Onleme Kapali),
Mod (Dokunma Onleme Modu agik), Zaman (Dokunma
Onleme Siiresi agik), Zaman ve Mod (Dokunma Onleme
Stiresi agik ve Dokunma Onleme Modu agik)
® Dil: ingilizce, Cince
® Arka Aydinlatma: DusUk, Orta, Ylksek
@ Otomatik Kapanma (Taban): 5 dk, 10 dk, 30 dk
® Otomatik Kapanma (El Aleti): 3 dk, 5 dk, 10 dk
© Fabrika Ayarlarina Geri D6n: Hayir, Evet
"@" $gesine dokunun , eveti secin ve Fabrika Ayarlarina Geri
Don'e girmek icin "@Qr o6gesine dokunun.
() Siirim

7.0Operasyonlar

7.1 D cihazinin galigmasi

711 Isik yogunlugu cikisi

Baz unitesi agildiktan sonra, bir galisma modu ve isik
yogunlugu cikis siresi segin. El aleti acilip Bluetooth
béa(glant|5| kurulduktan sonra, geri sayimi baslatmak igin
"@" 151k yogunlugu cikisini baslat" diigmesine basin. Isik
yodunlugu ¢ikis sirasinda, 1sik  yogunlugu cikisini
kapatmak igin "\&" diigmesine basin. Isik yogdunlugu ¢ikisi
sona erdiginde, cihaz bir " bip " sesi gikarir ve titresir.
Calisma modunu ve sk siddeti cikis stresini
degistirmenize gerek yoksa, el aletini dogrudan
kullanabilirsiniz.

Fig.7A
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7.1.2 Isik yogunlugu tespiti

Isik yogunlugunun algilanmasi gerektiginde, 1sik yogunlugu
Fig.7B algilama araytiziine girmek igin "" diigmesine uzun basin,
151k kaynag@i baghgini 6lglim portuna yerlestirin ve mimkiin
oldugunca paralel tutun. Bu esnada, mevcut isik yogunlugu
degeri ekranda gériintiilenecektir.

[ Cihaz galigirken gozlerinize dogrudan isik tutmayin, aksi
takdirde yaralanmalara sebep olur.

L] Cildi dogrudan iginlamayin, aksi takdirde yiiksek sicaklikta
yaniklar olusabilir.

[ Kullanmadan énce cih I da bir sorun olmadigindan
emin olmak igin litfen agiz disinda deneyiniz.

[ Tedavi sirasinda 1sik kaynagi basligini sokmeyin.

° Kullanim siirecinde, 1sitk kaynag: kaf: 1 ksimum yiizey

sicakhgi 50,2C'"ye ulagabilir, bu sirada yaniklar 6nlemek igin 11k kaynagi
kafasina dokunmayin.

[ ] Cihazin tek seferde kullanimi sirasinda, M3 Ultra modunda
kiimiilatif kullanim siiresi 60 saniyeye ulastiginda, isik kaynagi bashg

asin sicakligindan dolayi hastalarin yanmasini 6nlemek igin gikis 151k
yogunlugu engellenecektir. 60 saniye sonra cihaz kullanilmaya devam

edilebilir.

° Kullanirken 1sik kaynagi baghginin yiizeyinin temiz oldugundan
emin olun ve isik, 1stk kaynagi bashginin yiizeyinde kir olmasi veya
uygun olmayan isinlama pozisy olmasi dur kiirleme
etkisini onlemek igin dogrudan igik kiirleme Imalid
L] Tek kullanimhik kilif ve koruyucu isik kalkani kuIIanlImaIldlr

[ Herhangi bir anormallik olustugunda bu cihazi kullanmay:
birakin.

7.2 _Galisma modunun aciklamasi

Cikis 151k yogunlugu: 1200mW/cm? (Fig.7C1)

M1 aletinin " " tusuna basildiginda , ayarlanan isik siddeti
aninda cikis verir ve tedavi sonunda cihazdan bip sesi ve
titresim gelir.

Cikis 1s1k yogunlugu: 2000mW/cm? (Fig.7C2)
M2

@ tusuna basildiginda ayarlanan 1sik siddeti aninda ¢ikis
verir ve tedavi sonunda cihazdan bip sesi ve titresim sesi gelir.

Cikis 151k yogunlugu: 3000mW/cm? ( Fig.7C3 )
M3 "©" tusuna basildiginda ayarlanan 1gik siddeti aninda cikig
verir ve tedavi sonunda cihazdan bip sesi ve titresim sesi gelir.

Cikis 151k yogunlugu: 3000mW/cm? (Fig.7C4)

M4 "@" tusuna basildiginda ayarlanan isik siddeti hemen 3

saniye boyunca yanar, ardindan 2 saniye boyunca séner ve
dongli tekrarlanir ve tedavi sonunda cihazdan bip sesi ve
titresim gelir.
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Cikis 11k yogunlugu: 1200mW/cm? (Fig.7C5)

M5 ”“ tusuna basildidinda isik siddeti hemen ¢ikis verir, her 1
saniyede bir yanip séner ve tedavi sonunda cihazdan bip sesi
ve titresim gelir.

Cikis 151k yogunlugu: 1200mW/cm? (Fig.7C6)

M6 " @ " tusuna basildiktan sonra isik siddeti ilk 5 saniye

icerisinde kademeli olarak 1200mW/cm?ye kadar gikacak,
daha sonra 1200mW/cm? ¢ikisa gegecek ve tedavi sonunda
cihazdan bip sesi ve titresim gelecektir.

Cikis 1s1k yogunlugu: 600mW/cm? (Fig.7C7)

M7 O "tusuna bastiktan sonra El aletinin digmesine
basildiginda ayarlanan 1gik siddeti aninda c¢ikis verir ve
algilama sonunda cihaz bip sesi ve titregim verir.

Cikis 151k yogunlugu: 600mW/cm? (Fig.7C8)
Beyaz manyetik kafa 11k kaynagi basligina adsorbe edilir ve

M8 el aletinin digmesine basildiktan sonra ayarlanan 11k
yogunlugu hemen c¢ikis verir ve algilama sonunda cihaz bip
sesi cikarir ve titresir.

7.3 Sarj
L] El aletinin gii¢ gostergesi kirmizi renkte kaliyorsa, pilin %15'ten

az oldugu ve 30 giin igerisinde sarj edilmesi gerektigi anlamina gelir, aksi
takdirde pil uzun siire diisiik giicte kalmasi nedeniyle onarilamaz hasar
gorebilir.

° Taban pil gostergesi simgesi D yanip soniiyorsa, pil
yaklagik %15'in altindadir ve 30 giin igerisinde sarj edilmelidir, aksi
takdirde pil uzun siire diisiik giicte kalmasi nedeniyle onarilamaz hasara
yol acabilir.

[ ) Uriin uzun siire kullanilmayacaksa, el aletini ve tabanini en az
ayda bir kez sarj edin.

[ Pili degistirmeyin, pili yalnizca egitimli bir teknisyen veya
distribiitor degistirebilir, yanhs pil kullaniimasi veya yanlig sekilde
takilmasi durumunda elektronik pargalar zarar goriir.

8.Bakim

8.1 Onsoz

Hijyen ve hijyen glivenligi amaciyla, tek kullanimlik kilif kullanilsa bile, el aleti ,
1sik kaynagi bashdi ve koruyucu isik kalkani temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir. Herhangi bir kontaminasyonu énlemek igin her kullanimdan énce
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Bu, hem ilk kullanim hem de sonraki
kullanimlar igin gegerlidir. Temizlik ve dezenfeksiyon konusunda ulusal
yonergelerinize, standartlariniza ve gerekliliklerinize uyun.

Yeniden isleme prosedirlerinin bu dis hekimligi aleti (izerinde yalnizca sinirh
etkileri vardir. Bu nedenle, yeniden isleme proseddirlerinin sayisinin siniri,
cihazin iglevine/aginmasina baghdir. isleme agisindan, izin verilen maksimum
yeniden isleme sayisi yoktur. Malzemede bozulma belirtileri gériilmesi
durumunda cihaz yeniden kullanilmamalidir.

Hasar durumunda, cihazin onarim igin Ureticiye geri génderilmeden 6nce
yeniden islenmesi gerekir.
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8.2 Genel 6neriler

Urtinin ilk kullanim ve sonraki her kullaniminda sterilitesinden, ayrica
sterilizasyon sonrasinda hasarli veya kirli aletlerin kullanimindan kullanici
sorumludur.

Kendi givenliginiz igin litfen kisisel koruyucu ekipmanlarinizi (eldiven,
koruyucu gozlik vb.) kullanin.

Ozellikle son durulama asamasinda veya yikayici-dezenfektan ile yikamada
su kalitesinin yerel yonetmeliklere uygun olmasi gerekmektedir.

Camasir suyu ve klorir igeren dezenfektan maddeler kullanmayiniz.

8.3 Dezenfeksiyon bilegenleri

Dezenfeksiyon bilegenleri

El pargasi (Fig.1B) Isik kaynagi bashgi Manyetik kafa
(Fig.1C) (Fig.1G)

Koruyucu 151k

kalkani (Fig.1F)

ilk kullanimdan &nce, her k sonra ve inasyon riski

oldugunda yukaridaki bilesenleri dezenfekte edin.

Yeniden igleme Talimatlari

Temizlemeden &nce hazirhk:

Kullandiktan hemen sonra, kullaniimis tek kullanimlik kilifi  gikarin.
Bilesenleri (1s1k kaynagi bashgi, koruyucu isik kalkan) el aletinden ayirin .
El aletini , 151k kaynagi baghidini ve koruyucu isik kalkanini saklamak igin
bir kaba koyun.

Kullanilmig kiliflarin, potansiyel olarak biyolojik agidan tehlikeli olan
enfekte atik olarak atildigindan emin olun.

Toplu tagima:
Cevreye herhangi bir zarar ve kirlenmenin énlenmesi icin glvenli bir
sekilde depolanmasi ve yeniden isleme alanina taginmasi.
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Temizlik

El aletini, 1s1ik kaynagi bashgini, manyetik bashgi ve koruyucu isik kalkani
ylizeyini en az 2 dakika boyunca Etanol (%70-80 hacim) ile nemlendirilmis
bir bezle iyice silin, islemi 5 kez tekrarlayin. (Cihazin ve aksesuarlarinin
temizligini gorsel olarak kontrol edin. Gerekirse, bilesen gozle gorilir
sekilde temizlenene kadar yeniden isleme islemini tekrarlayin.)
Dezenfeksiyon

El aletini, 1s1ik kaynagi baghgdini, manyetik baghgdi ve koruyucu 1sik kalkani
ylizeyini en az 2 dakika boyunca Etanol (hacimce %70-80 Etanol) ile
hafifge nemlendirilmis bir bezle iyice silin, islemi 5 kez tekrarlayin.
Kurutma

Yiizeyleri silmek igin tiftiksiz bir bez kullanin.

() Dezenfeksiyon igin Etanol (hacimce %70-80) disinda
dezenfektan kullanmayin .

o El aletine ve 1sik kaynagi bashgina sivi girmemesine dikkat
edin , aksi takdirde i¢ pargalar zarar goriir.

[ ] Adaptor ve taban ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan
sonra Etanol (hacimce %70-80) ile nemlendirilmis bir bezle

i i ve fi edilmelidir.

[ ] El aletini ve 1s1k kaynagi baghgini otoklavda veya bagka bir
sterilizasyon kabinda dezenfekte etmeyin .

L] El aletinin ve 1sik kaynagi bashiginin higbir pargasini siviya

batirmayin veya daldirmayin .

Depolamak:

Bir sonraki uygulama igin bilesenleri temiz ve kuru bir yerde saklayin.
Tasima ve depolama kosullari:

Ortam sicakhigi: -20 °C~+55 °C

Bagil nem: %20~%80

Atmosfer basinci: 70kPa~106kPa

8.4 Yillik denetim

Cihazin glivenli ve normal galismasi igin kapsamli kontrol. El aletindeki tim
baglanti bilesenlerini inceleyin .
Kullanmadiginiz zaman gli¢ adaptoriini sarj cihazindan gikarin.

9.Hata ipuglar

Cihazin el aleti gli¢ gostergesi kirmizi ve sirekli yaniyorsa ,
pil bitmek Uzereyse liitfen zamaninda sarj edin, sarj ettikten
sonra hala ¢oziilemiyorsa litfen distribitériiniizle iletisime
gegcin.

Fig.9A

Temel ekranda "Hata: Lutfen i1sik bash@ini kontrol edin."
mesaji gorintileniyorsa, cihazin LED 1sik bashgr anizaldir,
litfen 1s1k bashgini kontrol edin, baglantidan sonra hala
cozllemiyorsa liitfen yerel saticinizla iletisime gegin.

Fig.9B

El aletinin uyari tonu uzun siriiyor. Cihazin M2 High
modunda ve M3 Ultra modunda toplam kullanim siresi
sinirna ulastiginda (tek bir baglatmada), kullanima devam
etmeden 6nce litfen cihazin 60 saniye dinlenmesini bekleyin.

Fig.9C
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10.Sorun giderme

Sorun tespit edildiginde, distribltoriiniizle iletisime gegmeden énce asagidaki
noktalari kontrol edin. Bunlardan higbiri gegerli degilse veya islem yapildiktan
sonra bile sorun giderilemiyorsa, Uriin arizal olabilir. Lutfen distribltérintizle
iletisime gegin.

Sorun Neden Coézim
Pil bitmis. Pili sarj edin.
Elektrik acik degil.
" Yerel distribiitoriniizle
el aleti kinlmis . o y
iletisime gegin .
Cihaz bekleme
modundayken Pil bitmi Pili sarj edin
ekranda titreme 5. san :
oluyor.
Prizde elektrik yok. Baglantiyi kontrol edin.
Glig . adaptorli | yan)g adaptér | Orijinal adaptorii
takildiginda,  baz | ylianin. kullanin.
Unitesinde sarj
uyarisi R Yerel distribiitdriiniizle
gorintilenmiyor. Adaptér hasarli. iletisime gegin .
El aleti kinimis . Yerel distribttorintzle
iletisime gegin .
Zil bozuk. _Yer_e! dlstn?utorunuzle
iletisime gegin .
Ses yok.
Sesi sessize Sesi sessiz olmayan bir
ayarlayin. seviyeye ayarlayin.
Ana Dbilgisayarda Titresim motoru Yerel distribltérinizle
titresim yok. hasarli. iletisime gegin.
Istk o ..kayf‘ag' Litfen 15k kaynag
bashginin yiizeyinde o X
! bashigindaki kalintilari
. regine veya baska . .
Yetersiz 151k Kirleticil temizleyin.
yogunlugu. irleticiler var. _
lstk kaynagi basiigr Isik  kaynadi baghgi
hasarli veya ; T
diizenegini degistirin.
yipranmis.
Bluetooth modilii i\l(etrie:m dlstn?:torunuzle
Bluetooth hasarli. elisime gecin -
baglanamiyor. El pargasi ve taban Litfen 7.2'ye  gore
eslestiriimemis. kurulum yapiniz.
11.Teknik Veriler
Uretici Changzhou Sifary Tibbi Teknoloji Co.,Ltd .
Model CuringPen-X
Boyutlar 18,8 cm x10 cm x11,8 cm +1 cm (paket)
Briit agirhk o
(ambalaj dahil) 730 g£10%
El aleti giig Lityum iyon pil: DC 3,7 V, 650 mAh, +%10
kaynagi
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Temel giic

Lityum iyon pil*2: DC 3,7 V, 1 400 mAh,+%10

Isik yogunlugu

kaynagi

Sar cihaz: giig AC 100-240 V

kaynagi

Sarj cihazi glig —_—

cikis! 5V 1A

Siklik 50/60Hz

$§_rj_cihaZ| glic 0.2A

girisi
M1:1200mW/cm?
M2:2000mW/cm?
M3:3000mW/cm?
M4:3000mW/cm?

M5:1200mW/cm?
M6:1200mW/cm?
M7:600mW/cm?

M8:1200mW/cm?

Dalga boyu 380nm-515nm

Elekiriksel smifll

glvenlik sinifi

Uygulanan parga B(lsik Kaynagi kafasi ve manyetik kafa)

Calisma modu

Aralikli galigma

M1,M4,M5,M6,M7: 60 sn. ACIK / 60 sn. KAPALI
M2, M 3:15 sn. ACIK / 40 sn. KAPALI

M8: 5 dk. ACIK / 1 dk. KAPALI

Ortam kosullari

Kullanim: kapal alanlarda

Ortam sicakhigi: 10°C~40 °C
Bagil nem: %30 ~ %75 ;
Atmosfer basinci: 70kPa~106kPa

Tasima ve Ortam sicakhgi: -20 °C~+55 °C
depolama Bagil nem: %20~%80
kosullar Atmosfer basinci: 70kPa~106kPa

12.EMC Tablolan

Kilavuz ve liretici beyani — elektromanyetik emisyonlar

CuringPen-X, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak
lizere tasarlanmistir. CuringPen-X misterisi veya kullanicisi, cihazin bu
tir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Uyumluluk Elektromanyetik

testi v ortam-rehberlik
CuringPen-X, RF  enerjisini
yalnizca dahili iglevleri icin

RF kullanir. Bu nedenle, RF

emisyonlar Grup 1 emisyonlari gok dislktir ve

CISPR 11 yakindaki elektronik cihazlarda
herhangi bir parazite neden olma
olasiligi diisliktir.

RF

emisyonlari B Sinifi

CISPR 11

Harmonik

emisyonlar Asinifi CuringPen - X uygun igin

IEC61000-3- L

2 kullanmak iginde profesyonel

— saglik hizmeti tesis ortami.

Gerilim

dalgalanmala

riftitresim Uyumludur

emisyonlari

IEC
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[ 61000-3-3

Bu Urlinlin temel bir performansi yoktur.

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik bagisiklik
CuringPen-X, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak
lzere tasarlanmistir. CuringPen-X miisterisi veya kullanicisi, cihazin bu
tlr bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.
Bagisikhk IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik
test test seviyesi diizeyi ortam — rehberlik
Elektrostati +- 8 kV +/- 8 kV temas Zeminler  ahsap,
k desarj temas beton veya
(ESD) IEC seramik karo
61000-4-2 +-2KV, /-4 | +/-2kV, +/-4 | olmaldir. Zeminler
kV, +/- 8 kv, kV, +/- 8 kV, | sentetik
+- 15  kV +/- 15 kV hava malzemeyle
hava kaplysa, bagil
nem en az %30
olmalidir.
Elektriksel +2kV +2kV Sebeke elektriginin
hizl 100kHz 100kHz kalitesi  tipik  bir
Gegiciler tekrarlama tekrarlama ticari veya hastane
/patlamalar frekansi frekansi ortaminin  kalitesi
IEC olmalidir.
61000-4-4
Kabarmak Hatlar arasi: Hatlar  arasi: Sebeke elektriginin
IEC +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV kalitesi tipik bir
61000-4-5 ticari veya hastane
ortaminin  kalitesi
olmaldr.
Voltaj %0 UT; 05 Sebeke glic
dususleri, o ) dongi kalitesi, tipik bir
kisa d/°0?1 Lle T:05 0°, 45°, 90°, ticari veya hastane
kesintiler ve o 9 o o 135°, 180°, ortamininkiyle ayni
- 0°, 45°, 90°, o o )
glic o o 225°, 270° ve olmalidir. Cihaz
135°,  180°, o1
besleme o N 315°'de kullanicilarinin
. 225°, 270° ve . PR
hatlarindaki o elektrik  kesintileri
X 315°de
voltaj sirasinda
S o .
degisimleri % U T : 1 %0 _U T;1 gal|§m_aya devam
IEC evrim cevrim etmesi
61000-4-11 g o 3 ve %70 U T ; gerekiyorsa,
ve %70 U T ; . .
. 25/30 gevrim cihazlarin
25/30 gevrim o L o .
o L 0°'de sinls kesintisiz glic
0°de  sinls - M
fazi kaynag! veya akl
fazi .
ile calistirimasi
% U T : onerilir.
¢ 250/300
cevrim
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Gug 30 A/m
frekansi 50Hz
manyetik 60Hz
alani  IEC

61000-4-8

30 A/m

veya 50Hz veya

60Hz

Gug frekansli
manyetik alan,
tipik bir ticari veya
hastane
ortamindaki  tipik
bir konumun
karakteristik
seviyelerinde
olmalidir.

Not: U T : anma gerilimi(leri); Om. 25/30 gevrim, 50 Hz'de 25 gevrim veya
60 Hz'de 30 gevrim anlamina gelir

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik bagisiklik

CuringPen-X, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak
lzere tasarlanmistir. CuringPen-X miisterisi veya kullanicisi, cihazin bu
tiir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Yakinhk IEC Uyumlulu Elektromanyeti
manyetik alanlan 61000-4-39 k diizeyi k ortam -
test seviyesi rehberlik
Yakinhk 8A/m 8A/m Gug  frekansl
manyetik alanlar 30KHz manyetik alan,
cw tipik  bir ticari
Yakinlik 65A /m 65A /m veya  hastane
manyetik alanlari 134,2 kHz ortamindaki tipik
Darbe bir konumun
modilasyonu karakteristik
2.1kHz seviyelerinde
olmalidir.
Yakinhk 7,5A Im 7,5A /m
manyetik alanlar 13,56 MHz
Darbe
moddilasyonu
50 kHz

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik bagisiklik

CuringPen-X, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak
(izere tasarlanmigtir. CuringPen-X miisterisi veya kullanicisi, cihazin bu
tur bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik IEC 60601 test

testi seviyesi

Uyumluluk

diizeyi

Elektromanye
tik ortam -
rehberlik
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RF alanlari 3V 3V Tasinabilir  ve
tarafindan 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - 80 mobil RF
olusturulan MHz, 0,15 MHz MHz, 0,15 MHz iletisim
iletilen ile 80 MHz ile 80 MHz ekipmanlari,
bozulmalar arasindaki  ISM arasindaki ISM kablolar  dahil
IEC bantlarinda 6 V, bantlarinda 6 V, CuringPen-X'in
61000-4-6 1 kHz'de %80 1 kHz'de %80 higbir
AM AM pargasina,
vericinin
frekansina
uygulanabilir
denklemden
hesaplanan
Onerilen
3V/m, 80 MHz — ayirma
27 GHz, 1 mesafesinden
kHZz'de %80 AM daha yakin
Yayilan RF 3V/m I;LIJrIIanllmamall
EM alanlari '
IEC .
61000-4-3 N " O!w&ajrllen
Onerilen minimum
minimum ayirma ayirma
mesafeleri" mesafeleri
tablosuna bakin "Onerilen
minimum
ayirma
RF Uyumludur mesafeleri"
kablosuz
P tablosuna
|Iet.|§|m bakin
ekipmanlar
indan
kaynaklan
an yakinlk
alanlari
IEC
61000-4-3

Onerilen minimum ayirma mesafeleri

Glnimiizde, tibbi ekipman ve/veya sistemlerin kullanildigi gesitli saghk
merkezlerinde birgok RF kablosuz ekipman kullaniimaktadir. Bu
ekipmanlar tibbi ekipman ve/veya si: e yakin fe
kullanildiginda, tibbi ekipman ve/veya sistemlerin temel givenligi ve
temel performansi etkilenebilir. CuringPen-X Asagidaki tabloda yer alan
bagisiklik test seviyesi ile test edilmis ve IEC
60601-1-2:2014+A1:2020'nin ilgili gerekliliklerini kargilamaktadir. Msteri
velveya kullanici, asagida onerildigi gibi RF kablosuz iletisim ekipmani ile
CuringPen-X arasinda minimum mesafeyi korumalidir.

je

Bag
ikl
Mak s
. Me 1k
Test N simu .
_ Bant . Modiilasy saf testi
sikhig Hizmet m .
(MHz) on N e sevi
(MHz) gtic :
M) yesi
(8)
v/
m)
385 380-390 TETRA 400 Darbe 1.8 0.3 27
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modiilasy
onu
18Hz
FM
+ 5 kHz
GMRS 460
450 430-470 sapma 2 0.3 28
FRS 460
1 kHz
sinlis
710 Darbe
LTE Band modiilas)
745 704-787 ' Y o2 o3 |9
13,17 onu
780 217Hz
810
870
GSM
800/900,
Darbe
TETRA .
modiilasy
800-960 800, onu 2 0.3 28
iDEN 82
930 ' 820, 18Hz
CDMA 850,
LTE Bant 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1900;
Darbe
GSM 1900; .
1700-19 modiilasy
DECT; 2 0.3 28
1970 0 LTE Bandi ond
217Hz
1,3,
4, 25;
UMTS
Bluetooth,
Kablosuz
. Darbe
ag, "
2400-25 modiilasy
2450 802.11 2 0.3 28
70 onu
big/n,
217Hz
RFID 2450,
LTE Bant7
5240 Kablosuz Darbe
5500 5100-58 LAN modiilasy
0.2 0.3 9
5785 00 892.1 1 onu
BIR 217Hz
o CuringPen-X (reticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disinda
aksesuar ve kablolarin kullanilimasi  CuringPen-X'in  elektromanyetik

emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikiginin azalmasina ve

hatall galismasina neden olabilir.

Kablo bilgisi:

Kablo Adi

Kablo Uzunlugu (m) |

Kalkanli veya

Acikla
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kalkansiz ma
Bir adaptor
1.2 HAYIR /
kablosu
° CuringPen-X'in diger ekipmanlarla yan yana veya (st (Uste

kullaniimasi, hatali ¢alismaya neden olabileceginden kaginiimalidir. Béyle bir
kullanim gerekliyse, CuringPen-X ve diger ekipmanlarin normal sekilde
calistigindan emin olmak igin gézlemlenmelidir.

] Tasinabilir RF iletisimleri ekipman (anten kablolari ve harici antenler
gibi gevre birimleri dahil) CuringPen-X'in herhangi bir pargasina 30 cm'den (12
ing) daha yakin kullanimamalidir, Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil.
Aksi takdirde, bozulma Bu ekipmanin performansinda diislis meydana

elebilir.
Bluetooth RF Ozellikleri
Ekipman Frekans arahg: Cikig giicii
El pargasi 2402 - 2480 MHz 6,6 dBm
Taban 2402 - 2480 MHz 2,4dBm
13.ifade

Hizmet Omrii
CuringPen-X serisi Urlinlerin kullanim émri 3 yildir. Ekipmanlarin yilda bir
kez bayide kontrol ve onariminin yapilmasi énerilir.

imha etmek

Ambalaj geri dénistiiriimelidir. Cihazin metal pargalar hurda metal olarak
atilir. Sentetik malzemeler, elektrikli bilesenler ve baskill devre kartlari
elektrik atigi olarak atilir. Lityum piller ise 6zel atik olarak atilir. Litfen
bunlar yerel ¢gevre koruma yasalarina ve yoénetmeliklerine uygun sekilde
imha edin.

Haklar

Uriinde degisiklik yapma hakki, énceden haber verilmeksizin treticiye
aittir. Gorseller yalnizca referans amaglidir. Urliniin nihai yorum haklari
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.'ye aittir. Endistriyel
tasarim, i¢ yapi vb. i¢in SIFARY tarafindan gesitli patentler talep edilmistir;
herhangi bir kopya veya sahte (riin yasal sorumluluk gerektirir.

Changzhou Sifary Tibbi Teknoloji A.S.
Eklemek: 26 Yandanghe Yolu, Xinbei Bolgesi, 213000 Changzhou, Jiangsu,
Cin
Tel: +86-0519-85962691
Faks: +86-0519-85962691
E-posta:Info@sifary.com
Web : www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Diisseldorf, Germany
Email: inffo@caretechion.de

Her hakki sakhdir.
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ERROR:
Please check the
light head.
Fig.9B

Fig.9A

Overheat Protection:
Please wait 60 S
before continue.
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