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REFINE

MaxCureG (Ladmpara de curado) Manual de instrucciones

Lea este manual antes de operar el dispositivo

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.
RF-MCG-M002 Version: 1.7 20241111

Precauciones de seguridad

/\Advertencia: Si no sigue estas precauciones de seguridad, puede ocasionar lesiones personales como
descargas eléctricas, incendio o daros al producto.

1) Utilice una toma de corriente independiente y aterrizada. Nunca desenchufe el cable de alimentacion

con las manos mojadas.

Utilice unicamente el voltaje especificado. Antes de conectar la lampara de fotopolimerizacion

incorporada (sin transformador) a la fuente de alimentacion, asegurese de que el voltaje de salida

sea de 24 VAC. Una conexion incorrecta puede dariar el dispositivo.

3) Mantenga la lémpara de curado limpia antes y después de su uso.

4) Durante su funcionamiento, la luz debe ser dirigida directamente sobre la resina compuesta para
asegurar el efecto de curado.
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/\Advertencia: Evite dirigir la luz directamente a los ojos.

5) No golpee ni frote la lémpara de curado.
6) Este producto estd destinado tnicamente para su uso en hospitales y clinicas dentales. El usuario
debe ser un dentista profesionalmente capacitado y calificado.
Como fabricante profesional de instrumentos médicos, somos responsables de la seguridad solo
bajo las siguientes condiciones:
+ El mantenimiento, la reparacion y la modificacion son realizados por el fabricante o el distribuidor
autorizado.
+ Los componentes reemplazados son originales de nuestra empresa y se operan correctamente
de acuerdo con el manual de instrucciones.
El dispositivo no debe ser utilizado en un entorno de resonancia magnética (RM), ya que el
dispositivo puede verse afectado por la emision electromagnética y no funcionaria o lo haria de
manera anormal.
Si el dispositivo ha llegado al final de su vida util, un mal uso provoca un cortocircuito en la placa
base, o se cae accidentalmente y se danan componentes, no debe reutilizarse.
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/\Advertencia: No se permite la modificacion de este equipo.

Advertencia: Si este equipo es modificado, se debe realizar una inspeccion y prueba adecuada para

garantizar el uso seguro continuo del equipo.

/\Advertencia: Sila ldmpara de curado funciona continuamente durante 40 segundos, la temperatura en
la parte superior de la fibra dptica puede alcanzar los 56 °C.

AAdvertencia: No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

Contraindicaciones:

Se deben tomar precauciones especiales antes de usar el dispositivo en pacientes con enfermedades
cardiovasculares, personas embarazadas, pacientes pedidtricos y personas con sensibilidad conocida
alaluz azul.

Instrucciones de simbolos

Guia de luz
Protector de luz

Boton ENCENDIDO/APAGADO

Pantalla
Botdn de tiempo
Boton de modo

Cable

Figura 1

Nota: El botén etiquetado como 'Time' indica el ajuste de tiempo, y el botén etiquetado como ‘Mode' indica
el ajuste del modo.

Condiciones de

Clasificacion de seguridad . .
funcionamiento

1. Tipo de proteccién contra descargas eléctricas: Clase |l @) Temperatura ambiental:

5°C - +40°C
2. Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Tipo B ;)_i—l;:gn%dod relativa: 30
3. Proteccién contra la penetracién nociva de agua o particulas: ¢) Presion atmosférica: 70 kPa
equipo ordinario (IPX0), no es impermeable. -106 kPa

4. Modo de funcionamiento: funcionamiento no continuo, tiempo
maximo de trabajo 100 segundos, tiempo minimo de desactivacion
30 minutos

5. Seguridad en presencia de una mezcla inflamable de anestésicos
con aire, oxigeno o 6xido nitroso: no apto bajo estas condiciones.

Simbolo | Significado Simbolo | Significado

Consultar el manual de

Precaucion instrucciones / folleto

Fecha de fabricacion Fabricante

Equipo de clase Il Parte aplicada tipo B

Tornillo dentro/fuera Solo para uso en interiores

D> E|Q

Reciclaje Mantener seco

106kPa| . L, L
Limite de presion atmosférica:

Fragil, manejar con cuidado 70kPa - 106kPa

70kPa

Limite de temperatura: -20°C a 8%
+55°C

Limite de humedad: 10 % - 93 %

® | O »

¢

10%.

Residuos de equipos eléctricos y

electronicos Marca CE

n
m

Representante autorizado en la

Comunidad Europea Numero de serie

Dispositivo médico Identificador unico del dispositivo
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Introduccion del producto

Este producto estd destinado al uso en hospitales y clinicas dentales por dentistas capacitados y
calificados. La ldmpara de fotopolimerizacion funciona con el principio de radiacion luminosa para
polimerizar rapidamente resinas fotosensibles. Se utiliza para restauraciones dentales y para el curado
de materiales de blanqueamiento dental.

Grupos de pacientes destinatarios: adultos y nifos.

Parte aplicada: fibra dptica.

2. Parametros técnicos

2.1. Fuente de alimentacion:
2.11. Entrada: 24V AC, 50Hz/60Hz
2.2. Intensidad de luz: 1000mW/cm? - 2500mW/cm?
2.3. Parte aplicada: Guia de luz
2.4. 2.4 Configuracion de modos:
2.4.1. Modo TURBO: Pantalla P1, Intensidad de luz 2300mW/cm? - 2500mW/cm?
2.4.2. Modo NORMAL: Pantalla P2, lluminacién 1000mW/cm? - 1200mW/cm?
Configuracion del tiempo:
2.5.1. Modo TURBO: 1S, 3S
2.5.2. Modo NORMAL: 5S, 10S, 15S, 20S
2.5.3. Pulse ligeramente el boton de tiempo para seleccionar el tiempo de polimerizacion.
2.6. Dimensiones: ®25mm*240mm
2.7. Peso neto: 171g
2.8. Fuente de luz:
a) LED azul de alta potencia de 5W
b) Longitud de onda: 385nm-515nm
2.9. Potencia de consumo: <5W
2.10. Componentes principales: unidad principal, ldmpara LED, capucha de luz, cable.
2.11. Version del software: 1.0.0
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3. Instalacion y desmontaje

a) Conecte el cable de alimentacién de la Iémpara de fotopolimerizacion a la fuente de energia
(24VAC) de la unidad dental. Ate el hilo de nailon a la fijacion de la unidad dental; a continuacion, el
equipo estarda listo para su uso.

Aviso: Asegurese de que la alimentacién esté desconectada antes de instalar la lémpara de

fotopolimerizacion. El segundo cable de alimentacion debe ser ligeramente mas largo que el hilo de

nailon para garantizar una instalacion segura.

b) Retire la tapa roja de la guia de luz e inserte la parte metdlica en la parte frontal de la lampara de
fotopolimerizacion incorporada (Asegurese de enroscar completamente la guia de luz girandola).

c) Instale el protector de luz como se muestra en la figura 1.

d) Para desmontar la ldmpara, simplemente invierta el procedimiento anterior.

4. Funcionamiento

4.1. Configuraciéon de modo: Presione suavemente el botén de modo para cambiar entre los modos
de funcionamiento. La Iémpara de fotopolimerizacion emitird diferentes intensidades de luz azul
seguin el modo seleccionado. Consulte la seccién Parametros técnicos para los modos disponibles.

. Configuracion de tiempo: Presione ligeramente el boton de tiempo para seleccionar el tiempo de
polimerizacion. Las opciones disponibles se indican en los Pardmetros técnicos.

. Durante el funcionamiento, coloque una funda protectora desechable en la unidad principal y

apunte la luz azul hacia la zona que necesita polimerizacion. Pulse el botén de encendido/apagado

"ON/OFF", sonard un “beep” y la ldmpara comenzard a funcionar en el modo seleccionado. A

continuacion, realizard una cuenta regresiva hasta los "0" segundos para finalizar el proceso.

Durante el funcionamiento, la luz azul puede detenerse en cualquier momento pulsando el botén

“ON/OFF".

Después del uso, limpie la guia de luz con un pafo de algoddén para no afectar la intensidad

luminica.

El dispositivo se apaga automaticamente después de 2 minutos de inactividad. Para volver a

encenderlo, presione el botdn "ON/OFF".

La profundidad de polimerizacion del material compuesto no es inferior a 4 mm por cada 10

segundos.

4.8. La lémpara de fotopolimerizacion estd equipada con un sistema de proteccién contra
sobrecalentamiento. Puede funcionar de forma continua durante 200 segundos. Por ejemplo, si se
utiliza 10 veces seguidas en el modo de 20 segundos, se activard la proteccion térmica. Después de
2 minutos en reposo, puede volver a funcionar otros 200 segundos de forma continua.
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5. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

5.1. Tenga en cuenta que este equipo no debe esterilizarse mediante vapor, ya que podria daiarse.

5.2. Antes de utilizar el equipo, el usuario debe colocar una funda protectora desechable, suministrada

por nuestra empresa, en la guia de luz de la lémpara, para evitar el contacto entre la unidad

principal u otros componentes y la piel o mucosa bucal del paciente, y prevenir infecciones

cruzadas. Después del uso, retire la funda y deséchela conforme a la legislacion vigente en su pais

y a las normativas higiénicas del hospital o clinica.

La funda protectora desechable adquirida por el usuario debe cumplir con los requisitos

establecidos en la normativa de dispositivos médicos.

5.4. Los accesorios del equipo deben limpiarse con agua limpia o con un liquido estéril neutro. No

sumergir. No utilice disolventes muy voldtiles ni fluidos diluyentes, ya que podrian borrar las marcas

del panel de control.

Para la limpieza y desinfeccion, utilice etanol o isopropanol desinfectante sin aditivos (sin sales de

amonio cuaternario). El uso de otros desinfectantes puede causar decoloracion o grietas.

* Para mas informacion, consulte al fabricante del desinfectante.

* En este manual, el término "alcohol desinfectante” se refiere al etanol o isopropanol desinfectante

sin aditivos (sin sales de amonio cuaternario).

5.6. Las fundas protectoras desechables no deben reutilizarse para evitar infecciones cruzadas.

5.7. Después del uso, limpie los restos de resina en la parte superior de la unidad principal para no
afectar la vida util ni la eficacia de polimerizacién.
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6. Transporte, almacenamiento y mantenimiento
6.1. Transporte
6.1.1.  Durante el transporte, evite golpes y vibraciones. Manipule con cuidado y no invierta el
dispositivo.
6.1.2. No lo transporte junto con materiales peligrosos.
6.1.3.  Evite la exposicion al sol y que se moje con lluvia o nieve durante el transporte.
6.2. Almacenamiento
6.2.1. No almacene el equipo junto con materiales inflamables, tdxicos, corrosivos o explosivos.
6.2.2. El equipo debe almacenarse en un lugar con humedad relativa de 10%-93%, presion
atmosférica de 70 kPa-106 kPa y temperatura entre -20°C y +55°C.
6.3. Mantenimiento

6.3.1. Manipule el equipo con cuidado. Manténgalo alejado de vibraciones y en un lugar fresco,
seco y ventilado.
6.3.2. Apague la fuente de alimentacion cuando el dispositivo no esté en uso. Si el dispositivo no

se va a utilizar durante un periodo prolongado, conéctelo a la corriente eléctrica una vez
cada 3 meses durante unos 5 minutos.

7. Solucion de problemas

Fallo Possible cause Solutions

Tabla 2

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Niveles de prueba IEC 60601-1-2

Nivel de conformidad

Descarga electrostdtica (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV contacto 2 kV, x4 kV, +8
kV, +15 kV

aire +8 kV contacto +2 kV, 4 kV,
+8 kV, 15 kV aire

Transitorios eléctricos rapidos/
pulsos IEC 61000-4-4

+2 kV lineas de alimentacion *1
kV entrada/salida de sefial 100
kHz frecuencia de repeticién

+2 kV lineas de alimentacion No
aplicable 100 kHz frecuencia de
repeticion

Sobretension IEC 61000-4-5

+0,5 kV, #1 kV modo diferencial
+0,5 kV, 1 kV, 2 kV modo comun

+0,5 kV, #1 kV modo diferencial
No aplicable

Caidas de voltaje, interrupciones
cortas y variaciones de voltaje
en las lineas de entrada de
alimentacion IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° y 315°. 0
% UT; 1cicloy 70 % UT; 25/30
ciclos; Monofésico: a 0°. 0 % UT;

0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° y 315°. 0
% UT; 1cicloy 70 % UT; 25/30
ciclos; Monofésico: a 0°. 0 % UT;

250/300 ciclos 250/300 ciclos
Campo magnético de frecuencia |30 A/m 50 Hz / 60 Hz 30A/m 30 A/m 50 Hz / 60 Hz 30A/m
de red IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

Interferencias conducidas RF IEC
61000-4-6

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V en
bandas ISM entre 0,15 MHz y 80
MHz 80 % AM a 1 kHz

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V en
bandas ISM entre 0,15 MHz y 80
MHz 80 % AM a 1 kHz

Interferencias radiadas RF IEC
61000-4-3

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

AM a 1kHz

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

1. Desconecte y vuelva a
conectar el dispositivo a la
unidad dental.

1. La conexion entre el dispositivo

la unidad dental estd suelta NOTA: UT se refiere a la tension de red en corriente alterna medida antes de aplicar el nivel de prueba.
y la uni uelta.

Tabla 3

Sin visualizacién, sin respuesta.

Guia y declaracion - Inmunidad electromagnética

2. El conector del cable a la 2. Envielo a nuestra empresa

unidad dental esta roto. para su reparacion. F . Nivel de Nivel de
recuencia
de prueba Banda Servicios Modulacién prueba IEC | confor-
(MH2) (MHz) 60601-1-2 midad
Si después de realizar estas acciones el equipo aun no funciona correctamente, péngase en contacto con (V/m) (V/m
el distribuidor local o con el fabricante. Modulacion
385 380-390 TETRA 400 por impulsos 27 27
8. EMC - Declaracién de conformidad 18 Hz
8.1. Instrucciones de uso FM =5 lfHZ_,
EI EQUIPO ME o SISTEMA ME esta destinado para su uso en hospitales o clinicas dentales. GMRS 460, deAdesvmmon,
Advertencia: No utilice el dispositivo cerca de equipos quirtirgicos de alta frecuencia (HF) activos 450 430-470 FRS 460 sgmol idal d 28 28
ni dentro de una sala blindada RF de un sistema de resonancia magnética (MRI), ya que las ?‘Eﬁ?' alde
perturbaciones electromagnéticas intensas pueden interferir en su funcionamiento.
Advertencia: Se debe evitar el uso de este equipo adyacente a otros equipos o apilado con ellos, 710
ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, se debe observar g Modulacién
este equipo y los otros equipos para verificar que funcionen normg\mente. - RF radiado 745 704-787 1L;E Band 13, por impulsos 9 9
Advertencia: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o IEC 61000-4-3 217 Hz
suministrados por el fabricante de este equipo podria aumentar las emisiones electromagnéticas o (Especificaciones
reducir la inmunidad electromagnética del equipo y causar un funcionamiento incorrecto. de prueba para | 780
Advertencia: El equipo de comunicaciones RF portdtil (incluidos periféricos como cables de la INMUNIDAD 810 GSM
antena y antenas externas) no debe utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte DE PUERTOS DE 870 800/900,
del equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse CARCASA frente TETRA 800, i | Modulacién
una degradacion del rendimiento del equipo. a equipos dg 800-960 DEN820, | porimpulsos 28 28
Nota: Las caracteristicas de emision de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas comunicacion 930 CDMAB50 | 18 Hz
industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (donde inalambrica RF) LTE Band 5
normalmente se requiere CISPR 11 clase B), es posible que este equipo no proporcione una
proteccion adecuada para los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. El usuario podria 1720 GSM 1800
tener que tomar medidas correctivas, como reubicar o reorientar el equipo. CDMA 190'0. B
GSM 1900: ! Mod_ulacwon
Lista de todos los cables 1845 17001990 | pgcr, LTE por impulsos | 28 28
Band1, 3,4, | 217H2
N.© Nombre Longitud Desconectable | Desconectable Nota 1970 25 UMTS
one one Bluetooth,
Debe conectarse WLAN, 80211 | Modulacion
alafuente 2450 2400-2570 |blg/n,RFID | por impulsos | 28 28
1 Cqble de y om No vsi de 2450, LTE 217 Hz
alimentacion alimentacién (AC Band 7
24V) de 5240 Modulacién
la unidad dental. 5500 5100-5800 Z\/’#AN 8021 o impulsos | 9 9
Accesorios reemplazables 5785 217Hz
Ninguno
Prestaciones esenciales Tabla 4
La lampara de fotopolimerizacion no tiene funciones de soporte vital ni funciones diagnésticas de soporte . L . . -
vital. Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética
Se observan las siguientes funciones: RF radiada [EC Test Frequency Nivel de prueba |Nivel de
Fotopolimerizacion de resinas y composites dentales 61000-4-39 Frecuencia de Modulacién IEC 60601-1-2 conformidad
Luz continua en la pieza de mano (Especificaciones prueba (A/m) (A/m)
Cuando el producto sea invdlido o presente un rendimiento degradado debido a interferencias de prueba para 30 kHz cw 8 8
electromagnéticas, el usuario debe dejar de utilizarlo de inmediato para evitar errores causados por fallos la INMUNIDAD Julacic - |
o pérdidas de rendimiento. En tal caso, el usuario debe eliminar la fuente de interferencia o ajustar la DE PUERTOS DE 134,2 kHz ;/I?kﬂocwon porimpuisos | 4o 65
direccién o posicion del producto para que vuelva a funcionar correctamente. CARCASA frente a 1 KNZ__ -
CaMPOS MAQNéticos |1z o \ 1, Modulacion por impulsos 75 75
de proximidad) ! 50 kHz ! !

8.2. Descripcion técnica

8.2.1. Los equipos de comunicacion RF portdtiles y méviles pueden afectar el rendimiento del
equipo. Debe evitarse el uso en entornos con interferencias electromagnéticas intensas, 9. Proteccion del medio ambiente
como telefon0§ moviles o microondas. . i , . | Una vez finalizada la vida util del dispositivo, deséchelo conforme a la Directiva sobre Residuos de
8.2.2. El uso del equipo adyacente a otro equipo o apilado con €l debe evitarse porque podria Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE) y a la normativa vigente sobre eliminacion de residuos
provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, tanto este equipo como meédicos en su pais.
el otro deben ser observados para verificar que funcionen correctamente.
8.2.3. Salvo los cables vendidos por los fabricantes como piezas de repuesto para componentes
internos, el uso de accesorios y cables distintos de los especificados o suministrados por
el fabricante puede aumentar las emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad
electromagnetica del equipo y provocar un funcionamiento incorrecto. . Todos los derechos para modificar el producto estdn reservados por el fabricante sin previo aviso. Las
8.2.4. El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o suministrados imagenes son solo de referencia. EI derecho de interpretacion final pertenece a GUILIN REFINE MEDICAL
por el fabricante junto con el equipo puede provocar un aumento de las emisiones INSTRUMENT CO., Ltd. El disefio industrial, la estructura interna, etc., estén protegidos por varias patentes
electromagneticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética del equipo y registradas por REFINE. Cualquier copia o falsificacién conllevard responsabilidades legales.
causar un funcionamiento incorrecto.
8.2.5. Guia y declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas e inmunidad.

Fecha de fabricacion: consulte la etiqueta del embalaje

Tabla 1 MedNet EU-REP C Ilb GmbH, Borkstrasse 10, 48163

Munster, Germany

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

L No.8-3, Information Industrial Park, High-Tech Zone, Qixing District,
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 541004 Guilin, Guangxi, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA Escanee el codigo y visite
Emisiones RF CISPR 11 Clase B Tel: +86-773-7796686 | Email:refine@refine-med.com el sitio web para obtener

Website: http://www.refine-med.com mas informacion

Emisiones armonicas IEC 61000-3-2 Aplicable
Fluctuaciones de voltaje / emisiones de parpadeo IEC .
61000-3-3 Aplicable




