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1 Omfattning av CuringPen-X

1.0mfattning av CuringPen-X

1.1 Delarnas identifiering

(~)

(=)

(=)

@ Engangshylsor

@ Ljuskallhuvud

® Skyddande ljusskarm
@ Adapter

® Handstycke

® Bas

@ Magnethuvud
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1 Omfattning av CuringPen-X

1.2 Komponenter och tillbehor

Handstycke (1 st) Ljuskallhuvud (1 | Bas (1 st)
6551044 st ) 6551039
o o= B 6551045
]
— |
Engangshylsor (100 | Skyddande Magnethuvud (1
st) ljusskarm (1 st) st)
6541013 6551047 6551048
—— -

For olika regioner finns det flera olika adapteralternativ att vélja

enligt féljande.

S -standard | Adapter Strémuttag
Adapter (1 st)
Europeisk 6016021 /
standard
——n
Adapter (1 st) Amerikansk standard
. stromkontakt (1 st.)
Amerikans | 651600 3 6016011 2
k standard %‘
=
Brittisk standard driva
kontakt (1 st)
6016009
australisk standard driva
Adapter (1 st) kontakt (1 st)
Multistanda | 6 51600 3 6 016010
rd &7
=

Argentina standard driva
kontakt (1 st)
6 016014
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2 Symboler som anvands

2. Symboler som anvands

Om instruktionerna inte foljs korrekt kan
anvandningen leda till risker fér produkten
eller anvandaren/patienten.

Varningsetikett

Ytterligare information, forklaring av funktion
och prestanda

> >

Serienummer

ps)
m
T

Katalognummer

Tillverkare

Tillverkningsland + Tillverkningsdatum

Klass Il-utrustning

Typ B-tillampad del

=JmEy 3

Likstrom

j=d

Kassera i enlighet med WEEE-direktivet

Forvaras torrt

Ateranvand inte

Se bruksanvisningen

1e®9

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Temperaturbegransning

@

3

Fuktighetsbegransning

106kPa

&)

70kPa

Begrénsning av atmosfarstryck

‘:’ Eighteeth

Tillverkarens logotyp

r—
Qo
3

Partinummer

5|
O

Medicinsk anordning
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2 Symboler som anvands

Ce

CE-markning
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3 Fore anvandning

3. Fore anvandning

3.1 Produktbeskrivning

CuringPen-X ar utformad foér att polymerisera alla fotoaktiva
dentalmaterial i vaglangdsomradet 380~515 nm enligt 1SO
10650:2018. Det ar en sladdIds pennliknande
polymerisationsenhet med LED-ljus och far endast anvandas i
sjukhusmiljder, kliniker eller tandlakarmottagningar av kvalificerad
tandlakarpersonal och inte i syrerika miljoer.

3.2 Avsett andamal

CuringPen-X ar avsedd att polymerisera hartsartade tandmaterial,
restaurerande komposit material och ortodontiska fasten , bindning
och téatning material att ar fotopolymeriserad i 380~515 nm
vagband for synligt ljus.

Denna apparat far endast anvandas i sjukhusmiljéer, kliniker eller
tandlakarmottagningar av kvalificerad tandvardspersonal och far
inte anvandas i syrerika miljéer.

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte enheten for icke - dentala ingrepp.

Séakerhet och effektivitet har inte faststéllts for gravida kvinnor och
barn.

3.4 Avsedd driftsmiljo
Operatéren ska ha foljande kunskaper och fardigheter:

Forstdelse for hardningsprocessen for ljushardbara dentalmaterial
(t.ex. komposithartser), inklusive lampliga hardningstider;

Kunskaper i grundléggande anvandning av enheten, inklusive
lagesval och instélliningar av exponeringstid;

Medvetenhet om sékerhetsatgarder relaterade till exponering for
blatt/violett ljus for att forhindra oavsiktlig bestrélning av égon eller
mjukvavnader;

Férmaga att kéanna igen felindikatorer och reagera pa lampligt sétt.
3.5 Programversionshantering

3.5.1 Handstyckets programvaruversion: CPX 1

3.5.2 Grundlaggande programvaruversion: CPXB 1

3.6 Stralningsinstruktioner

CuringPen-X avger icke-joniserande stralning i form av synligt blatt
ljus avsett for polymerisation av ljushéardbara dentalmaterial.

Typ av strélning: Synligt blatt ljus
Vaglangdsomrade: 380 nm - 515 nm
Intensitet: Typisk utgdngsbestralning pa 1200 - 3000 mW/cm?

Distribution: Ljusstralen ar fokuserad och ungefar cirkuléar, med en
straldiameter pa cirka 8 - 10 mm. Stralstyrkan minskar radiellt fran
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3 Fore anvandning

stralens centrum.

A\

Las féljande varningar fére anvandning:

Enheten far inte placeras i fuktiga miljéer eller nagonstans dar
den kan komma i kontakt med négon typ av vétska.

Utséatt inte enheten for direkta eller indirekta varmekallor.
Enheten maste anvandas och forvaras i en saker miljo.

Anvand inte denna utrustning i en miljé med syrerik,
beddvningsgas eller brandfarliga d&mnen. Denna utrustning
maste anvandas, anvandas och forvaras i en saker miljo.

Apparaten kraver sarskilda forsiktighetsatgarder gallande
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras
och anvandas i strikt overensstammelse med EMC-
informationen. Anvand sarskilt inte apparaten i narheten av
lysrér, radiosandare, fiarrkontroller, barbara eller mobila RF-
kommunikationsenheter och anvéand inte detta system nara
aktiv HF-kirurgisk utrustning pa sjukhuset.

Ladda basenheten i minst 4 timmar och handenheten i minst
2 timmar fore forsta anvandningen. Anvand
originalstrdmadaptern vid laddning.

Skyddande ljusskarm och engangshylsa &r obligatoriska
under behandlingen.

Om ljusutslappsfonstret inte kan optimalt placerad i
forhallande till kompositen restaurering, restaureringen maste
vara polymeriseras med en konventionell metod. Om
mjukvavnadens exponering for hardningslampan kan inte
undvikas, far M3 Ultra-laget och M4 Ortho-l4get inte anvéandas,
eftersom exponering kan leda till skador pa mjukvavnaden.

Om ojamnheter uppstar i apparaten under behandlingen,
sténg av den. Kontakta din lokala aterforsaljare.

Ingen modifiering av denna utrustning &r tillaten. Oppna eller
reparera aldrig enheten sjélv, annars upphéavs garantin.

Reparationsarbete far endast utféras av kvalificerad
SERVICEPERSONAL. Sifary tillhandahaller kretsscheman,
listor over komponenter, beskrivningar och
kalibreringsinstruktioner for att hjalpa
SERVICEPERSONALEN vid reparation av delar.

Endast originalljuskallhuvud, skyddande ljusskarm och
adapter kan anvandas.

Denna enhet &r kategoriserad som en riskgrupp av klass 2
(mattlig risk). Undvik direkt 6gonexponering for ljuskallan
under anvandning. Den utsdnda optiska stralningen kan
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3 Fore anvandning

utgéra en risk for 6gonen inom 0,5 meter (okulart riskavstand);
undvik darfor direkt exponering inom detta omrade och
anvand lampligt 6gonskydd.

Yttemperaturen pa den applicerade delen kan na upp till 50,2 C
under drift. Nar yttemperaturen dverstiger 41 ‘C ska foljande
sédkra kontaktférhallanden gélla: Rekommenderad maximal
kontinuerlig kontakttid: 5 minuter; Anvand med forsiktighet hos
varmekansliga patienter (t.ex. barn, &ldre, patienter med
kanslig hud eller relevanta tillstand); Om patienten upplever en
brannande kansla eller obehag, avbryt anvandningen
omedelbart.

Anvandning av kontroller eller justeringar eller utférande av
andra procedurer &n de som anges har kan resultera i farlig
stralningsexponering
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4 Installation av CuringPen-X

4.Installation av CuringPen-X

4.1 Montera
huvud

ljuskéallans

Se till att ljuskallhuvudet &r i
line med skarorna pa
handstycket . Tryck forsiktigt
tills det hors ett " klick " -ljud
som indikerar att
ljuskallhuvudet ar ordentligt
monterat i handstycket .

N1 —

‘®

annpn (%)

.

Ljuskallhuvudet kan roteras
360 grader utan att tas bort,
vilket ger flexibilitet for enkel
justering under behandlingen.

TN

® Endast originalljushuvudet
kan anvandas. Kontrollera

ljushuvudet och
handstycket fore
installation. Anvand inte
skadat ljushuvud och
handstycke .

® Engangshylsor maste

4.3 Installera
engangshylsan

Applicera en engangshylsa
over hela ljuskallans huvud
och handstycket innan en
procedur paborjas.

T o—T]

4.4 Montera
skyddsljusskarmen

Rikta in springan i
skuggplattan med den tunna
positionen pa ljuskallhuvudet
och tryck forsiktigt mot anden
efter att du har klamt fast
ljuskéllhuvudet tills skdarmen
ar fixerad p& handstycket .

a@‘

]
® Anvand
originalstromadaptern

for laddning.
Anvéandning av en icke-
originalstromadapter
kan skada enheten.
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4 Installation av CuringPen-X

kasseras efter

anvandning.

® |juskallhuvudet,
ljusskyddet , basen och
handstycket ska rengodras
och desinficeras efter varje
behandling.

® Efter att du har monterat
ljuskallhuvudet, dra
forsiktigt i det for att
kontrollera att
anslutningen ar korrekt,
annars kan det orsaka
ovantade fel och till och
med skada patienterna.

4.2 Anslut adaptern
Basenhetens  stromindikator

[ blinkar, vilket indikerar att
strommen &ar mycket 1&g och

varje

boér laddas i tid. Anslut
natadapterns  typ-C-port il
basenhetens  laddningsport.

Laddningssymbolen [(* Jvisas
i det Ovre hdgra hornet av
basenhetens  skarm och
stromindikatorikonen visas
dynamiskt. Nar basenheten &r
laddad lyser
stromindikatorikonen och den

[ Jvisar att den ar fulladdad.

Placera forsiktigt handstycket i
laddningshélet pd basen. Om
handstyckets  stromindikator

blinkar och handstyckets
stromindikatorikon blinkar,
laddas  handstycket.  Nar
laddningen &ar klar lyser
handstyckets  stromindikator
med ett fast gront sken och
handstyckets

Satt i natadapterns
kontakt korrekt i
laddningsuttaget pa
basen.

Adapterkontakten
fungerar som ett sétt att
koppla bort strommen
fran elnatet, och
frdnkoppling kan goras
genom att dra ur
adaptern.
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4 Installation av CuringPen-X

stromindikatorikon @ slutar
blinka.

-®

ata )
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5 Gréns-snittet

5.Grans-snittet

5.1 Handstyckets knappar och indikatorer

@ Véaxlingsknapp "@"
@ Strémindikator

®) Bluetooth-statusindikator

Sla pa

| avstangt lage, tryck pad "© " |
handstycket piper och vibrerar,
stromindikatorn tands, uppstarten &r
klar och enheten gar in i standbylage.

Mata ut och stang av
ljusintensiteten

| standbylage, tryck pa "©" for att starta
ljusintensitetsutmatningen. Nar
handstycket matar ut ljusstyrkan, tryck

pad " " for att stanga av
ljusintensitetsutmatningen.

Stang av

| standbylage, tryck lange pd "©" ,
handstycket piper och vibrerar,
stromindikatorn slacks och
avstangningsprocessen ar klar.

/‘\H/;
'©

weebs ()

Elektrisk kvantitet

Stromindikatorn " (2) " gron betyder att
strommen ar hogre an 50 %, gul betyder
att strommen &ar 15 %~50 %, rod
betyder att strommen &r under 15 %.
Ladda enheten i tid. Vid kontinuerlig
anvandning visas en varning for 1ag
(3 batteriniva efter en viss tid och enheten
~ % stangs av automatiskt.

Bluetooth-anslutningsstatus
Bluetooth-statusindikator  "(®"  BI&:
handstycket &r anslutet till basen;
Blinkar: Anslutningen pagar ; Slackt:
Anslutningen &r frdnkopplad.
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5 Gréns-snittet

5.2 Basknappar och displayens huvudskarm

@ Skarm

@ "@" Lagesvalsknapp
®"O" vaxelknapp

@ "®©" Tidsvalsknapp

Sl& pa

| avstangt lage, tryck lange pa
@, basenheten piper,
skarmen visar startbilden och
huvudgranssnittet ppnas,
uppstarten &r klar.

Lagesval
Tryck p& knappen "®" for att
vélja motsvarande arbetslage.

Tidsval

Tryck p& knappen "@" for att
védlja olika ljusintensiteter, tid
eller antal cykler.

Stang av

| start- eller standbylage, tryck
lange pd " @ ", ett pipljud
kommer att avges fran basen
och skarmen slacks, vilket
signalerar en fullstandig
avstangning.

M
Normal
1200 ™

o)

_dil

O

D)

10.
l

(6)

@ Baskraft

(@ Bluetooth-
anslutningsstatus och
handstyckets stromforsérjning
(® Forebyggande av felaktig
beroring

@ Arbetslage

® Ljusintensitet
(® Ljusintensitetsutgangstid
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6 Instéllningar

6.Instéllningar

6.1 Stéll in arbetslége och ljusintensitetstid

Dental Curing Light CuringPen-X har 8 inbyggda arbetslagen.

Tryck p& knappen "®" for att valja motsvarande arbetslage.

Tryck p& knappen "@©" for att valja olika ljusintensitetstider, olika
arbetslagen och valfri tid:

Tabell 1 Olika arbetsléagen och valfri tid

Lagen Valfri tid

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

M2 Hog 3s,5s,10s

M3 Ultra 1s, 3s

M4 Ortho 2*5s, 3*5s, 4*5s, 5*5s, 10*5s
M5 Puls 5s, 10s, 155, 20s

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

M7 Detect 30s,60s

M8 detektering | 60s,180s,300s

A\

° Ljusintensiteten fér M1-M8 arbetslagen ar inbyggd och kan
inte &ndras av anvandaren.

° Utrustningen bor skyddas mot obehérig anvandning for att
forhindra oavsiktlig stralningsexponering.

° Ogon- och hudskydd rekommenderas fér bade operatéren

och patienten/klienten nér utrustningen &r i drift.
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6 Instéllningar

6.2 Avancerade installningar

Hall nere lagesvalsknappen " ®@ " for att 6ppna
installningsskarmen. Tryck pa knappen "®" for att véxla till den
funktion du vill stalla in, tryck p& knappen "@" for att valja
installningsparametrarna och tryck p& knappen "@" for att
atergd till startsidan. Om ingen &tgard utfors pa
instaliningsskarmen p& 30 sekunder atergdr systemet
automatiskt till startsidan.

@® Basvolym (L&g, Mellan, Hég, Tystnad)

Handstyckets volym (I&g, medel, hog, tystnad)

)

S

® Handstyckesparning (nej, ja)Tryck pa "®", valj ja och tryck
pd "@" for att starta parkoppling av handstycke. Placera
varden i basen, hall ner vardbrytarknappen i 2 sekunder
for att starta parkopplingen. Néar parkopplingen har lyckats
visas skarmen for lyckad parkoppling och atergéar
automatiskt till standby-skarmen efter 2 sekunder.

@  Felberdringsskydd: Av (Felberéringsskydd av) . Lage
(Lage  Felberoringsskydd pd) . Tid  (Tid

Felberoringsskydd pa) . Tid och lage (Tid
Felberoringsskydd pa och Lage Felberdringsskydd pd)

Sprék: engelska, kinesiska

Bakgrundsbelysning: Lag, Mellan, Hog

Q ® ©

Automatisk avstangning (bas): 5 min, 10 min, 30 min

©)

Automatisk avstangning (handstycke): 3 min, 5 min, 10
min
®@ Aterstéll fabriksinstallningar: Nej, Ja

Tryck p& "®@", valj ja och tryck p& "®@" for att ppna Aterstall
fabriksinstallningar.

Version
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7 Operationer

7.Operationer
7.1 Enhetens drift

7.1.1 Ljusintensitetsutgan
g

Nar basenheten &r paslagen, valj
ett arbetslage och
ljusintensitetstid. Nar
handstycket &r paslaget och
Bluetooth &r anslutet, tryck pa "
" for att starta

= ) ljusintensitetsutmatningen for att

starta  nedrakningen.  Under
ljusintensitetsutmatningen

trycker du p& "@" for att stanga

) (i

av ljusintensitetsutmatningen.
Nér ljusintensitetsutmatningen
slutar kommer enheten att ge

ifr&n sig ett "pip "-ljud och vibrera.

Om du inte behéver &ndra

prery

arbetslage och ljusintensitetstid

L.

kan  handstycket anvéandas
direkt.

7.1.2 Ljusintensitetsdetek

tering

Nar ljusintensiteten  behdéver
detekteras, tryck lange pa

knappen " @ " for att 6ppna
granssnittet for
ljusintensitetsdetektering,

placera ljuskallans huvud pa
matporten och hall det sa
parallellt som mgjligt. Vid detta
tillfalle  visas det aktuella
ljusintensitetsvardet pa skarmen.
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7 Operationer

AN

® Nar enheten ar i drift, belys inte 6gonen direkt, annars kan det
orsaka skador.

® Bestrala inte huden direkt, annars kan
hégtemperaturbrannskador uppsta.
® Innan anvandning, prova den utanfor munhdlan for att

sakerstalla att det inte ar nagra problem med enhetens
funktion.

Demontera inte ljuskallans huvud under behandlingen.
® Under anvandning kan ljuskallans maximala yttemperatur na

50,2 °C . Ror inte vid ljuskallans huvud for att undvika
brannskador.

N\

® Under anvandning av enheten samtidigt, efter att den
sammanlagda anvandningstiden nar 60 sekunder i M3 Ultra-
lage, kommer den utgéende ljusintensiteten att blockeras for
att forhindra att patienter branns av fér hég temperatur pa
ljuskéllan. Efter 60 sekunder kan enheten fortsatta att
anvandas.

® Se till att ljuskéllhuvudets yta ar ren vid anvandning och att
ljuset riktas direkt mot ljushardningsmaterialet for att undvika
hardningseffekten om det finns smuts pa ljuskallhuvudets yta
eller om bestrélningen &r felaktigt placerad.

® Engangshylsa och ett skyddande ljusskydd maste anvéandas.

® Sluta anvanda den har enheten om nagot avvikande intréaffar.
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7 Operationer

7.2 Beskrivning av arbetslédge

Ljusstyrka utgdende: 1200 mwW/cm?

Efter att du tryckt p& handstyckets knapp "©"
matas den installda ljusintensiteten
omedelbart ut, och i slutet av behandlingen
piper och vibrerar enheten.

M 1 Light intensity
100%
Time
Ljusstyrka utgdende: 2000 mwW/cm?
Efter att ha tryckt p& knappen "@ " pa
handstycket matas den installda
ljusintensiteten omedelbart ut, och i slutet av
behandlingen piper och vibrerar apparaten.
M 2 Light intensity
100%
Time
Ljusstyrka utgdende: 3000 mwW/cm?
Efter att ha tryckt p4 knappen "@ " pa
handstycket matas den installda
ljusintensiteten omedelbart ut, och i slutet av
behandlingen piper och vibrerar apparaten.
M 3 Light intensity

100%
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7 Operationer

Ljusstyrka utgdende: 3000 mW/cm?

Efter att ha tryckt pd& knappen "© " pa
handstycket, matas den installda
ljusintensiteten omedelbart ut i 3 sekunder och
slacks sedan i 2 sekunder, varefter cykeln
upprepas, och i slutet av behandlingen piper

M4 och vibrerar enheten.
Light intensity
100%
Time
Ljusstyrka utgdende: 1200 mW/cm?
Efter att ha tryckt p& knappen " @ " pa
handstycket avges ljusintensiteten omedelbart
och blinkar var sekund, och i slutet av
behandlingen piper och vibrerar enheten.
M5
Light intensity
100%
Time
Ljusstyrka utgdende: 1200 mwW/cm?
Efter att ha tryckt p& knappen "© " pa
handstycket okar ljusintensiteten gradvis till
1200 mW/cm?2 inom de forsta 5 sekunderna,
och fortsétter sedan att mata ut 1200 mW/cmz2,
och i slutet av behandlingen piper och vibrerar
M6 enheten.

Light intensity

100%
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7 Operationer

Ljusstyrka utgdende: 600 mwW/cm?2

Efter att ha tryckt p& "@" handstyckets knapp,
matas den installda ljusintensiteten
omedelbart ut, och i slutet av detekteringen
piper och vibrerar enheten.

M 7 Light intensity
100%
Time
Ljusstyrka utgdende: 600 mwW/cm?2
Det vita magnethuvudet adsorberas pa
ljuskallans huvud, och efter att ha tryckt pa
knappen "@" pa handstycket kommer den
installda ljusintensiteten att matas ut
omedelbart, och i slutet av detekteringen piper
och vibrerar enheten.
M8
Light intensity
100%
Time
7.3 Avgift

A\

® Om handstyckets stromindikator lyser rott indikerar det att
batteriet ar mindre &n 15 % laddat och maste laddas inom 30
dagar, annars kan batteriet skadas oaterkalleligt p& grund av
en lang period med &g strom.

® Om batteriindikatorn pa basenheten [iblinkar &r batteriet
ungefar under 15 % och maste laddas inom 30 dagar, annars
kan batteriet orsaka irreparabla skador p& grund av 1&g strém
under en langre tid.

® Om produkten inte anvands under en langre tid, ladda
handstycket och basen minst en gang i manaden.
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7 Operationer

AN

® Byt inte batteri. Endast utbildad tekniker eller distributor kan
byta batteri. De elektroniska delarna kommer att skadas om
fel batteri anvands eller installeras pa fel satt.
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8 Underhall

8.Underhall
8.1 Forord

Av hygien- och sanitdra sékerhetsskal maste handstycket , ljuskallhuvudet
och ljusskyddet rengéras och desinficeras d&ven om engéngshylsan anvands.
De bor rengdras och desinficeras fére varje anvandning for att forhindra
kontaminering. Detta géller bade forsta anvandningen och efterfoljande
anvandningar. Folj dina nationella riktlinjer, standarder och krav for rengéring
och desinfektion.

Ateranvandningsprocedurer har endast begrénsade konsekvenser for detta
dentala instrument. Begrénsningen av antalet ateranvandningsprocedurer
bestams darfor av enhetens funktion/slitage. Fran bearbetningssidan finns
det inget maximalt antal tilldtna ateranvandningar. Enheten bor inte langre
&teranvandas vid tecken pa materialnedbrytning.

Vid skador bor enheten ateranvandas innan den skickas tillbaka till
tillverkaren for reparation.
8.2 Allménna rekommendationer

Anvéndaren ansvarar for produktens sterilitet under den forsta cykeln och
varje ytterligare anvandning samt fér anvéndning av skadade eller smutsiga
instrument, i forekommande fall efter sterilisering.

For din egen sé&kerhet, vanligen anvand personlig skyddsutrustning
(handskar, skyddsglaségon etc.).

Vattenkvaliteten maste Gverensstimma med lokala foreskrifter, sarskilt for
det sista skoljsteget eller med en diskdesinfektor.

Anvénd inte blekmedel eller kloridbaserade desinfektionsmedel.
8.3 Desinfektionskomponenter

Desinfektionskomponenter

Handstycke Ljuskallhuvud Magnetiskt huvud

ST ——  S— || %

Skyddande ljusskarm

== >

JAN

Desinficera ovanstdende komponenter fére forsta anvandningen,
efter varje anvandning och nar det finns risk for kontaminering.
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8 Underhall

Instruktioner for aterbearbetning

Forberedelse fére rengoring:

Ta omedelbart bort den anvanda engdngshylsan efter anvandning.
Koppla bort komponenterna (ljuskallhuvud, ljusskydd) frdn handstycket .
Lagg handstycket , ljuskallhuvudet och ljusskyddet i en behdllare for
forvaring.

TN

Se till att anvanda hylsor kasseras som infekterat avfall som ar
potentiellt biologiskt farligt.

Transport:

Saker forvaring och transport till upparbetningsomrédet for att undvika
skador och kontaminering av miljon.

Rengéring

Torka av handstycket, ljuskéllhuvudet, magnethuvudet och den
skyddande ljusskarmsytan noggrant med en trasa fuktad i etanol (70 till
80 vol%) i minst 2 minuter, upprepa 5 ganger. (Visuell inspektion av
enheten och dess tillbehor. Utfor vid behov  &terigen
behandlingsprocessen tills komponenten ar synligt ren.)

Desinfektion

Torka av handstycket, ljuskallhuvudet, magnethuvudet och den
skyddande ljusskarmens yta noggrant med en trasa latt fuktad med etanol
for desinfektion (etanol 70 till 80 vol%) i minst 2 minuter, upprepa 5
ganger.

Torkning

Anvand en luddfri trasa for att torka av ytorna.

® Anvand inte andra desinfektionsmedel &n etanol (70 till 80 vol%)
for desinfektion.

® Se till att ingen vatska trédnger in i handstycket och
ljuskéllhuvudet, annars kommer det att skada de inre delarna.

® Adaptern och basen skarengoras och desinficeras med en trasa
fuktad i etanol (70 till 80 vol%) fore forsta anvandningen och efter
varje anvandning.

A\

® Desinficera inte handstycket och ljuskallhuvudet i en autoklav
eller annan steriliseringsbehallare.

® Blotlagg eller doppa inte nagon del av handstycket och
ljuskéllhuvudet i vétska.

25/38




8 Underhall

Lagring:

Forvara komponenterna pa en ren och torr plats infor nasta behandling.
Transport- och lagringsférhallanden:

Omgivningstemperatur: -20 °C~+55 °C

Relativ luftfuktighet: 20%~80%

Atmosfarstryck: 70 kPa ~ 106 kPa
8.4 Arlig inspektion

Omfattande kontroll av enhetens sakra och normala funktion. Kontrollera alla
anslutningskomponenter p& handstycket .

Nar den inte anvands, koppla bort natadaptern fran laddaren.
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9 Feltips

Handstyckets stromindikator lyser rott
och konstant. Batteriet haller pa att ta
slut. Ladda det i tid. Om problemet
fortfarande inte kan l6sas efter
laddning, kontakta din aterforsaljare.

9.Feltips
.
ERROR:
Please check the
light head.

Grundskarmen visar "Fel: Kontrollera
lamphuvudet.” Enhetens LED-
lamphuvud &r felaktigt. Kontrollera
lamphuvudet. Om det fortfarande inte
kan atgardas efter anslutning, kontakta
din lokala aterférsaljare.

Overheat Protection:

Please wait 60 S
before continue.

Handstyckets signalton forlangs. Nar
enhetens sammanlagda
anvandningstid i M3 Ultra-lage ndr sin
grans (inom en enda uppstart), lat
enheten vila i 60 sekunder innan du
aterupptar anvandningen.
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10 Felsokning

10.Felstkning

Nar problemet upptécks, kontrollera féljande punkter innan du kontaktar din

distributér. Om ingen av dessa punkter ar tillampliga eller om problemet inte

atgardas trots att atgarder har vidtagits, kan produkten ha gatt sénder.

Kontakta din distributér.

Problem

Orsaka

L6sning

Strommen ar inte

Batteriet &ar slut pa
strom.

Ladda batteriet.

Summern &r skadad.

paslagen. . ;
handstycket ar trasigt . gi(;?rtizﬁtt?jr din  lokala
Enheten flimrar p& L o
skarmen i Ba,t.te”et ar st pa Ladda batteriet.
u strém.
standbylage.
Det finns ingen Kontrollera
elektricitet i uttaget. anslutningen.
Nar natadaptern Anvand
ar inkopplad visar Anvand fel adapter. originaladaptern.
basen ingen
laddningsuppmani x Kontakta din lokala
ng. Adaptern &r skadad. distributsr .
Handstycket &r trasigt . gic;?rtizﬁtt%r din  lokala
Kontakta din lokala

Otillracklig
ljusintensitet.

andra féroreningar pa
ljuskallehuvudets yta.

distributor .
Inget ljud.
Nl o Stall in volymen pa
Stéll in volymen pa tyst. icke-fjud.
Stordatorn Vibrationsmotorn ar | Kontakta din lokala
vibrerar inte. skadad. distributor.
Det finns harts eller N 2
Rengor resterna  pa

ljuskéllhuvudet.

Ljuskallhuvudet ar
skadat eller slitet.

Byt ut
ljuskéllhuvudenheten.

Bluetooth-modulen &r | Kontakta din lokala
Bluetooth kan inte | Skadad. distributdr .
anslutas. Handstycket och basen | Vinligen  konfigurera
ar inte parade ihop. det enligt 7.2.
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11 Tekniska data

11.Tekniska data

Changzhou Sifary Medical Technology Co.,

Tillverkare
Ltd.
Modell CuringPen-X
2 18,8 cm x 10 cm x 11,8 cm £1 cm
Matt

(férpackning)

Bruttovikt (inklusive 7309+ 10 %

emballage)
Handstyckets Litiumjonbatteri: DC 3,7V, 650mAh , =+
stromforsorjning 10%

Litiumjonbatteri*2: DC 3,7V, 1400 mAh ,

Basstromforsorjning
+10 %

Laddarens

N AC 100-240 V
stromforsorjning

Laddarens utgangseffekt 5V T=-1A

Frekvens 50/60Hz

Laddarens strémingéng 0,2A

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?

Ljusintensitet

Vaglangd 380nm-515nm
Elektrisk sékerhetsklass Klass Il
Tillampad del B (Ljuskallhuvud och magnethuvud)

Intermittent drift

M1, M4, M5, M6, M7: 60s PA / 60s AV
M2, M3: 15 s PA /40 s AV

M8: 5 min. PA /1 min. AV

Driftlage

Anvéndning: i slutna utrymmen

o . Omgivningstemperatur: 10°C~40°C
Omgivningsférhallanden
Relativ luftfuktighet: 30 % ~ 75 % ;

Atmosfarstryck: 70 kPa ~ 106 kPa
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11 Tekniska data

Omgivningstemperatur: -20 °C~+55 °C
Transport- och

lagringsforhallanden Relativ luftfuktighet: 20%~80%

Atmosfarstryck: 70 kPa ~ 106 kPa
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12 EMC-tabeller

12.EMC-tabeller

Denna produkt har ingen vasentlig prestanda.

Vagledning och tillverkarens forsakran -
elektromagnetiska emissioner

CuringPen-X &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som
anges nedan. Kunden eller anvéndaren av CuringPen-X bor sakerstalla
att den anvéands i en saddan miljo.

Elektromagnetisk

Utslappstest Efterlevnad S .. ;
miljo — végledning
CuringPen-X anvander
endast RF-energi for sin
interna funktion. Darfor ar

RF-utslapp  CISPR | Grypp 1 dess RF-utslapp mycket

11 I&ga och det &r osannolikt att
de orsakar storningar i
narliggande elektronisk
utrustning.

RF-utsldapp CISPR | klass B

11

Harmoniska

emissioner Klass A Curi__ngPen -_X ar Iémpl!g for
anvanda i professionell

IEC61000-3-2 sjukvard anlaggningsmiljo.

Spéanningsfluktuatio

ner/flimmerutslapp Uppfyller

IEC 61000-3-3

Vagledning och tillverkarens férsékran — elektromagnetisk
immunitet

CuringPen-X ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljoé som
anges nedan. Kunden eller anvéndaren av CuringPen-X bdr sékerstélla
att den anvands i en sddan miljo.

Immunitet IEC 60601 | Efterlevnadsni Elektromagnetis
testa testniva va k miljo -
végledning
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12 EMC-tabeller

Elektrostatisk | +/- kV | +/- 8 kV kontakt Golven ska vara
urladdning kontakt av tra, betong eller
(ESD) IEC keramiska plattor.
61000-4-2 H-2KV, H-4 |+ 2KV 44 o golven  ar
KV, +/- 8 KV, | KV, +/-8KV, +/- | s pn med
+-15KkV luft | 15KV luft syntetiskt material
ska den relativa
luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Elektrisk £2kV 2 kv Natstrémmens
snabb 100 kHz | 100 KHZ | valitet bor vara
Transienter repetitionsfre repetitionsfrekv densamma som i
Jutbrott kvens ens en typisk
IEC 61000-4- kommersiell eller
4 sjukhusmiljo.
Svalla Linje till linje: | Linje till linje: Néatstrémmens
IEC 61000-4- | +0,5 kV, #*1 +0,5 kV, £1 kV kvalitet bér vara
5 kv densamma som i
en typisk
kommersiell eller
sjukhusmiljo.
Spanningsfal | 0% U+;05 | 0% U r; 05 | Nastrommens
} cykel cykel kvalitet bér vara
kort vid 0°, 45°, | vid 0° 45° 90° | jensamma som i
avbrott och 90°,  135°, | 135°, 180°, | o typisk
spanningsvar | 180°, 225°, | 225° 270° och | | onmersiell eller
iaioner  p& | 270°  och | 315° sjukhusmiljo. Om
kraftledninga 315° anvandaren av
r enheterna
|IEC 61000-4- 0% U~+;1 0% U;1cykel behover fortsatt
11 cykel och | och 70 % U r; | it under
70 % U 1 ; | 25/30 cykler strémavbrott
25/30 cykler sinusfas vid 0° rekommenderas
sinusfas  vid det att enheterna
0° stromforsorjs frn
en avbrottsfri
0 % i |0 % U« stromforsorjning
250/300 250/300 cykler | oqr et batteri.
cykler
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12 EMC-tabeller

Magnetfalt 30 A/m 30 A/m

Effektfrekvensens
for 50Hz  eller | 50Hz eller 60Hz magnetfalt bor
stromfrekven | 60Hz ligga p& nivaer
s IEC 61000- som ar
4-8

karakteristiska for
en typisk platsi en
typisk kommersiell
eller sjukhusmiljo.

Obs: U 1: markspanning(ar); t.ex. 25/30 cykler betyder 25 cykler vid 50
Hz eller 30 cykler vid 60 Hz

Vagledning och tillverkarens férsékran — elektromagnetisk
immunitet

CuringPen-X &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljoé som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av CuringPen-X bor sékerstalla
att den anvands i en sadan miljo.

Nérhetsmag IEC 61000-4- | Efterlevnadsni Elektromagnetis
netiska falt 39 testniva va k miljo -
vagledning
Anslutning 8A/M 8A/M Effektfrekvensens
magnetfalt 30 kHz magnetfalt bér
Medveten ligga p& niver
som ar
karakteristiska for
Narhetsmag | 65A /m 65A /m en typisk plats i en
netiska 134,2 kHz typisk kommersiell
falt Pulsmoduleri eller sjukhusmiljo.
ng 2,1 kHz
Narhetsmag | 7,5A/m 7,5A Im
netiska 13,56 MHz
falt Pulsmoduleri
ng 50 kHz

Vagledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk
immunitet

CuringPen-X &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvéndaren av CuringPen-X bor sékerstélla
att den anvands i en sadan miljo.
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12 EMC-tabeller

. Elektromagnetis
Immunitetste IEC 60601 | Efterlevnad

- o ko omilje -
st testniva sniva )
vagledning
Ledningsbund 3V 3V Barbar och mobil
na storningar | 0,15MHz-80 | 0,15 MHz - RF-
inducerade av MHz, 6 V i | 80MHz,6Vi Kommunikationsut
RF-falt ISM-banden ISM-banden

rustning bor inte
anvandas

narmare  nagon
del av CuringPen-
X, inklusive kablar,
an det

IEC 61000-4-6 mellan 0,15 | mellan 0,15
MHz och 80 | MHz och 80
MHz, 80 % | MHz, 80 %
AM vid 1 kHz AM vid 1 kHz

rekommenderade
separationsavstan
det beréknat fran
ekvationen  som

géller for
Utstrdlade RF- | 3 V/m, 80 | 3V/m sandarens
EM-falt MHz - 27 frekvens.
IEC 61000-4-3 GHz, 80 %
AM vid 1 kHz
Rekommenderad
e minsta
separationsavstan
d
Narhetsfalt Se tabellen Uppfyller Se tabellen
frén tradlos | "Rekommend "Rekommenderad
RF- erade minsta e minsta
kommunikatio separationsav separationsavstan
nsutrustning stand" d
IEC 61000-4-3

Rekommenderade minsta separationsavstand

Numera anvéands mycket trddlés RF-utrustning inom  olika
halsovardsmiljoer dar medicinsk utrustning och/eller system anvands.
Nar den anvands i nérheten av medicinsk utrustning och/eller system kan
den medicinska utrustningens och/eller systemens grundlaggande
sakerhet och viktiga prestanda paverkas. CuringPen-X har testats med
immunitetstestnivan i tabellen nedan och uppfyller de relaterade kraven i
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Kunden och/eller anvéndaren bor bidra till
att halla ett minimiavstand mellan tradlés RF-kommunikationsutrustning

och CuringPen-X enligt rekommendationerna nedan.
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12 EMC-tabeller
Maxim Avs Immun
Testfre . .
Band X X al tan itetstes
kvens Service Modulation K
(MHz) effekt d thiva
(MHz)
(\Y%] (m) (Vim)
Pulsmoduler
TETRA .
385 380-390 ing 1.8 0,3 27
400
18Hz
FM
GMRS
+ 5 kHz
450 430-470 460 ) 2 03 28
avvikelse
FRS 460 ]
1 kHz sinus
710 Pulsmoduler
LTE-band .
745 704-787 ing 0,2 0,3 9
13,17
780 217Hz
810 GSM
870 800/900,
TETRA
800,
. Pulsmoduler
iDEN )
800-960 ing 2 0,3 28
820,
930 18Hz
CDMA
850,
LTE-band
5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
GSM Pulsmoduler
1700-
1900; ing 2 03 28
1990
1970 DECT,; 217Hz
LTE-band
1,3,
4, 25;
UMTS
Bluetooth
WLAN,
802.11 Pulsmoduler
2400- )
2450 big/n, ing 2 0,3 28
2570
RFID 217Hz
2450,
LTE-band
7
5240 5100- WLAN Pulsmoduler
. 0,2 0,3 9
5500 5800 802.11 ing
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| 5785 | en 217Hz | | |

AN

Anvandning av andra tillbehor och kablar an de som specificerats eller
tillhandahallits av tillverkaren av CuringPen-X kan resultera i 6kad
elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk immunitet

hos CuringPen-X och resultera i felaktig funktion.
Kabelinformation:

Skyddad eller .
Kabelnamn Kabelldngd (m) i Anmarkning
inte
En
1.2 Nej /
adapterkabel

Anvandning av CuringPen-X intill eller staplad ovanpd annan utrustning
bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sadan
anvandning &r nddvéndig bér CuringPen-X och den andra utrustningen
observeras for att sékerstalla att de fungerar normalt.

Barbar RF-kommunikation utrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bér anvandas inte narmare én 30
cm (12 tum) fr&n n&gon del av CuringPen-X, inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren. Annars kan forsamring av prestandan hos
denna utrustning kan bli resultatet.

Bluetooth RF-egenskaper

Utrustning Frekvensomréde Utgangseffekt
Handstycke 2402 - 2480 MHz 6,6 dBm
Bas 2402 - 2480 MHz 2,4 dBm
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13 Pé&stadende

13.Pastaende

Livslangd

Livslangden fér CuringPen-X-serien ar 3 &r. Det rekommenderas att
utrustningen kontrolleras och repareras hos aterférsaljaren en gang om
aret.

Forfogande

Forpackningen ska atervinnas. Metalldelar av enheten kasseras som
skrotmetall. Syntetmaterial, elektriska komponenter och kretskort
kasseras som elskrot. Litiumbatterier kasseras som specialavfall. Var
vanlig och hantera dem enligt lokala miljoskyddslagar och -féreskrifter.

Rattigheter

Alla rattigheter att modifiera produkten forbehélls tillverkaren utan vidare
meddelande. Bilderna &r endast for referens. De slutgiltiga
tolkningsrattigheterna tillhér Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd. SIFARY har patentsokt flera ganger for industridesign, inre struktur
etc., och eventuella kopior eller forfalskningar av produkter maste vara
juridiskt ansvariga.
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uChangzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Tillagga: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000 Changzhou,
Jiangsu, Kina

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

E-post: Info@sifary.com

Webb : www.eighteeth.com

Caretechion GmbH
Tel: +49 211 2398 900
Adress: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Tyskland

E-post : info@caretechion.de

Alla rattigheter forbehallna.
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