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1 Yleiskatsaus CuringPen-E: hen

1.Yleiskatsaus CuringPen-E: hen
1.1 Paikka

(@ Suojus

(@ Valonlahteen paa
@ Kevyt kilpi

@ Adapteri

(® Kasikappale

® Asema
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1

Yleiskatsaus CuringPen-E: hen

1.2 Osia

Kasikappale (1kpl)
6551021

e o |

Valonlahdepaa (1kpl)
6551020

C_ 11

Suojakansi (100 kpl) Rautatieasema (1kpl)
6531034 6551022

I

Valokilpi (1kpl)

6551005 /

.

Eri alueille on valittavissa useita el

rilaisia sovitinvaihtoehtoja.

Standardi Adapteri Virtapistoke
Sovitin (1kpl)
Eurooppalai | 6516007
nen /
standardi
<awg,
. . Sovitin (1kpl) A.meri.kkalainen standardi
Amerikkalai 6516008 virtapistoke (1kpl)
nen a=sl 6316008 2
standardi [ 7
Brittildinen standardi
virtapistoke (1kpl)
6316006 |
Sovitin (1kpl) Australialainen
Monistanda | 6516008 vakiovirtapistoke, (1kpl)
. _ 6316007
rdi [ Y
Argentiinalainen
standardipistoke (1kpl)
6316011 ==
I
Sivu  5/34




2 Symbolin yleiskatsaus

2. Symbolin yleiskatsaus

Ohjeiden huolellinen noudattamatta
jattdminen VOi aiheuttaa  ongelmia
valmisteelle tai kayttajalle/potilaalle.

Lisatietoja, kéytdbn ja  suorituskyvyn
kuvateksti.

Sarjanumero

Luettelonumero

Tuottaja

Valmistajan paivamaara ja maa

Luokan Il laitteet

Tyyppi B sovellettu del

>0 EEED >

Tasavirta

WEEE-direktiivin mukainen jate

14

Pida kuivana

Kertakdyttoinen

Opinto-ohje ennen kayttéa

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Lampétilan rajoittaminen

liman kosteuden rajoittaminen

D>~ HO @

limakehan paineen rajoittaminen

‘:’ Eighteeth | VALMISTAJAN LOGO

Eranumero

—
El| &
=

Laakinnalliset laitteet

CE-merkinta

m
m
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3 Ennen kéyttoa

3. Ennen kayttoa
3.1 Kayttotarkoitus

CuringPen-E  on tarkoitettu polymeroimaan hartsimaisia
hammasmateriaaleja, korjaavia komposiittimateriaaleja  ja
oikomishoidon kiinnikkeitd, sidos- ja tiivistysmateriaaleja, jotka
fotopolymeroidaan nékyvan valon 380 ~ 515 nm: n aaltokaistoilla.

Tata laitetta saa kayttdd sairaalaympéristoissa, klinikoilla tai
hammaslaakaritoimistoissa vain pateva hammaslaaketieteen
ammattilainen, eika sitad saa kayttaa happirikkaassa ymparistossa.

Turbo-tilaa (P3) saa kayttda vain suoriin korjauksiin takaosassa
(luokat | ja Il). Ala kaytd Turbo-tilaa syvissd onteloissa (karies
profunda).

3.2 Vasta

Materiaalit, joiden polymerointi aktivoituu aallonpituusalueen
380-515 nm ulkopuolella (t&hdan mennessd ei tunneta
materiaaleja). Jos et ole varma tietyista tuotteista, kysy vastaavan
materiaalin valmistajalta.

Ala kéyta laitetta muuhun kuin hammashoitoon.

Turvallisuutta ja tehoa raskaana olevilla naisilla ja lapsilla ei ole
varmistettu.

VAN

Lue seuraavat varoitukset ennen kayttoa:

1. Al sijoita laitetta kosteaan ympéristéon tai mihinkadn, missé
se voi joutua kosketuksiin nesteen kanssa.

2. Ala altista laitetta suorille tai epasuorille lamménlénhteille.
Laitetta on kaytettdvd ja sailytettdva turvallisessa
ymparistossa.

3. Laite vaatii erityisida varotoimia sdhkdomagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) suhteen, ja se on asennettava ja
sitd on kaytettdva tiukasti EMC-tietojen mukaisesti. Al4
etenkdan kayta laitetta loistelamppujen, radioldhettimien,
kaukosaatimien, kannettavien tai liilkkuvien
RF-viestintalaitteiden 1ahella, alaka kayta tata jarjestelmaa
sairaalan aktiivisten HF-kirurgisten laitteiden laheisyydessa.
Lataa vahintdan 3 tuntia ennen ensimmaistd kayttod .Ala
lataa, kayta tai sailytd korkeissa lampdtiloissa. Noudata
madritettyja kaytto- ja varastointiolosuhteita.

4. Suojaavat valosuojat ja kertakayttoiset holkit ovat pakollisia
hoidon aikana.

5. Jos valopaastoikkunaa ei voida sijoittaa optimaalisesti
komposiittirestaurointiin nahden, restaurointi on
polymeroitava tavanomaisella menetelmalla. Jos
pehmytkudosaltistusta pehmytkudoskynttilalle ei voida valttaa,
Turbo-tilaa ei saa kayttda, koska altistuminen voi aiheuttaa
pehmytkudosvaurioita.
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3 Ennen kayttod

Jos laitteessa iimenee epasaanndllisyyksia kasittelyn aikana,
sammuta se. Ota yhteytta virastoon.

Taman laitteen muuttaminen ei ole sallittua. Ald koskaan
avaa tai korjaa laitetta itse tai mitatoi takuuta.

Korjaustoéita saa suorittaa vain pateva
HUOLTOHENKILOSTO. Sifary toimittaa kytkentékaaviot,
komponenttiluettelot, kuvaukset ja kalibrointiohjeet
avustamaan HUOLTOHENKILOSTOA osien korjauksessa.

Vain alkuperaista valonlahdettd, suojaavaa valosuojusta ja
sovitinta voidaan kayttaa.
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4 CuringPen-E: n kasvattama

4.CuringPen-E: n kasvattama

4.1 Asenna
valonldhdepaa

Varmista, ettd valonldhteen
paa on linjassa kasikappaleen
urien kanssa. Paina varovasti,
kunnes kuuluu napsautusaani,

joka osoittaa, etta
valonlahdepaa on kunnolla
kiinni kasikappaleessa.

Valonlahdepaata voidaan
kaantaa 360 astetta

irrottamatta sitd, joten se on
helppo nahdd LCD-naytolla
kasittelyn aikana.

VAN

1. Vain alkuperaista
valonlahdepaatd voidaan
kayttaa. Tarkista
valonlahteen paa ja l
kasikappale ennen =
asennusta. Ala  kayta ’ g
vaurioitunutta @)
valonlahteen paatd ja IS
kasikappaletta. 9
2. Kertakéayttbiset holkit on {
havitettava jokaisen
kaytén jalkeen. )
® Valonlahdepaa, suojaava
valosuojus, jalusta ja
kasikappale on
puhdistettava ja

1. Kun olet asentanut
valonlahdepaan, veda
sita varovasti

varmistaaksesi, etta
liitantd on hyva, muuten
se voi johtaa
odottamattomaan
vikaantumiseen ja jopa
vahingoittaa potilaita.

4.2 Asenna
kertaluonteinen
suojaus

Aseta kertakayttdinen holkki
koko valonldhteen paan ja
kasikappaleen paalle ennen

minkaan toimenpiteen
aloittamista.
T jc—1]

4.3 Asenna valosuoja

Varmista, ettd valonlahteen
paa on kohdistettu
suojaavan valosuojuksen
uriin, kytke ne yhteen.
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4 CuringPen-E: n kasvattama

desinfioitava jokaisen
kasittelyn jalkeen.

Sivu  10/34




4 CuringPen-E: n kasvattama

4.4 Aseta sovitin

Kytke sovittimen pyéred liitin
kasikappaleen takana olevaan

latausreikaan, ja sitten
summeri piippaa kahdesti, ja
sitten latausjakson
nayttdsymboli ilmestyy

naytdlle ja aseta sitten
kasikappale alustalle.

AN\

1. Vain alkuperéista sovitinta
voidaan kayttdd. Muuten
laite voi vaurioitua.

® Sovittimen pyo6rea liitin on
kytkettava oikein
kasikappaleen takana
olevaan latausreikaan.
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5 Kayti kayttoliittyméaa

5.Laitteen kaytto
5.1 Paneelin painikkeet

MO Paskytkin
@ M-tilan painike

@ T-aika-painike

Kaynnista laite

Kaynnistd © laite painamalla yli
0,5 sekuntia, nayttd syttyy
vihreilld kirjaimilla ja numerailla,
jotka osoittavat, ettd se on
paalla.

Tilan valinta

Valitse  kayttétila  painamalla
asetusnappainta valmiustilassa.

Ajan valinta

Valitse  sekunnit  painamalla
asetusnappainta valmiustilassa.

Start/Stop-valon voimakkuus

Kéynnista valon voimakkuus
© valmiustilassa painamalla ja
© pysayta 14ht6 painamalla.

Kuvakkeessa nakyy
P2-toimintatila .

Kuvakkeessa nakyy 03 sekuntia.
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6 Asettelu

6.Asettelu
6.1 Veld-muistitila

Muistitilan asetus

Sisdanrakennettuja muistiohjelmia on 5, nimittdin P1 Normal
Mode, P2 High Power Mode, P3 Turbo Mode, P4 Pulse
Mode, P5 Ramp Mode. Siirry tilan asetusvalikkoon painamalla
asetusnappaintd. Paina valikossaasetusnappainta varovasti
uudelleen vaihtaaksesi muistia.

Karkaisuajan asetus

Paina kovettumisajan asetusvalikossa "T" valitaksesi eri ajat.
Ajoitus on erilainen eri valon voimakkuudella:

Valon voimakkuuden tila | Aikavali (sek)

P1 Normaali tila 05,10,15,20,25,30,35,40
P2 High Power -tila 01,03,05,10

P3 Turbo -tila 01,03,05

P4-pulssitila 05,10,15,20
P5-ramppitila 05,10,15,20

AN

° P1-P5-muistitilojen valon voimakkuus on sisddnrakennettu, eika
kayttdja voi muuttaa asetuksia.
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7  Tapa

7.Tapa
7.1 Kasikappaleen kaytto

Kéynnistd laite pois paaltd -tilassa
painamalla lyhyesti, valitse sitten tila

ja kaynnista ©) sitten valon
voimakkuus painamalla lyhyesti ja
® aika alkaa laskea. Paina ©
pysayttaaksesi lahdon valon
voimakkuuden aikana.

Kasittelyn paatyttya tai 5 sekunnin
vélein tyoskentelyn aikana tulee

aanimerkki, ja 1ahtd6 sammuu
automaattisesti lahtdlaskennan
paatyttya.

Napauta Paalla-tlaa ja @ poistu
napauttamalla ©)

weaa (1)

Kun laite toimii, dla valaise silmidsi suoraan, muuten se
johtaa loukkaantumiseen.

Al valaise ihoa suoraan, muuten palovammoja voi esiintya
korkeassa lampatilassa.

Ennen kayttod kokeile sitd suuontelon ulkopuolella
varmistaaksesi, etta laitteen toiminnassa ei ole ongelmia.

Ala pura valonldhdepaiti kisittelyn aikana.

Jotta lamppu ei vahingoittaisi potilaita ylikuumenemalla,
kun laitetta on kaytetty jatkuvasti 300 sekuntia P2 High
Power Mode ja P3 Turbo Mode, on kiellettya kayttaa
suurinta valovoimakkuutta 60 sekunnin kuluessa.
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7  Tapa

Kayton aikana valo tulee sateilyttdd suoraan kovettuville
hammashartseille ja komposiiteille vaaran altistumisen
vélttdmiseksi.

Kertakayttoinen holkki ja suojaava valosuoja ovat erittdin
suositeltavia.

Jos laitteessa ilmenee epdnormaalia toimintaa, lopeta
laitteen kaytto ja ilmoita siita jakelijalle.

Kasineet ovat pakollisia késittelyn aikana.

Desinfioi késikappale ja valonlahteen paa aina jokaisen
kasittelyn jalkeen.
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7  Tapa

7.2 Kayttotapa

P1

Normaalitilaan
Valon voimakkuus: 1200mW / cm?
Aallonpituus: 380nm-515nm

kun © sita painetaan, asetettu valon voimakkuus
lahetetaan valittdmasti. Kasittelyn paatyttya tai 5 sekunnin
vélein tydskentelyn aikana tulee danimerkki.

light intensity
100%

Time

P2

Suuritehoinen M-odus
Valon voimakkuus: 2000mW/cm?
Aallonpituus: 380nm-515nm

kun © sita painetaan, asetettu valon voimakkuus
lahetetaan valittdmasti. Kasittelyn paatyttya tai 5 sekunnin
vélein tydskentelyn aikana tulee danimerkki.

light intensity
100%

Time

P3

Turbo Modus
Valon voimakkuus: 3000mW/cm?
Aallonpituus: 380nm-515nm

Kun © sitd painetaan, asetettu valon voimakkuus
lahetetdan  valittdmasti. Hoidon paatyttyd kuuluu
aanimerkki .

light intensity
100%

Time
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7  Tapa

P4

Pulssi Modus
Valon voimakkuus: 1200mW/cm?
Aallonpituus: 380nm-515nm

kun © sita painetaan, asetettu valon voimakkuus
sateilee valittdbmasti ja vilkkuu kerran 1 sekunnissa.
Kasittelyn paatyttya tai 5 sekunnin valein tydskentelyn
aikana tulee &animerkki.

light intensity

100%

Time

P5

Ramppi Modus
Valon voimakkuus: 1200mW/cm?
Aallonpituus: 380nm-515nm

kun © sita painetaan, valon voimakkuus kasvaa
vahitellen arvosta OmW / cm2 arvoon 1200mW /cm2 |, ja
tuottaa sitten edelleen 1200 mW / cm2. Kasittelyn
paatyttya tai 5 sekunnin valein tydskentelyn aikana tulee
aanimerkki.

light intensity

100%

Time
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7  Tapa

7.3 Lastaaminen

Kun nayttéon tulee viesti "E0" alhainen
akku, se tarkoittaa, etté akku on tyhja, lataa
se ajoissa. Sovittimen liitdminen on
kuvattu kohdassa 4.4 Sovittimen
littdminen.

Latauksen aikana latauksen ilmaisin
ilmestyy dynaamisesti naytélle. Kun
akku on ladattu tayteen. ndytdssa nakyy
staattisesti merkinta "

Taysi lataus kestda noin 3 tuntia jaljella
olevasta akkuvirrasta ja akun kunnosta
riippuen.

Se voidaan ladata 300-500 kertaa laitteen
kayttdolosuhteista riippuen. Jos akkuteho
vahenee merkittavasti, ilmoita  siita

jakelijalle, jotta se ei vaikuta
kovettumisvaikutukseen.

1. Kun alhaisen akun varoitus "E0" ilmestyy naytolle, laite
on ladattava 15 paivdn kuluessa, muuten akku voi
aiheuttaa korjaamattomia vahinkoja pitkien alhaisen
virran jaksojen vuoksi.

2. Jos laite vélkkyy naytolla valmiustilassa, se tarkoittaa,
ettd akku on alle 20%, joten lataa se ajoissa.

3. Vain alkuperaista sovitinta voidaan kayttaa. Muuten laite
voi vaurioitua.

4. Sovittimen pyorea liitin on kytkettiva oikein
kasikappaleen takana olevaan latausreikaan.

5. Jos liitat sovittimen laitteen toimiessa, laitteen muut
toiminnot pysadhtyvat vékisin ja sitten laite siirtyy
lataustilaan.

6. Kun laitetta ei kaytetd pitkdan aikaan, lataa laite

vahintaan kerran kuukaudessa.

7. Laite siirtyy automaattisesti sammutustilaan 120
sekunnin kuluttuailman kayttéa. Kaynnista laite
uudelleen napauttamalla.@
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7  Tapa

Al4 aseta laitetta paikkaan, jossa sité on vaikea kayttaa

Irrota laite.

JAN

Ald vaihda akkua, vain koulutettu teknikko tai jakelija voi
vaihtaa akun, elektroniset osat vaurioituvat, jos kaytat vaaraa
akkua tai asennat vaarin.
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8  Kunnossapito

8.Kunnossapito
8.1 Johdanto

Hygienia- ja hygieniaturvallisuussyistd ké&sikappale, valonlahdepda ja
suojaava valosuojus on puhdistettava ja desinfioitava, vaikka
kertakayttoholkkia kaytettaisiinkin. Ne on puhdistettava ja desinfioitava
ennen jokaista kayttdd saastumisen estdmiseksi. Tdma koskee sekd
ensimmaisté ettd myohempaé kayttda. Noudata puhdistusta ja desinfiointia
koskevia kansallisia ohjeita, standardeja ja vaatimuksia.

Uudelleenkésittelymenetelmilld on vain rajallinen  vaikutus  t&han
hammaslaaketieteelliseen instrumenttiin. Siksi
uudelleenkasittelymenettelyjen lukumaaran rajoitus maaraytyy laitteen
toiminnan / kulumisen mukaan. Kasittelypuolelta ei ole sallittua
uudelleenkasittelyn enimmaismaaraa. Laitetta ei saa enda kayttaa
uudelleen, jos havaitaan merkkeja materiaalin heikkenemisesta.

Vaurion sattuessa laite on vedettdva takaisin ennen kuin se lahetetdan
takaisin valmistajalle korjattavaksi.

8.2 Yleiset suositukset
Kaytt4ja on vastuussa tuotteen steriiliydestd ensimmaisen syklin ja jokaisen

seuraavan kayton aikana seka vahingoittuneiden tai likaisten instrumenttien
kaytosta tarvittaessa steriiliyden jalkeen.

Kayta oman turvallisuutesi vuoksi henkildkohtaisia suojavarusteita (késineet,
suojalasit jne.).

Kayta vain desinfiointiliuosta, joka on hyvaksytty tehokkuutensa vuoksi (VAH
/ DGHM-luettelo, CE-merkintéd ja FDA-hyvaksyntd) ja desinfiointiliuoksen
valmistajan DFU: n mukainen.

Veden laadun on oltava kateva paikallisten maaraysten mukaisesti,
erityisesti  viimeisen huuhteluvaiheen tai pesukoneen desinfioinnin
yhteydessa.

Ala kayta valkaisu- tai klorididesinfiointiaineita.

8.3 Desinfioivat komponentit

Desinfioivat komponentit

Késikappale Valonlahteen paa Kevyt kilpi

m%

Desinfioi edelld mainitut komponentit ennen ensimmaista kayttoa,
jokaisen kayton jalkeen ja kun on olemassa saastumisvaara.

Sivu  20/34



8  Kunnossapito

Hoito-ohjeet

Valmistelu ennen puhdistusta:

Poista kaytetty kertakayttoholkki heti kayton jalkeen. Irrota komponentit
(valonldhdep&a, suojaava valosuojus) kasikappaleesta. Aseta
kasikappale, valonlahdepaa ja suojaava valosuojus sailioon kuljetusta
varten.

VAN

Varmista, ettd kaytetyt holkit havitetdan saastuneena jatteend, joka
on mahdollisesti biologisesti vaarallista.

Kuljetus:

Turvallinen varastointi ja kuljetus jélleenkasittelyalueelle ympériston
vahingoittumisen ja saastumisen valttamiseksi.

Puhdistus

Pyyhi kasikappale, valonlahteen paa ja suojaavan valosuojuksen pinta
huolellisesti etanoliin  (70-80 tilavuusprosenttia) kastetulla liinalla
vahintddn 2 minuutin ajan toistaen 5 kertaa. (Laitteen ja sen
lisdvarusteiden  puhtauden  silmé@méaarainen tarkastus.  Suorita
tarvittaessa uudelleenkasittelyprosessi uudelleen, kunnes komponentti
on nakyvasti puhdas.)

Desinfiointi

Kasikappale , valonlahdep&a ja suojaavan valosuojuksen pinta pyyhitdan
huolellisesti desinfiointia varten kevyesti etanolilla kostutetulla liinalla
(etanoli 70-80 tilavuusprosenttia) vahintddn 2 minuutin ajan toistaen 5
kertaa.

Kuivaus

Pyyhi pinnat nukkaamattomalla liinalla.

A\

il Desinfiointiin ei saa kdyttdad muita desinfiointiaineita
kuin etanolia (70-80 tilavuusprosenttia ).

2. Varmista, etta nestettd ei tunkeudu kasikappaleeseen ja
valonldhteen paahan, muuten se vahingoittaa sisdosia.

® Adapteri ja jalusta on puhdistettava ja desinfioitava etanoliin
(70-80 tilavuusprosenttia)  kastetulla liinalla  ennen
ensimmaista kayttoa ja jokaisen kayton jalkeen.

VAN

1. Ald desinfioi kasikappaletta ja valonlidhteen paita
autoklaavissa tai muussa sterilointiastiassa.
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8  Kunnossapito

® Al liota tai upota mitaan kisikappaleen ja valonlidhteen paan
osaa nesteeseen.

Varastointi:

Sailytd komponentit puhtaassa ja kuivassa paikassa seuraavaa
kasittelya varten.

8.4 Vuositarkastus

Kattava ohjaus laitteen turvalliseen ja normaaliin toimintaan. Tarkista kaikki
kasikappaleen liitososat.

Kun verkkolaitetta ei kayteta, irrota se laturista.
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9  Virhesanomista

9.Virhesanomista

EO

Kun naytdsséa vilkkuu merkkivalo "EQ", se tarkoittaa, etta
akku on tyhja, lataa se ajoissa. Jos virhevaroitus jatkuu,
ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.

E1

Kun merkkivalo "E1" vilkkuu naytélla, se osoittaa, etta
valonlahdepaa on epaonnistunut. Lopeta kayttd ja ota
yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.

E2

Kun naytdssa vilkkuu merkkivalo "E2", lopeta kaytto ja ota
yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.

HA

Kun merkkivalo "EH" vilkkuu naytolla, se osoittaa, etta
korkean valon voimakkuuden tilan jatkuvan kaytén maara
on saavuttamassa rajansa. Pysayta laite 60 sekunniksi
ennen kuin jatkat sen kayttoa.
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10 Vianetsintd

10.Vianetsinta
Kun ongelma on |6ydetty, tarkista seuraavat kohdat ennen kuin otat yhteytta
jalleenmyyjaan. Jos mikaan naista ei ole ajan tasalla tai ongelmaa ei korjata
toimenpiteiden jalkeenkaan, tuote on saattanut epdonnistua. Ota yhteytta

jalleenmyyjaasi.

Ongelma Aiheuttaa Ratkaisu
Akku on loppunut. Lataa akku.
Virta ei ole paalla. Ota yhteytta
Kasikappale on rikki. paikalliseen

jalleenmyyjaan.

Laite valkkyy
naytolla Akku on loppunut. Lataa akku.
valmiustilassa.
Pistorasiassa ei ole .
. Tarkista yhteys.
virtaa.
o s » Kayta alkuperaista
Kayta vaaraa sovitinta. .
sovitinta.
Virran -
merkkivalo ei syty Ota yhteytta
Sovitin on vaurioitunut. paikalliseen

latauksen aikana.

jalleenmyyjaan.

Késikappale on rikki.

Ota yhteytta
paikalliseen
jalleenmyyjaéan.

Ei danta.

Kasikappale on rikki.

Ota yhteytta
paikalliseen
jalleenmyyjaan.

Riittdmaton valon
voimakkuus.

Lampun linssin
pinnalla on hartsia tai
muita epapuhtauksia.

Lampun paan jaamien
puhdistaminen.

Akun varaus on liian

EO-virhevaroitus. . Lataa akku.
alhainen.
Tarkista valonlahteen
paan piiri. Jos
Valonlahteen paan piiri | virhevaroitus jatkuu,
E1-virhevaroitus. . P P ) N
on auki. ota yhteytta
paikalliseen

jalleenmyyjaéan.

nEom
-virhevaroitus.

Valonléhteen p&an piiri
on lyhyt.

Ota yhteytta
paikalliseen
jalleenmyyjaan.
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Késikappale on rikki.

Ota yhteytta
paikalliseen
jalleenmyyjaéan.

Korkean valon
) ) voimakkuuden tilaa | Esta laitetta toimimasta
"EH"-virhevaroitus . ) )
ihmisten | 60 sekunnin  ajan,
saavuttaa | ennen kuin jatkat.
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11.Tekniset tiedot
Tuottaja Changzhou Sifary Medical Technology Co,
Ltd
Malli Kovettuva kyna-E
Mitat 19cm X 16.5cm X 7.5cm + 1cm(paketti)

Kokonaispaino

660g+10%

Virtalahde

Litiumioniakku: DC 3.7V, 1400mAh, +10%

Laturin virtaldhde

AC 100-240 V, £10%

Latausteho 5V 1A
Taajuus 50/60Hz,+10%
Laturin virransyottd 0,2A

Valon voimakkuus

P1:1200+15%mW/cm?
P2:2000 + 15%mW/cm?
P3:3000+15%mW/cm?
P4:1200+15%mW/cm?
P5:1200+15%mW/cm?

Aallonpituus 380nm-515nm
Séahkoturvallisuusluokka Il luokka
Sovellettu osa B

Kayttétapa

Ajoittainen kayttd
5 minuuttia. PAALLA / 1min. POIS

Ymparistoolosuhteet

Kayttd: suljetuissa tiloissa
Ympariston lampétila: 10 °C ~ 40 °C
Suhteellinen kosteus: 30% ~ 75%;
llmanpaine: 70kPa ~ 106kPa

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet

Ympériston lampétila: -20 °C ~ + 55 °C
Suhteellinen kosteus: 20% ~ 80%

limanpaine: 70kPa ~ 106kPa
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12.EMC-taulukot

Talla tuotteella ei ole merkittavaé suorituskykya.
Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdhkomagneettiset
paastot

CuringPen-E  on tarkoitettu  k&ytettavaksi
sahkOmagneettisessa ymparistossa. CuringPen-E:
kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

alla  maaritellyssa
n asiakkaan tai

Paastotesti Sopimus sahlf." _ma"gneettlsen
ympaériston opas
CuringPen-E kayttaa
RF-energiaa vain sisdiseen
toimintaansa. Siksi
RF-paastot CISPR | Ryhmj 1 RF-paastét ovat  hyvin
1 alhaiset eivatka
todennakoisesti aiheuta
hairidita  lahellda  oleviin
elektronisiin laitteisiin.
RF-paastdt CISPR | | ,okka B
11 CuringPen-E soveltuu
Harmoniset paastot | |  okka A kaytettavaksi
IEC61000-3-2 ammattimaisessa
Jannitteen vaihtelut / terveydenhuollon
valkyntapaastotiec | Tulitikku ympéristdssa.
61000-3-3

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettinen
héairidnsieto

CuringPen-E  on tarkoitettu alla

sahkdmagneettisessa ymparistossa.

kaytettavaksi maaritellyssa
CuringPen-E: n asiakkaan tai
kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Immuniteetti | IEC 60601 | Vaatimustenm Sahkomagneetti
testi -testitaso ukaisuuden sen ympadriston
taso opastus

Kipindpurkau | +/- 8 kV liitin +/- 8 kV liitin Lattioiden  tulee
s olla puuta, betonia
(ESD) IEC | +/-2KV,+/-4 tai keraamisia
61000-4-2 KV, +/- 8 kV, | +/- 2 kV, +/- 4 laattoja. Jos lattiat
+- 15 KV | KV, +/-8KkV, +/- on paallystetty

ilmaa 15 kV iimaa synteettisella

materiaalilla,

suhteellisen
kosteuden tulisi
olla vahintaan

30 %.
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Nopea sahkd | +2kV +2kV Verkkovirran
Transientit 100 kHz:n | 100 KHZN | jaadun tulisi olla
/Murtuu toistotaajuus toistotaajuus sama kuin
IEC tyypillisessa
61000-4-4 kaupallisessa tai
sairaalaymparisto
ssa.
Aalto Linjasta Linjasta linjaan: Verkkovirran
IEC linjaan: +0,5 | +0,5kV, 1 kV laadun tulisi olla
61000-4-5 KV, +1 kV sama kuin
tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistd
ssa.
Jannite 0% ULOS; | verkkovirran
laskee, 0% ULOS; | Sykii0,5 laadun tulisi olla
Iyhyt Sykli 0,5 0% 45% 90° | sama kuin
keskeytysja | 0%, 45°, 90° | 135°%  180% | . ilisesss
Jannitevainte | 135°, 180°, | 225°, 270° ja kaupallisessa  tai
lut 225°,270° ja | 315° sairaalaymparistd
virtajohdoiss | 315° ssé. Jos laitteiden
a kayttéja tarvitsee
IEC 0% ULOS; 1 | 0% ULOS; 1 | jatkuvaa toimintaa
61000-4-11 | sykii ja 70% | sykii ja 70% | yeorkokatkosten
uT; 2530 | UT; 2530 | aikana, on
syklia syklia suositeltavaa, ettd
sinivaihe sinivaihe 0%:ssa | | itoet saavat
0°:ssa virtansa
keskeytymattdma
0% ULOS; std virtalahteesta
250/300 sykli | 0% ULOS; | (4 akusta
250/300 sykli
Tehotaajuud | 30 A/m 30 A/m Tehotaajuuden
en 50 Hz tai 60 | 50 Hz tai 60 Hz magneettikentan
magneettike Hz tulisi olla
ntta IEC tyypilliselle
61000-4-8 paikalle tyypillisilla
tasoilla
tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparisto
ssa.
Huomautus: UT: nimellisjannite (nimellisjannitteet); Esimerkiksi 25/30

syklia tarkoittaa 25 syklia 50 Hz:1l3 tai 30 syklid 60 Hz:l1&
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettinen
hairidnsieto

CuringPen-E  on tarkoitettu  kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkomagneettisessa ymparistdsséd.  CuringPen-E: n asiakkaan tai
kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Magneettike | IEC Vaatimustenm | Sahkomagneetti
nttien 61000-4-39 ukaisuuden nen ymparisté —
laheisyys -testitaso taso opastus
Magneettike 65 A/m 65 A/m Tehotaajuuden
nttien 134,2 kHz magneettikentan
laheisyys Pulssimodula tulisi olla
atio 2,1 kHz tyypilliselle
paikalle tyypillisilla
Magneettike 7,5 Alm 7,5 Alm tasoilla
nttien 13,56 MHz tyypillisessa
1aheisyys pulssimodula kaupallisessa tai
atio 50 kHz sairaalaymparisto
ssa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdhkdmagneettinen
héirionsieto

CuringPen-E  on tarkoitettu  kaytettavaksi alla  maaritellyssa
sahkOmagneettisessa ymparistdssd.  CuringPen-E: n asiakkaan tai
kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Vaatimusten | Sahkomagneetti
Immuniteettit IEC 60601 o
mukaisuude nen ymparisté -

esti -testitaso

n taso opas
RF-kenttien 3V 3V Kannettavia ja
aiheuttamat 0,15-80 MHz, | 0,15-80 siirrettavia
johdetut hairiét | 6 V | MHz, 6 V

RF-viestintalaitteit

IEC 61000-4-6 ISM-kaistoilla ISM-kaistoilla a ei saa kayttis

0,15 MHz:n ja | 0,15 MHz:n

lahempana

80 MHz:n | ja 80 MHz:n mitaan

valilla, 80 % | valilla, 80 % CuringPen-E:n

AM 1 kHz:n | AM 1 kHz:n osaa, kaapelit

taajuudella taajuudella mukaan  lukien,
kuin yhtélosta
laskettua
suositeltua
etaisyyttda Koskee
lahettimen

Séteilevat RF 3V/m taajuutta.
3 V/im, 80

EM -kentat

Sivu  29/34



12 EMC-taulukot

IEC 61000-4-3 | MHz-2,7 Suositellut
GHz, 80 % vahimmaisetaisyy
AM 1 kHz:n det
taajuudella
Katso taulukko
"Suositellut
Langattomien Tayttaa ;Z:.Immalsetalsyy
RF-viestintalait
teiden Katso
laheisyyskentt taulukko
a "Suositellut
IEC 61000-4-3 vahimmaiseta
isyydet"

Suositellut vahimmaisetaisyydet

Nykyaan langattomia RF-laitteita kaytetdan laajalti erilaisissa
terveydenhuollon paikoissa, joissa kaytetaan laakinnallisia laitteita ja / tai
jarjestelmida. Kun laitetta kaytetdan laakinnallisten laitteiden ja/tai
jarjestelmien laheisyydessa, se voi vaikuttaa laakinnallisten laitteiden
jaltai jarjestelmien perusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn.
CuringPen-E on testattu alla olevan taulukon immuniteettitestitasolla ja
tayttaa |EC  60601-1-2:2014+A1:2020 -standardin  vaatimukset.
Asiakkaan  ja/tai  kayttdjan on  osallistuttava  langattoman
RF-viestintalaitteen ja CuringPen-E:n valisen vahimmaisetaisyyden
yllapitamiseen alla suositellulla tavalla.

Immun
. . Etai . .
Testin L Suurin iteettit
X Bandi . syy .
tiheys Palvelu Modulaatio teho estin
(MHz) ) s
(MHz) ja ) taso
m
(V/m)
Pulssin
TETRA .
385 380-390 400 modulaatio 1.8 0.3 27
18 Hz
FM
GMRS
+ 5 kHzin
450 430-470 460 i 2 0.3 28
poikkeama
FRS 460
1 kHz:n sini
710 . Pulssin
LTE-kaist .
745 704-787 modulaatio 0.2 0.3 9
a13,17
780 217 Hz
810 GSM Pulssin
800-960 . 2 0.3 28
870 8007900, modulaatio
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930

TETRA
800,
iDEN
820,
CDMA
850,
LTE-kaist
ab

18 Hz

1720

1845

1700-199

0
1970

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT;
LTE-kaist
a1l,3,

4, 25;
UMTS

Pulssin
modulaatio
217 Hz

0.3

28

2400-257
0

2450

Bluetooth

WLAN,
802.11
big/n,
RFID
2450,
LTE-kaist
a7

Pulssin
modulaatio
217 Hz

0.3

28

5240
5100-580

5500
0

5785

WLAN
802.11
AN

Pulssin
modulaatio
217 Hz

0.2

0.3

VAN

®  Muiden kuin CuringPen-E:n valmistajan maarittelemien tai toimittamien
lisdvarusteiden ja kaapeleiden kayttd
lisaantyneeseen sahkdmagneettiseen sateilyyn tai heikentyneeseen

voi johtaa

CuringPen-E:n

sahkémagneettiseen  hairidnsietoon ja virheelliseen
toimintaan.
Kaapelin tiedot:
L Kaapelin pituus . .
Kaapelin nimi m) Suojattu vai ei Huomautus
m
Sovittimen
1.2 Ei /
kaapeli
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CuringPen-E:n kayttéd muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden
kanssa tulee valttaa, koska se voi johtaa virheelliseen kayttéon. Jos
tallainen kaytté on valttdmatonta, CuringPen-E:té ja muita laitteita on
tarkkailtava niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Kannettavia RF-viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda
lahempanad kuin 30 cm (12 tuumaa) mitddn CuringPen-E:n
osaa, mukaan lukien valmistajan maarittelemat kaapelit.
Muuten se voi johtaa tdman laitteen suorituskyvyn
heikkenemiseen.
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13.Lausuntoja

Elinika

CuringPen-E-sarjan tuotteiden kayttdikd on 5 vuotta. On suositeltavaa,
etta laite tarkistetaan ja korjataan jalleenmyyjalla kerran vuodessa.

Taipumus

Pakkaus tulee kierrattda. Laitteen metalliosat h&vitetddn romuna.
Synteettiset materiaalit, sahkékomponentit, ja piirilevyt heitetdadn pois
kuten sahkoéromu. Litiumparistot havitetddn erikoisjatteend. Kasittele
niitd paikallisten ymparistdnsuojelulakien ja -m&araysten mukaisesti.

Oikeudet

Valmistaja pidattaa kaikki oikeudet tuotteen muuttamiseen ilman erillista
ilmoitusta. Kuvat ovat vain viitteellisid. Lopulliset tulkintaoikeudet
kuuluvat Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Teollinen
muotoilu, sisdinen rakenne jne. on vaatinut SIFARYn useita patentteja,
minkd tahansa kopion tai vaarennetyn tuotteen on otettava
oikeudellinen vastuu.
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u Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Liséda: NO.99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei District, Changzhou
City, 213000 Jiangsu, PR Kiina

Puh.: +86-0519-85962691

Faksi: +86-0519-85962691

Email:Info@sifary.com

Internet-sivusto: www.sifary.com

eclree]

Caretechion GmbH

Puh.: +49 211 2398 900

Lisaa: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Saksa
Email:info@caretechion.de

Kaikki oikeudet pidatetaan.
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