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1 CuringPen-X:n soveltamisala
1.CuringPen-X:n soveltamisala

1.1 Osien tunnistaminen

(=)

@ Kertakayttoiset hihat
@ Valonlahteen paa
® Suojaava valokilpi
@ Adapteri

® Handpiece

® Pohja

@ Magneettinen paa

4/39



1 CuringPen-X:n soveltamisala

1.2 Komponentit ja lisdvarusteet

Kéasikappale (1 kpl) Valonlahteen Pohja (1 kpl)

6551044 paa (1 kpl) 6551039

C J® o= [ | 6551045
e |

Kertakayttdiset hihat | Suojaava Magneettinen

(100 kpl) valokilpi (1 kpl) paa (1 kpl)

6541013 6551047 6551048

Eri alueille on

valittavana useita

erilaisia sovitinvaihtoehtoja

seuraavasti.
S - | Sovitin Virtapistoke
standardi
Adapteri (1 kpl)
Eurooppala 6016021
inen /
standardi ——n
Amerikkalai
_ Adapteri (1 kpl) merlkkaiainen
Amerikkala standardin mukainen
i 651600 3 L
inen 5 virtapistoke (1 kpl)
standardi o, 6016011 6
— M
brittildinen “standardi
voima pistoke ( 1 kpl )
6016009 i
Adapteri (1 kpl) A;i;;ag?:;‘;”( S;;”;’ardi
voi i
i 651600 3
Mornstand 6016010
ardi
Argentiina standardi
voima pistoke ( 1 kpl )
6 016014
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2 Kaytetyt symbolit

2. Kaytetyt symbolit

Jos ohjeita ei noudateta asianmukaisesti,
kayttd voi aiheuttaa vaaroja tuotteelle tai
kayttajalle/potilaalle.

Varoitustarra

Lisatietoja, toiminnan ja suorituskyvyn

selitys

> >

Sarjanumero

A
m
m

Luettelonumero

Valmistaja

Valmistusmaa + Valmistuspaivamaara

Luokan Il laitteet

Tyypin B sovellettu osa

(=N isilfz4 3

Tasavirta

13

Havitd WEEE-direktiivin mukaisesti

Pida kuivana

Ala kayta uudelleen

O

Katso kayttdohjeet

m
(=
A
m
bl

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

B

Lampétilarajoitus

Kosteusrajoitus

limanpaineen rajoitus

Valmistajan logo

Eranumero

Laaketieteellinen laite
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2 Kaytetyt symbolit

q3

CE-merkinta
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3 Ennen kayttéa
3. Ennen kayttoa

3.1 Tuotekuvaus

CuringPen-X on suunniteltu polymerisoimaan kaikkia fotoaktiivisia
hammasmateriaaleja aallonpituusalueella 380-515 nm ISO
10650:2018  -standardin  mukaisesti. Se on langaton
kynatyyppinen, LED-valolla toimiva polymerointilaite, jota saa
kayttéda vain sairaalaymparistdissa, klinikoilla tai hammaslaakarin
vastaanotoilla patevan hammashoitohenkildkunnan toimesta, eika
sité saa kayttéa happipitoisessa ymparistossa.

3.2 Kayttotarkoitus

CuringPen-X  on tarkoitettu polymeroitua hartsimaiset
hammasmateriaalit, restauratiivinen komposiitti materiaalit ja
oikomishoidon kiinnikkeet , sidonta ja tiivistys materiaalit etté ovat

fotopolymeroitu ...-osiossa Nakyvan valon aallonpituus 380-515
nm.

Tata laitetta saa kayttda ainoastaan sairaaloissa, klinikoilla tai
hammaslaakarin vastaanotoilla patevan
hammashoitohenkilékunnan toimesta, eikd sitd saa kayttaa
happipitoisessa ymparistossa.

3.3 Vasta-aiheet

Ald  kaytd laitetta muihin  kuin hammashoitoon liittyviin
toimenpiteisiin.

Turvallisuutta ja tehokkuutta raskaana oleville naisille ja lapsille ei
ole vahvistettu.

3.4 Tarkoitettu kayttoymparisto

Kayttajalla on oltava seuraavat tiedot ja taidot:

Valokovetteisten hammasmateriaalien (esim. komposiittihartsien)
kovetusprosessin  ymmartdminen, mukaan lukien sopivat
kovetusajat;

Laitteen peruskaytdon hallinta, mukaan lukien tilan valinta ja
valotusajan asetukset;

Tietoisuus siniseen/violettiin valoon liittyvista turvatoimista silmien
tai pehmytkudosten vahingossa tapahtuvan sateilytyksen
estamiseksi;

Kyky tunnistaa  vikaindikaattoreita ja reagoida  niihin
asianmukaisesti.

3.5 Ohjelmistoversiointi

3.5.1 Kasikappaleen ohjelmistoversio: CPX 1
3.5.2 Perusohjelmiston versio: CPXB 1

3.6 Sateilyohjeet

CuringPen-X l4hettdd ionisoimatonta séateilyd nékyvan sinisen
valon muodossa, joka on tarkoitettu valokovettuvien
hammasmateriaalien polymerointiin.
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3 Ennen kayttéa

Sateilyn tyyppi: Nakyva sininen valo

Aallonpituusalue: 380 nm - 515 nm

Intensiteetti: Tyypillinen sateilyteho 1200 - 3000 mW/cm?

Jakautuminen: Valonséde on fokusoitu ja suunnilleen pyorea,
sateen halkaisijan ollessa noin 8 - 10 mm. Sateilyvoimakkuus
pienenee sateittaisesti sateen keskelta.

JAN

Lue seuraavat varoitukset ennen kayttoa:

Laitetta ei saa sijoittaa kosteisiin tiloihin tai mihinkaan, missa
se voi joutua kosketuksiin minkaanlaisten nesteiden kanssa.

Ala altista laitetta suorille tai epasuorille lamménlahteille.
Laitetta on kaytettdva ja sailytettdva turvallisessa
ymparistossa.

Ala kayta tata laitetta ymparistdssa, jossa on happipitoista
kaasua, anestesiakaasua tai syttyvia aineita. Tata laitetta on
kaytettdva, kasiteltdva ja  sdilytettdvd turvallisessa
ymparistossa.

Laite vaatii erityisia  varotoimia sahkémagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) suhteen, ja se on asennettava ja
sitd on kaytettdva tarkasti EMC-tietojen mukaisesti. Al
erityisesti kayta laitetta loistelamppujen, radiolahettimien,
kaukosaatimien, kannettavien tai mobiilien
radiotaajuuslaitteiden laheisyydessa alaka kayta tata
jarjestelmaa sairaalan aktiivisten HF-kirurgisten laitteiden
lahella.

Ennen ensimmaistd kayttokertaa lataa alustaa vahintdan 4
tuntia ja kasikappaletta vahintdan 2 tuntia. Kayta latauksen
aikana alkuperaista virtalahdetta.

Suojavalosuojus ja kertakayttdinen hiha ovat pakollisia hoidon
aikana.

Jos valonlahdetta ei voida optimaalisesti sijoitettu komposiittiin
nahden restaurointi, restauroinnin on oltava polymeroitu
tavanomaisella menetelmalla. Jos pehmytkudosten
altistuminen kovetusvalolle ei voi valttaa, M3 Ultra -tilaa ja M4
Ortho -tilaa ei saa kayttaa, koska altistuminen voi vahingoittaa
pehmytkudoksia.

Jos laitteessa ilmenee poikkeavuuksia hoidon aikana,
sammuta se. Ota yhteytta paikalliseen jéalleenmyyjaan.
Taman laitteen muokkaaminen ei ole sallitua. Al& koskaan
avaa tai korjaa laitetta itse, muuten takuu raukeaa.

Korjaustéitéa saa suorittaa vain pateva HUOLTOHENKILOSTO.
Sifary toimittaa piirikaavioita, osaluetteloita, kuvauksia ja
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3 Ennen kayttéa

kalibrointiohjeita HUOLTOHENKILOSTON avuksi osien
korjauksessa.

Vain alkuperaista valonlahdepaata, suojavaloa ja sovitinta saa
kayttaa.

Tama laite on luokiteltu luokan 2 riskiryhmaan (kohtalainen
riski). Valta suoraa silmien altistumista valonlahteelle kaytén
aikana. Lahetetty optinen sateily voi aiheuttaa riskin silmille
0,5 metrin sateella (silmien vaaraetaisyys); siksi valté suoraa
altistumista talla alueella ja kaytd asianmukaisia
silmiensuojaimia.

Kaytettadvan osan pintaldmpétila voi nousta jopa 50,2 C:een
kayton aikana. Kun pintaldampétila ylittdd 41 °C , on
noudatettava seuraavia turvallisia kosketusolosuhteita:
Suositeltu enimmaiskontaktiaika: 5 minuuttia; Kayta varoen
lampdherkilla potilailla (esim. lapset, vanhukset, potilaat, joilla
on herkka iho tai asiaankuuluvia sairauksia); Jos potilaalla
ilmenee polttavaa tunnetta tai epamukavuutta, lopeta kayttd
valittdmasti.

Muiden kuin tdssa maariteltyjen saatimien tai saatdjen kayttd
tai toimenpiteiden suorittaminen voi johtaa vaaralliseen
sateilyaltistukseen
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4 CuringPen-X:n kayttéénotto

4.CuringPen-X:n kayttoonotto

4.1 Asenna valonlahteen
paa
Varmista, ettd valonldhteen

paa on linjassa kasikappaleen
urien kanssa . Paina varovasti ,
kunnes kuuluu naksahdus ,
joka osoittaa, etta valonlahteen
paa on asennettu tukevasti
kasikappaleeseen .

e T —2

]
L]
Valonlahdepaata voidaan
kaantaa 360 astetta

irrottamatta sitd, mika tarjoaa
joustavuutta ja helppoa
saatamista hoidon aikana.

AN

® Vain alkuperaista
valonlahdepaata saa
kayttaa. Tarkista
valonlahdepaa ja
kasikappale ennen
asennusta. Ald  kayta
vaurioitunutta

4.3 Asentaa
kertakdyttdinen suojus
Aseta kertakayttéinen suojus
koko valonlahdepaan paalle
ja kasikappale ennen
toimenpiteen aloittamista.

. —c

4.4 Asenna
suojus

Kohdista varjostuslevyn rako

suojavalon

varjostuslevyn ohuen
kohdan kanssa.
valonldhdep&atd ja paina
sitd varovasti paata kohti
valonlahdepaan
kiinnittamisen jalkeen,
kunnes varjostin on
kiinnitetty
kasikappaleeseen .

S

i

L
® Kayta lataamiseen

alkuperaista
virtalahdettd. Muun kuin
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4 CuringPen-X:n kayttéénotto

valonlahdepaata ja
kasikappaletta .

® Kertakayttdiset suojat on
havitettava jokaisen
kayttokerran jalkeen.

® \Valonlahteen paa,
suojavalosuojus , jalusta ja
kasikappale on
puhdistettava ja

desinfioitava
kasittelyn jalkeen.

jokaisen

® Kun olet asentanut
valonlahdepaan, veda sita
varovasti varmistaaksesi,
etta liitantd on hyva,
muuten se voi aiheuttaa
odottamattomia vikoja ja
jopa vahingoittaa potilasta.

4.2 Kytke sovitin

Tukiaseman virran merkkivalo
[vilkkuu, mika osoittaa, etta
virta on erittdin vahissa ja akku
on ladattava ajoissa. Aseta
virtalahteen Type-C-portti
tukiaseman latausporttiin.
Lataussymboli nakyy
tukiaseman naytén oikeassa

ylékulmassa ja virran
merkkivalokuvake nakyy
dynaamisesti. Kun tukiasema
on latautunut, virran
merkkivalokuvake pysyy

paikallaan ja naytéssa
nakyy tadyden latauksen tila .

Aseta kasikappale varovasti
alustan latausaukkoon. Jos
kasikappaleen virran

merkkivalo vilkkuu ja
kasikappaleen virran
merkkivalokuvake vilkkuu,
kasikappaletta ladataan. Kun

alkuperaisen
virtalahteen kaytté voi
vahingoittaa laitetta.

Aseta virtalahteen
pistoke oikein
latausliitantaan
alustassa.

Sovitinpistoke toimii
keinona irrottaa laite
verkkovirrasta, ja
irtikytkenta voidaan

tehda irrottamalla sovitin
pistorasiasta.
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4 CuringPen-X:n kayttéénotto

lataus on valmis,
kasikappaleen virran
merkkivalo palaa tasaisesti

vihredna ja kasikappaleen
virran merkkivalokuvake
lakkaa vilkkumasta.

e T —0

anta
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5  Kayttolittyma

5.Kayttoliittyma

5.1 Kasikappaleen painikkeet ja merkkivalot
@ Kytkinpainike "©"

@) Virran merkkivalo

®) Bluetooth-tilan ilmaisin

Virta paalle

Pois paaltd -tlassa paina " © " -
painiketta , jolloin kasikappale piippaa ja
varisee, virran merkkivalo syttyy,
kéynnistys suoritetaan loppuun ja laite
siirtyy valmiustilaan.

L&ahto ja valon voimakkuuden
sammuttaminen

Valmiustilassa paina " © "
kaynnistadksesi valon voimakkuuden
tuoton. Kun kasikappale tuottaa valoa,
paina " @ " sammuttaaksesi valon
voimakkuuden.

O
'@

&/ Virta pois paalta

Valmiustilassa paina pitkdan " © " -
painiketta , jolloin kasikappale piippaa ja
varisee, virran merkkivalo sammuu ja
sammutusprosessi on valmis.

weses (1)

Sahkomaara

Virran merkkivalo "(2) " vihrea tarkoittaa
yli 50 %:n virtaa, keltainen 15-50 %:n
virtaa ja punainen alle 15 %:n virtaa.
Lataa laite s&anndllisesti. Jos laitetta
kaytetddn jatkuvasti, akun heikon
varauksen varoitus tulee nakyviin tietyn
D= ajan  kuluttua ja laite sammuu
3 % automaattisesti.

Bluetooth-yhteyden tila
Bluetooth-tilan merkkivalo "(3)" Sininen:
kasikappale on yhdistetty alustaan;
Vilkkuu: Yhteys on kéynnissd ; Pois
paalta: Yhteys on katkaistu.
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5  Kayttolittyma

5.2 Jalustan painikkeet ja ndyton paanaytto

@ Nayttd

@ "®" Tilan valintapainike
®"©@" vaihtopainike

@ "®" Ajan valintanappéin

Virta paille

Pois paalta -tilassa paina pitkaan
" @" -painiketta, jolloin pohja
piippaa, nayttdon tulee
kaynnistyskuva ja
paakayttoliittyma avautuu,
kaynnistys on valmis.

Tilan valinta
Napauta tilanvalintapainiketta "®"

valitaksesi vastaavan
toimintatilan.
Ajan valinta
Napauta " @ "  -ajan

valintapainiketta valitaksesi eri
valon voimakkuuden léhtbajan tai
syklien maaran.

Virta pois paalta

Kaynnistys- tai valmiustilassa
paina pitkaan "@" -painiketta, niin
jalustasta kuuluu piippausaani ja
nayttdé sammuu, mikd merkitsee
taydellistd sammumista.

M1 —
Normal
1200 & o

®

o @

5
10.

(@ Perusvoima

(@ Bluetooth-yhteyden tila ja
kasikappaleen virta

(® Vaaran kosketuksen
estédminen

@ Tystila

(® Valon voimakkuus

(® Valon voimakkuuden l&htdaika
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6 Asetukset

6.Asetukset

6.1 Aseta toimintatila ja valon voimakkuuden lahtoaika

HammaskovetusvalokovetusPen -X:ssa on 8
sisdanrakennettua toimintatilaa.

Napauta ® tilanvalintapainiketta valitaksesi vastaavan
toimintatilan. Napauta @ajan valintapainiketta " " valitaksesi eri
valon voimakkuuden lahtdajan, eri toimintatilat ja valinnaiset
ajat ovat seuraavat:

Taulukko 1 Erilaiset tydskentelytilat ja valinnainen aika

Tilat Valinnainen aika

M1 Normaali 5 sekuntia , 10 sekuntia , 15 sekuntia , 20

sekuntia , 40 sekuntia

M2 High 3s,5s,10s

M3 Ultra 1s,3s

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

M5-pulssi 5 sekuntia, 10 sekuntia, 15 sekuntia , 20
sekuntia

M6 Pamp 5 sekuntia , 10 sekuntia , 15 sekuntia , 20
sekuntia

M7-tunnistus 30-, 60-luvuilla

M8-tunnistus | 60-, 180- ja 300 - luvut

A\

® M1-M8-toimintatilojen valon voimakkuus on
sisaanrakennettu, eika kayttaja voi muuttaa sita.

()] Laitetta on suojattava luvattomalta kaytdltd vahingossa
tapahtuvan séteilyaltistuksen estéamiseksi.
()] Silmien ja ihon suojausta suositellaan seka kayttajalle etta
potilaalle/asiakkaalle laitteen ollessa kaytdssa.
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6 Asetukset

6.2 Lisdasetukset

Paina ja pida pohjassa "®" -tilan valintapainiketta siirtyaksesi
asetusnayttoon. Napauta " ® " -painiketta vaihtaaksesi
haluamaasi toimintoon, napauta " @ " -painiketta valitaksesi
asetusparametrit ja napauta " @ " -painiketta palataksesi
kotisivulle. Jos asetusndytdssa ei tehda mitdan 30 sekuntiin,
jarjestelma palaa automaattisesti kotisivulle.

O Perusaanenvoimakkuus (Matala, Keskitaso, Korkea,
Hiljainen)

@ Kasikappaleen aanenvoimakkuus (matala, keskitaso,
korkea, hiljainen)

® Kasikappaleen paritus (Ei, Kylla)

Napauta " @ ", valitse kylld ja napauta " @ " siirtyaksesi
kasikappaleen pariliitokseen. Aseta isantalaite jalustaan ja pida
isantakytkintd painettuna 2 sekunnin ajan aloittaaksesi
pariliitoksen. Kun parilitos on onnistunut, pariliitoksen
onnistumisnayttd tulee nakyviin ja palaa automaattisesti
valmiustilaan 2 sekunnin kuluttua.

@ Vaaran kosketuksen esto: Pois paalta (Vaaran
kosketuksen esto pois paaltd) , Tila (Tila Vaaran
kosketuksen esto paalla) , Aika (Aika Vaaran kosketuksen

esto paalld) , Aika ja tila (Aika Vaaran kosketuksen esto
paalla ja Tila Vaaran kosketuksen esto paalla)

® Kieli: englanti, kiina
® Taustavalo: Matala, Keskitaso, Korkea

@ Automaattinen virrankatkaisu (tukiasema): 5 min, 10 min,
30 min

Automaattinen virrankatkaisu (késikappale): 3 min, 5 min,
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6 Asetukset

10 min
©® Palauta tehdasasetukset: Ei, Kylla

Napauta " @ ", valitse kylld ja napauta " @ " siirtyaksesi
tehdasasetusten palautukseen.

Versio
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7 Toiminnot

7.Toiminnot

7.1 Laitteen toiminta

711 Valon voimakkuus

Kun jalusta on kytketty paalle,
valitse toimintatila ja valon
voimakkuuden lahtdéaika. Kun
kasikappale on kytketty paalle ja

Bluetooth on yhdistetty, paina

© " kaynnistaaksesi valon
voimakkuuden 18hdoén
= X aloittaaksesi lahtolaskennan.
— Valon voimakkuuden 18hdoén
@<_ aikana paina " © "
sammuttaaksesi valon
g voimakkuuden. Kun valon
voimakkuuden [8ht6 loppuu, laite
antaa piippausaanen ja varisee.
’ Jos et tarvitse muuttaa
‘ toimintatilaa ja valon
s voimakkuuden lahtoaikaa,
kasikappaletta voidaan kayttaa
suoraan.
7.1.2 Valon

voimakkuuden tunnistus

Kun valon voimakkuus on
mitattava, paina pitkaan "@" -
painiketta  siirtyaksesi  valon
voimakkuuden
mittauskayttoliittymaéan,  aseta
valonlahteen paa mittausporttiin
ja pida sitda mahdollisimman
samansuuntaisesti. Talléin
nykyinen valon voimakkuuden
arvo nakyy naytolla.
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7 Toiminnot

Laitteen ollessa kaynnissa, ala suuntaa valoa suoraan silmiin,
muuten se aiheuttaa vammoja.

Ala sateilytd ihoa suoraan, muuten voi esiintyd korkean
lampétilan palovammoja.

Ennen kaytt6a kokeile sitéd suun ulkopuolella varmistaaksesi,
ettei laitteen toiminnassa ole ongelmia.

Ala pura valonlahdep&éata hoidon aikana.

Kéyton aikana valonlahdepaan pintalampdtila voi nousta
korkeintaan 50,2 °C :een, joten &la koske valonlahdepaahan
palovammojen valttdmiseksi.

N\

Laitetta kaytettdessa kerrallaan, kun M3 Ultra -tilassa on
yhteensad 60 sekuntia, valonldhteen voimakkuus estetdan,
jotta valonlahteen paan liiallinen lampdtila ei palovammoja
potilaille. 60 sekunnin kuluttua laitteen kayttéa voidaan jatkaa.

Kaytettdessa varmista, ettd valonlahdepaan pinta on puhdas
ja etta valon tulee osua suoraan valokovettuvaan materiaaliin,
jotta valtetddn kovettumisen vaikutus, jos valonlahdepaan
pinnalla on likaa tai sateilytysasento on vaara.

Kertakayttoisia hihoja ja valolta suojaavaa suojusta on
kaytettava.

Lopeta laitteen kayttd, jos siina ilmenee jokin poikkeava.

7.2 Tyotilan kuvaus

Lahtovalon intensiteetti: 1200 mW/cm?

Kasikappaleen "@ " -painikkeen painamisen
jalkeen asetettu valon voimakkuus syttyy
valittdmasti, ja hoidon lopussa laite piippaa ja
varisee.

M 1 Light intensity

100%
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7 Toiminnot

M2

Lahtdvalon intensiteetti: 2000 mW/cm?

"© "-painikkeen painamisen jélkeen asetettu
valon voimakkuus syttyy valittdmasti, ja hoidon
lopussa laite piippaa ja varisee.

Light intensity

100%

M3

Lahtbévalon intensiteetti: 3000 mW/cm?

"© "-painikkeen painamisen jélkeen asetettu
valon voimakkuus syttyy vélittdmasti, ja hoidon
lopussa laite piippaa ja varisee.

Light intznsity

100%

M4

Lahtovalon intensiteetti: 3000 mW/cm?

"© "-painikkeen painamisen jélkeen asetettu
valoteho syttyy valittdmasti 3 sekunnin ajan ja
sammuu sitten 2 sekunniksi, minka jalkeen
sykli toistuu. Hoidon lopussa laite piippaa ja
varisee.

Light intensity

100%
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7 Toiminnot

M5

Lahtbvalon intensiteetti: 1200 mW/cm?

" @ "-painikkeen painamisen jalkeen valon
voimakkuus alkaa valittdmasti  vilkkua
sekunnin valein, ja hoidon lopussa laite
piippaa ja varisee.

Light intensity

100%

M6

Lahtovalon intensiteetti: 1200 mW/cm?

Kun kasikappaleen " @ " -painiketta on
painettu, valon voimakkuus kasvaa vahitellen
1200 mW/cmziin ensimmaisten 5 sekunnin
aikana ja jatkaa sitten tuottamista 1200
mW/cm?zlla. Hoidon lopussa laite piippaa ja
varisee.

Light intensity

100%
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7 Toiminnot

Lahtovalon intensiteetti: 600 mW/cm?

Painettuasi " @ " kasikappaleen -painiketta,
asetettu valon voimakkuus syttyy valittomasti,
ja tunnistuksen lopussa laite piippaa ja
varisee.

M 7 Light intensity
100%
Time
Lahtévalon intensiteetti: 600 mW/cm?
Valkoinen magneettipda kiinnittyy
valonlahteen paihan, ja kasikappaleen "O" -
painikkeen painamisen jalkeen asetettu valon
voimakkuus syttyy valittdmasti
Havaitsemisen lopussa laite piippaa ja varisee.
M8 Light intensity
100%
Time
7.3 Veloitus

A\

® Jos kasikappaleen virran merkkivalo pysyy punaisena, se
tarkoittaa, ettéd akun varaus on alle 15 % ja se on ladattava
uudelleen 30 paivan kuluessa. Muuten akku voi vaurioitua
korjauskelvottomaksi pitkan alhaisen virranjakson vuoksi.

® Jos perusakun merkkivalo Dvilkkuu, akun varaus on noin
alle 15 % ja se on ladattava uudelleen 30 paivan kuluessa.
Muuten akku voi aiheuttaa korjauskelvottomia vaurioita pitkan
ajan heikon virran vuoksi.

® Jos tuotetta ei kayteta pitkaan aikaan, lataa kasikappale ja
jalusta vahintaan kerran kuukaudessa.
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7 Toiminnot

AN

® Al4 vaihda akkua. Vain koulutettu teknikko tai jélleenmyyja
saa vaihtaa akun. Elektroniset osat vaurioituvat, jos kaytat
vaaraa akkua tai asennat sen vaarin.
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8 Huolto

8.Huolto
8.1 Esipuhe

Hygienia- ja terveysturvallisuussyistéa kasikappale , valonlahteen paa ja
suojavalosuojus on puhdistettava ja desinfioitava, vaikka kaytettdisiin
kertakayttoista holkkia. Ne on puhdistettava ja desinfioitava ennen jokaista
kayttokertaa kontaminaation estédmiseksi. Tama koskee seka ensimmaista
ettd mydhempia kéyttdkertoja. Noudata kansallisia puhdistus- ja
desinfiointiohjeita, standardeja ja vaatimuksia.

Uudelleenkasittelytoimenpiteillda on vain rajalliset vaikutukset tahan
hammashoitoinstrumenttiin.  Uudelleenkésittelytoimenpiteiden ~ mé&é&ran
rajoitus maaraytyy siksi laitteen toiminnan/kulumisen mukaan. Kasittelyn
kannalta ei ole enimmaism:. a uudelleenkasittelykerroille. Laitetta ei tule
enaa kayttaa uudelleen, jos siind on merkkeja materiaalin heikkenemisesta.

Jos laite vaurioituu, se tulee kasitella uudelleen ennen sen lahettamista
valmistajalle korjattavaksi.

8.2 Yleiset suositukset

Kayttéja on vastuussa tuotteen steriiliydestd ensimmaisen kayttdkerran ja
jokaisen seuraavan kayttokerran aikana seka vaurioituneiden tai likaisten
instrumenttien kéyt6sta steriloinnin jélkeen.

Oman turvallisuutesi vuoksi kayta henkildnsuojaimia (kasineita, suojalaseja
jne.).

Vedenlaadun on oltava paikallisten mé&ardysten mukaista, erityisesti
viimeisessa huuhteluvaiheessa tai pesu-desinfiointilaitetta kaytettaessa.

Ala kayta valkaisuainetta tai kloridia sisaltavia desinfiointiaineita.

8.3 Desinfiointikomponentit

Desinfiointikomponentit

Kasikappale Valonlahteen paa Magneettinen paa

C Jo o= [ m %

Suojaava valokilpi

== >

AN

Desinfioi ylla mainitut osat ennen ensimmaistd kayttokertaa,
jokaisen kayttokerran jdlkeen ja aina kun on kontaminaatioriski.
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8 Huolto

Uudelleenkasittelyohjeet

Valmistelu ennen puhdistusta:

Poista kaytetty kertakayttdsuojus heti kayton jélkeen. Irrota osat
(valonldahdepaa, suojavalosuojus) kasikappaleesta . Laita kasikappale ,
valonlahdepaa ja suojavalosuojus sailytysastiaan.

AN

Varmista, ettd kaytetyt holkit havitetddn tartunnan saaneena
jatteena, joka on mahdollisesti biologisesti vaarallista.

Kuljetus:

Turvallinen varastointi ja kuljetus jalleenkasittelyalueelle
ymparistévahinkojen ja -saastumisen valttamiseksi.

Puhdistus

Pyyhi kasikappale, valonldhteen paa, magneettipda ja suojavalosuojan
pinta huolellisesti etanoliin (70-80 tilavuusprosenttia) kostutetulla liinalla
vahintdan 2 minuutin ajan, toista 5 kertaa. (Tarkista laitteen ja sen
lisdvarusteiden  puhtaus silmamaaraisesti. Suorita tarvittaessa
uudelleenkasittelyprosessi uudelleen, kunnes osa on nékyvésti puhdas.)
Desinfiointi

Pyyhi kasikappale, valonlahteen paa, magneettipaa ja valosuojan pinta
huolellisesti etanolilla (70-80 tilavuusprosenttia etanolia) kevyesti
kostutetulla liinalla vahintdan 2 minuutin ajan ja toista 5 kertaa.

Kuivaus

Pyyhi pinnat nukkaamattomalla liinalla.

® Ala kidytd desinfiointiin muita desinfiointiaineita kuin etanolia
(70-80 tilavuusprosenttia) .

® Varmista, ettei nestettd paase kasikappaleeseen ja valonldhteen
padhan, muuten se vahingoittaa siséosia.

® Sovitin ja pohja tulee puhdistaa ja desinfioida etanoliin (70-80
tilavuusprosenttia) kostutetulla liinalla ennen ensimmaista
kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jélkeen.

A\

® Ali desinfioi kisikappaletta ja valonldhdepaiti autoklaavissa tai
muussa sterilointiastiassa.
® Al4 liota tai upota mitdan kisikappaleen tai valonlidhdepain osaa

1
I 1.

Sailytys:

Sailyta osat puhtaassa ja kuivassa paikassa seuraavaa kasittelya varten.
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8 Huolto

Kuljetus- ja varastointiolosuhteet:
Ympariston lampétila: -20 °C ~ +55 °C
Suhteellinen kosteus: 20-80 %

limanpaine: 70 kPa ~ 106 kPa

8.4 Vuosittainen tarkastus

Laitteen turvallisen ja normaalin toiminnan laaja tarkastus. Tarkasta kaikki
kasikappaleen liitantakomponentit .

Kun et kayta virtalahdetta, irrota se laturista.
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9 Virhevinkkeja

9.Virhevinkkeja

Laitteen kasikappaleen virran
merkkivalo palaa jatkuvasti punaisena,
akku on loppumassa. Lataa se ajoissa.
Jos ongelmaa ei vieldakdan saada
korjattua latauksen jélkeen, ota yhteytta
jalleenmyyjaan.

ERROR:
Please check the
light head.

Perusnadytdssa nakyy "Virhe: Tarkista
valopaa.", laitteen LED-valopaa on
viallinen.  Tarkista valopada. Jos
ongelmaa ei vieldk&dan saada korjattua
litinndn  jélkeen, ota  yhteyttd
paikalliseen jalleenmyyjaan.

Overheat Protection:
Please wait 60 5
before continue.

Kéasikappaleen merkkidani on pitka.
Kun laitteen kokonaiskayttbaika M3
Ultra -tilassa saavuttaa rajansa (yhden
kaynnistyksen aikana), anna laitteen
levatd 60 sekuntia ennen kaytén
jatkamista.
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10 Vianmaaritys

10.Vianmaaritys

Kun ongelma I6ytyy, tarkista seuraavat kohdat ennen kuin otat yhteytta
jalleenmyyjaan. Jos mikaan naistd ei sovellu tai ongelmaa ei korjata

toimenpiteistd huolimatta,

jalleenmyyjaan.

tuote on saattanut vioittua.

Ota yhteytta

Ongelma Aiheuttaa Ratkaisu
Akku on tyhja. Lataa akku.
Virta ei ole R
kytketty paalle. Ota yhteytta
késikappale on rikki . paikalliseen

jalleenmyyjdén .

Laite
naytolla
valmiustilassa.

valkkyy

Akku on tyhja.

Lataa akku.

Pistorasiassa ei ole
sahkoa.

Tarkista liitanta.

i s s s - Kayta alkuperaista
Kun virtalahde on Kayta vaaraa sovitinta. sovitinta.
kytketty, jalusta ei -
nayta Ota yhteytta
|atauskehotetta. Sovitin on vaurioitunut. paikalliseen
jalleenmyyjaan .
Ota yhteytta
Késikappale on rikki . paikalliseen
jalleenmyyjdén .
Summeri on Ot‘.”‘k i yhteyta
vaurioitunut. paikafiiseen
— jalleenmyyjdén .
Ei aanta.
Aseta Aseta
aanenvoimakkuus aanenvoimakkuus pois
mykistykseksi. mykista -asetukselle.
Keskusyksikdssa Tarymoottori on Ot?k i yhteytta
ei ole tarinda. vaurioitunut. pakariseen

jalleenmyyjaéan.

Riittamaton valon

Valonlahdepaan
pinnalla on hartsia tai
muita epapuhtauksia.

Puhdista valonléhteen
paan jadmat.

voimakkuus. - . - N —
Valonlahteen pa& on | Vaihda valonlahdepaan
vaurioitunut tai kulunut. kokoonpano.
Bluetooth-moduuli  on Ot?k i yhteytta
vaurioitunut. paikafiiseen

Bluetooth-yhteytta jalleenmyyjaan .

ei voi muodostaa. 4si i
;?jélt(:g palett; 0{: Aseta se kohdan 7.2
yhdistetty pariksi. mukaisesti.
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Tekniset tiedot

11.Tekniset tiedot
Valmistaja Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.
Malli Kovetuskyna-X
Mitat 18,8 cm x 10 cm x 11,8 cm +1 cm

(pakkaus)

Kokonaispaino
(pakkauksineen)

730 g+ 10 %

- . 4
Kasikappaleen virtalihde Litiumioniakku: DC 3,7 V, 650 mAh , +
10 %
Litiumioniakku*2: DC 3,7 V, 1 400 mAh, +

Perusvirtalahde

10 %

Laturin virtaldhde AC 100-240 V
Laturin teho 5V T 1A
Taajuus 50/60 Hz
Laturin virransyotto 0,2A

Valon voimakkuus

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?

Aallonpituus

380-515 nm

Sahkéturvallisuusluokka

Il luokka

Sovellettu osa

B (Valonldhdepaa ja magneettipad)

Kayttstila

Jaksottainen kayttd

M1, M4, M5, M6, M7: 60 s paalla / 60 s pois
paalta

M2, M3: 15 s paalla / 40 s pois paalta
M8: 5 min PAALLA / 1 min POIS

Ymparistdolosuhteet

Kaytto: suljetuissa tiloissa
Ympéristén lampétila: 10°C~40°C
Suhteellinen kosteus: 30% ~ 75% ;
limanpaine: 70 kPa ~ 106 kPa
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11 Tekniset tiedot

Ymparistdn lampétila: -20 °C ~ +55 °C
Kuljetus- ja : .
séilytysolosuhteet Suhteellinen kosteus: 20-80 %

limanpaine: 70 kPa ~ 106 kPa
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12 EMC-taulukot

12.EMC-taulukot

Talla tuotteella ei ole olennaista suorituskykya.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - s&ahkoémagneettiset
paastot

CuringPen-X on tarkoitettu  kaytettdvaksi alla  maaritellyssa

sahkdmagneettisessa ymparistossa.
kayttdjan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Asiakkaan tai

CuringPen-X:n

Paastotesti

Vaatimusten

Sahkomagneettisen

Jannitevaihtelut/valk
kymispaastot

IEC 61000-3-3

Vaatimusten

mukainen

mukaisuus ympériston ohjaus
CuringPen-X kayttaa
radiotaajuusenergiaa  vain
sisdiseen toimintaansa.
Radiotaajuuspaastét | Ryhma 1 Slk'SI . o sen
CISPR 11 radiotaajuuspaastot ovat
hyvin  alhaiset  eivatka
todennéakaisesti aiheuta
hairioita  lahella  oleville
elektronisille laitteille.
Radiotaajuuspaastot B-luokka
CISPR 11
- — CuringPen -X on sopiva
Harmoniset paastot | a_yokka varten  kayttdd  sisdan
IEC61000-3-2 ammattilainen
terveydenhuolto  laitoksen

ymparisto.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettinen
héirionsieto

CuringPen-X on tarkoitettu maaritellyssa
sahkOmagneettisessa ymparistossa. CuringPen-X:n

kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

kaytettavaksi  alla
Asiakkaan tai

Immuniteetti
testata

IEC 60601 -
testitaso

Vaatimustenm
ukaisuustaso

Sahkomagneetti
nen ympaéristé —

ohjeet
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12 EMC-taulukot

Séhkostaatti

+- 8 kV

+/- 8 kv

Lattioiden  tulee
nen purkaus kosketin kosketin olla puuta, betonia
(ESD) IEC tai keraamisia
61000-4-2 +-2KV, +-4 laatoja. Jos lattiat

kV, +/- 8 kV, | +/- 2 kV, +/- 4 on paallystetty
+H-15kVilma | KV, +-8KV, +- | o eettisells
15 kVilma materiaalilla,
suhteellisen

kosteuden on

oltava vahintdéan

30 %.

Sahkdinen 2KV £2kV Verkkovirran
nopea 100 kHz:n | 100 kHz:n Jlaadun tulee olla
Transientit toistotaajuus toistotaajuus tyypillisen
Ipurskeet kaupallisen  tai
IEC 61000-4- sairaalaymparisto
4 n tasoinen.
Ylijannite Linjasta Linjasta linjaan: Verkkovirran
IEC 61000-4- | linjaan: #0,5 | $05KkV, £1kV | o0 pie 1o
5 kV, £1 kV tyypillisen
kaupallisen tai
sairaalaymparistd

n tasoinen.
Jannitehavit | 0% U ;05 | 0 % U 75 05 | verkovirran
, syklia syklia laadun tulee
lyhyt 0°, 45°, 90°, | 0% 45% 90° | \astata tyypillisen
keskeytykset | 135°, 180°, | 135%  180% | \aupalisen  tai
ja 225°, 270° ja | 225°, 270° ja | gairaalaymparistd
jannitevainhtel | 315° 315° kulmissa N virransyston
ut kulmissa laatua. Jos
virtajohtojen laitteiden kayttaja
IEC 61000-4- | 0 % U ;1 | 0% Ur;1sykli | (oricoe jatkuvaa
1 syklija70 % | ja 70 % U 15 | (imintaa

U 1 ; 25/30 | 25/30 sykii séhkokatkosten
syklia sinivaihe 0°:ssa aikana, on
sinivaihe suositeltavaa, etta
0°:ssa laitteet saavat
virtansa

0% U ;|0 % U 15| oskeytymattoms
250/300 250/300 syklia | st5 virtalahteests
syklia tai akusta.
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12 EMC-taulukot

Verkkotaajuu | 30 30 ampeeria/m Verkkotaajuisen
den ampeeria/m 50 Hz tai 60 Hz magneettikentan
magneettike 50 Hz tai 60 tulee olla
ntta IEC | Hz tyypilliselle
61000-4-8

kaupalliselle  tai
sairaalaymparistol
le ominaisella

tasolla.

Huomautus: U 1: nimellisjannite(et); Esim. 25/30 syklia tarkoittaa 25 syklia
50 Hz:n taajuudella tai 30 syklida 60 Hz:n taajuudella

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettinen
héirionsieto

CuringPen-X on tarkoitettu  kéytettdvaksi alla  maaritellyssa
sahkomagneettisessa ymparistossd. Asiakkaan tai CuringPen-X:n
kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Laheisyysm IEC 61000-4- | Vaatimustenm Sahkomagneetti
agneettikent | 39 -testitaso ukaisuustaso nen ympaéristé —
at ohjeet
Léheisyys 8A/m 8A/m Verkkotaajuisen
magneettike 30 kHz magneettikentan
ntét cw tulee olla
tyypilliselle
kaupalliselle  tai
Laheisyysma | 65A/m 65A /m sairaalaymparisto|
gneettikentat | 134,2 kHz le ominaiselia
Pulssimodula tasolla.
atio 2,1 kHz
Laheisyysma | 7,5 A/m 7.5A/m
gneettikentat 13,56 MHz:n
pulssimodula
atio 50 kHz

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkdomagneettinen
héiridnsieto

CuringPen-X on tarkoitettu  kaytettdvaksi alla  maaritellyssa
sahkomagneettisessa ymparistéssa. Asiakkaan tai CuringPen-X:n
kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetéan tallaisessa ymparistdssa.
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12 EMC-taulukot

Vaatimusten | Sahkomagneetti
Immuunitesta | IEC 60601 - .
mukaisuust nen ymparisté -

us testitaso i
aso ohjeet

RF-kenttien 3V 3V Kannettavia ja
aiheuttamat 0,15MHz-80 | 0,15 MHz - likuteltavia
johtuneet MHz, 6 VISM- | 80 MHz, 6 V radiotaajuuslaitteit
hairit kaistoillal 0,15 ISM-kaistoilla a ei tule kayttaa
IEC 61000-4-6 MHz:n ja 80 | 0,15 MHz:nn lahempana

MHz:n valila, | ja 80 MHz:n CuringPen-X:n

80 % AM 1 | valila, 80 % mitaan o0saa

kHz:n AM 1 kHz:n kaapelit mukaan
taajuudella taajuudella Jukien Kkuin
suositeltu
etaisyys, joka
lasketaan
lahettimen
taajuuteen
Séateilevat 3V/m sovellettavalla
radiotaajuiset | ° /M 80 yhtalslia,
S L MHz - 27
sahkémagneet
. x GHz, 80 %
tiset kentéat Suositellut
AM 1 kHz:n
IEC 61000-4-3 . vahimmaisetaisyy
taajuudella
det
Katso  taulukko
"Suositellut
vahimmaisetaisyy
Katso det"
RF- Vaatimusten
langattomien taulukko
"Suositellut mukainen

viestintalaitteid
en

vahimmaiseta

laheisyyskenta | 'SYYdet

t
IEC 61000-4-3

Suositellut vahimmaisetaisyydet

Nykyaan monia langattomia radiotaajuuslaitteita kaytetédan erilaisissa
terveydenhuollon paikoissa, joissa kaytetaan ladketieteellisia laitteita
jaltai jarjestelmia. Kun niitd kaytetddn laaketieteellisten laitteiden ja/tai
jarjestelmien lahella, laaketieteellisten laitteiden ja/tai jarjestelmien
perusturvallisuus ja olennainen suorituskyky voivat heikentya.
CuringPen-X on testattu alla olevan taulukon mukaisella
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12 EMC-taulukot

hairionsietotestitasolla  ja
2:2014+A1:2020 vaatimukset. Asiakkaan ja/tai kayttajan tulee auttaa

tayttaa

standardin

IEC

60601-1-

pitdmaan radiotaajuuslaitteiden ja CuringPen-X:n Vvalilld suositeltu
vahimmaisetaisyys.
Immun
Testau Etai
Maksi iteettit
staaju Bandi syy
Palvelu Modulaatio miteho estin
us (MHz) s
(L) taso
(MHz) (m)
(V/m)
Pulssimodul
TETRA
385 380-390 aatio 1.8 0,3 27
400
18 Hz
FM-radio
GMRS + 5 kHzin
450 430-470 460 poikkeama 2 0,3 28
FRS 460 1 kHz
siniaalto
710 LTE- Pulssimodul
745 704-787 kaistat aatio 0,2 0,3 9
780 13,17 217 Hz
810 GSM
870 800/900,
TETRA
800,
Pulssimodul
iDEN
800-960 aatio 2 0,3 28
930 820, 18 Hi
z
CDMA
850,
LTE-
kaista 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
GSM
1900; Pulssimodul
1700—
DECT- aatio 2 0,3 28
1990
1970 laite; 217 Hz
LTE-
kaistat 1,
3,
4, 25,
UMTS
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12 EMC-taulukot

Bluetooth
WLAN-
verkko
Pulssimodul
2400- 802.11
2450 aatio 2 0,3 28
2570 b/g/n,
217 Hz
RFID-
2450,
LTE-
kaista 7
5240 WLAN Pulssimodul
5100-
5500 802.11 aatio 0,2 0,3 9
5800
5785 a/n 217 Hz
® CuringPen-X: n valmistajan maarittelemien tai toimittamien

lisdvarusteiden ja kaapeleiden kayttd voi johtaa CuringPen-X: n
sahkdmagneettisten paastojen lisdantymiseen tai sdhkdmagneettisen
hairionsietokyvyn heikkenemiseen ja toimintahairiéihin.

Kaapelin tiedot:

C- kirjaimen Kaapelin pituus Suojattu vai
Huomautus
nimi (m) ei
Sovitinkaapeli 1.2 Ei /

CuringPen-X:n kayttdéd muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa
pinottuna tulee valttda, koska se voi johtaa toimintah&irioén. Jos
tallainen kayttdo on valttamatonta, CuringPen-X:4a ja muita laitteita on
tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

Kannettavat radiotaajuusviestintalaitteet laitteiden (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulisi saa kayttaa
vahintddn 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld mistddn CuringPen-X:n
osasta, mukaan lukien valmistajan maarittelemat kaapelit. Muuten

laitteen laatu voi heiketa. tdmén laitteen suorituskyky voi heikentya.

Bluetoothin radiotaajuusominaisuudet

Laitteet Taajuusalue Lahtoteho
Kéasikappale 2402 - 2480 MHz 6,6 dBm
Pohja 2402 - 2480 MHz 2,4 dBm
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13 Lausunto

13.Lausunto

Kéayttoika

CuringPen-X-sarjan tuotteiden kayttéika on 3 vuotta. On suositeltavaa,
etta laite tarkastetaan ja korjataan jalleenmyyjalla kerran vuodessa.

Havittaminen

Pakkaus tulee kierrattaa. Laitteen metalliosat havitetdan metalliromuna.
Synteettiset materiaalit, s&hkdkomponentit ja piirilevyt havitetaan
sahkéromuna. Litium-akut hévitetdan erikoisjatteend. Kasittele niita
paikallisten ymparistonsuojelulakien ja -maaraysten mukaisesti.

Oikeudet

Kaikki oikeudet tuotteen muokkaamiseen ilman erillistd ilmoitusta
pidatetdaan valmistajalla. Kuvat ovat vain Vviitteellisid. Lopulliset
tulkintaoikeudet kuuluvat Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd:lle. Teollinen muotoilu, sisdinen rakenne jne. on patentoitu useilla
SIFARY:n patenteilla, joten kaikista kopioista tai vaarennetyista tuotteista
on kannettava laillinen vastuu.
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u Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Lisata: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000 Changzhou,
Jiangsu, Kiina

Puh: +86-0519-85962691

Faksi: +86-0519-85962691

Sahkoposti: Info@sifary.com

Verkkosivusto : www.eightteeth.com

Caretechion GmbH
Puh: +49 211 2398 900
Osoite: Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Saksa

Sahkoposti : info@caretechion.de

Kaikki oikeudet pidatetaan.
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