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SureSmile®VPro™
Vibration Device

INDICATIONS FOR USE

SureSmile VPro is intended for use by the
orthodontic patient during treatment with aligners
to facilitate minor anterior tooth movement.

The SureSmile VPro Mouthpiece is intended for use
with the SureSmile VPro Vibration Device.
HOW SUPPLIED

The SureSmile VPro is supplied with a Vibration
Device, Mouthpiece, and Charging Cable.

@ MOUTHPIECE

© VIBRATON DEVICE

el

The Mouthpiece and Charging Cable are also sold
individually.

ACONTRAINDICATIONS
Do not use the vibration device if you have
Vertigo or Temporomandibular Joint (TMJ)
Syndrome to avoid symptoms such as headache,
dizziness, and aching facial pain related to these
disorders.
Do not use any Non-Steroidal Anti-Inflammatory
Drugs (NSAIDs) during the treatment to avoid
inhibition of orthodontic tooth movement.
Do not use the vibration device if you are
pregnant.

/\WARNING
Use the vibration device only as instructed by
your clinician. Discontinue use of the device and
consult your clinician if you experience sensitivity
to vibrations or if you experience headache,
dizziness, nausea, discomfort or pain.
Do not make any modification to the
vibration device. Any modification may impair
functionality of the device.
The vibration device may not be suitable to use
in conjunction with certain dental restorations.
Consult with your clinician before use.
The vibration device is not recommended for
patients diagnosed with periodontal disease.

INSTRUCTIONS FOR USE

Discontinue use of the vibration device if your
orthodontic appliance is damaged.

/\PRECAUTIONS

It is important to read the SureSmile VPro
Instructions for Use prior to operation for proper
use, maintenance and care.

The vibration device and mouthpiece are
intended to be re-used.

Before use, inspect the device, mouthpiece

and packaging to verify that no damage has
occurred as a result of shipping and handling.
Do not use damaged products.

Always recharge the vibration device in
accordance with the Instructions for Use prior to
use. Never use device when plugged into power
source. Refer to CHARGING section.

Never use any other alternative power sources
or instruments in conjunction with the vibration
device. Only use a power source with output less
than or equal to 5V 1A,

Do not use the vibration device to clean or brush
teeth to avoid any undesired tooth movement.
Use the vibration device only as instructed by
the clinician.

The vibration device is not waterproof, don't

use near running water or get the device wet.
The mouthpiece can be cleaned with water
according to the instructions in CLEANING
section. Do not expose the mouthpiece to
extreme hot water to avoid damaging the
mouthpiece.

Do not put the mouthpiece in the dishwasher to
avoid damaging the mouthpiece.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

.

N

«

Inspect and clean prior to use. Rinse the
mouthpiece under water prior to first use. Refer
to HOW TO DETACH MOUTHPIECE section

on how to separate the mouthpiece from the
vibration device.

Charge the vibration device fully prior to first
use. Refer to CHARGING section.

Connect the mouthpiece to the vibration device.
Confirm that the vibration device feels secure
and stable before inserting the mouthpiece
into mouth.



»

. The vibration device is meant to be used while
the orthodontic appliances are in your mouth.
Depress the button located on the vibration
device to activate the vibration session.

. The vibration device is intended to be used for a

total of 5 minutes per day in a single session. The

vibration device will function for 5 minutes per
use and will automatically shut-off afterward.

Clean the mouthpiece after use and charge

the unit if necessary. Refer to CHARGING and

CLEANING sections. Store the vibration device

and the mouthpiece at room temperature.

HOW TO DETACH MOUTHPIECE

. Hold the vibration device in a way that the
button is facing toward you.

Push the mouthpiece downward while holding
the vibration device in place to detach the
mouthpiece.
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CLEANING

The mouthpiece should be cleaned after each
treatment use. Detach the mouthpiece from the
vibration device. Rinse the mouthpiece under
water and brush with a toothbrush as necessary.
The USB charging cable and SureSmile VPro
Vibration Device should be kept DRY.

CHARGING

Charge the vibration device by connecting the
charging cable to a USB power source. Ensure that
the output of the power source is less than or equal
to 5V 1A. The device will blink blue intermittently
when the device is charging. The device will

emit continuous green light when the charging

is complete. The vibration device will blink red
intermittently when it is low in battery. The
vibration device will not vibrate while it is charging.
Recommended charging time is once a week. The
vibration device is internally powered (3.7 VDC)

by a rechargeable lithium-ion polymer battery
pack. The vibration device is inoperable while it

is charging. Never use device when plugged into
power source.

DEVICE NOTIFICATIONS
Blue (3 Blinks)

Blue (Slow Blinking)
Green (3 Blinks)

Green (Slow Blinking)
Green (Blinks & Vibrates)

Session Start

Charging in Progress

Session End

Charging Complete

Device Locate

Orange* (Slow Blinking) | Low Battery

Orange*, Green, Blue
(1 Blink Each)

*Orange LED may appear Red for some devices.

STORAGE

Proper care should be taken to ensure that
the vibration device and mouthpiece are not
damaged. The mouthpiece should be stored
in the original packaging. The vibration device
and the mouthpiece should be stored at room
temperature.

Storage/Operating Temperature: 0°C to 30°C
Storage/Operating Humidity: 15% to 90%
Storage/Operating Atmospheric Conditions:
700 hPa to 1060 hPA

Transport Temperature: -20°C to 45°C.

Device Reset/Reboot

g DISPOSAL

After the completion of your orthodontic
treatment, discard the mouthpiece in the garbage.
The vibration device and charging cable should

be discarded in a separate collection for electrical
and electronic equipment in accordance with your
local regulations.

Used electrical and electronic equipment (WEEE)
should not be mixed with general household
waste. For proper treatment, recovery and
recycling, please take this product to a designated
collection point where it will be accepted free of
charge. Disposing of this product correctly will
help save valuable resources and prevent any
potential negative effects on human health and
the environment, which could otherwise arise from
inappropriate waste handling. Please contact your
local authority for further details of your nearest
designated collection point/household hazardous
waste collection point. Penalties may be applicable
for incorrect disposal of this waste, in accordance
with your national legislation.



EXPOSURE AND INTERFERENCE
This equipment has been tested and found
to comply with the limits for a Class B digital
device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules.
These limits are designed to provide reasonable
protection against harmful interference in
a residential installation. This equipment
generates, uses, and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in
accordance with the instructions, may cause
harmful interference to radio communications.
However, there is no guarantee that interference
will not occur in an installation. If this equipment
does cause harmful interference to radio or
television reception, which can be determined
by turning the equipment off and on, the user
is encouraged to try to correct the interference
by one of the following measures: Reorient
or relocate the receiving antenna. Increase
the separation between the equipment and
receiver. Connect the equipment into an outlet
on a circuit different from that to which the
receiver is connected. Consult the dealer or an
experienced radio/TV technician for help.
Changes or modifications not expressly
approved by the party responsible for
compliance could void the user’s authority to
operate the equipment.
This device complies with part 15 of the FCC
Rules. Operation is subject to the following two
conditions: (1) This device may not cause harmful
interference, and (2) this device must accept any
interference received, including interference
that may cause undesired operation.
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CANADA WARNING: This device contains
licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that
comply with Innovation, Science and Economic
Development Canada’s licence-exempt RSS(s).
Operation is subject to the following two
conditions:

This device may not cause interference.

This device must accept any interference,

including interference that may cause

undesired operation of the device.

ANOTICE OF SERIOUS INCIDENT
REPORTING

If a serious incident occurs with this medical
device, report it to the manufacturer and to the
competent medical authority for the user/patient’s
country.

REPLACEMENT

If your SureSmile VPro Vibration Device, or any

of its components, no longer works properly or
needs repair, immediately contact the physician
in charge of your orthodontic treatment. Do not
attempt to service or perform maintenance on
the device. No modification of the SureSmile VPro
Vibration Device is allowed.

LIMITED WARRANTY

Dentsply Sirona, Inc. warrants to the original
purchaser that the SureSmile VPro Vibration
Device will be free from defects for one (1) year
from the date of the original purchase.

Dentsply Sirona'’s sole obligation will be, at
Dentsply Sirona'’s discretion, to replace the device
with a comparable product or to refund the
purchaser the original price paid for the device
upon verification of eligible defect. Warranty can
only be claimed by the original orthodontist or
dentist who made the purchase from Dentsply
Sirona. This warranty does not apply to normal
wear and tear that does not affect the device's
functionality, nor any defect or malfunction in the
device caused by misuse, neglect, or any cause
other than the intended normal use.

TECHNICAL SPECIFICATIONS AND
SYMBOLS

Warning: No modification of this equipment is
allowed

This device has a minimum service/useful life of
one year.

3.7 Volt Battery, Internally
Power supply Powered
Equipment .
Type Type BF Applied Part
Ingress Vertical dripping water shall
P 9 . have no harmful effect when
rotection N P
P the device is tilted at an angle of
Rating: IP22 o s s
15° from its normal position.
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Guidance and Manufacturer'’s Declaration (Electromagnetic Emissions)

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment (Guidance)

Uses RF energy only for its internal function. Therefore, its
RF emissions Group1 RF emissions are very low and are not likely to cause any

interference in nearby electronic equipment.

Is suitable for use in all establishments, including domestic
CISPRTI Class B establishments and those directly connected to the public

low-voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Harmonic emissions

IEC 61000-3-2 NA A
Voltage fluctuations /
flicker emissions N/A N/A

IEC 61000-3-3

Guidance and Manufacturer's Declaration (Electromagnetic Immunity)

Immunity Test IEC 60601 Compliance Level Electromagnetic Environment

Y Test level P (Guidance)
Electrostatic 2KV, £ 4KV, 2KV, £ 4KV, Floors should be wood, concrete,
Discharge (ESD) | +8kV, contact +8kV, contact or ceramic tile. If floors are covered

' . ! . with synthetic material, the relative

IEC 61000-4-2 +8 kV, £15kV, air £8kV,£15KV,air | humidity should be at least 30%.
Electrical fast
transient / burst A NiA A




SureSmile®VPro™
Vibrationsappara

INDIKATIONER FOR BRUG

SureSmile VPro er beregnet til brug af
tandreguleringspatienten under behandling med
aligners for at fremme mindre bevaegelser af
fortaenderne.

SureSmile VPro-mundstykket er beregnet til brug
sammen med SureSmile VPro-vibrationsenheden.

SADAN LEVERES PRODUKTET

SureSmile VPro leveres med en vibrationsenhed, et
mundstykke og et ladekabel.

@ MUNDSTYKKE

@ VIBRATIONSENHED
© LADEKABEL

Mundstykket og ladekablet seelges ogsa enkeltvis.

AKONTRAINDIKATIONER
Brug ikke vibrationsenheden, hvis du er svimmel
eller har kaebeledsforstyrrelser for at undga
symptomer som hovedpine, svimmelhed og
gmme ansigtssmerter relateret til disse lidelser.
Brug ikke ikke-steroide antiinflammatoriske
laegemidler (NSAID-praeparater) under
behandlingen for at undga haemning af
ortodontiske tandbeveaegelser.
Brug ikke vibrationsenheden, hvis du er gravid.

/\NADVARSEL

- Brug kun vibrationsenheden som instrueret af
din Kkliniker. Stop brugen af enheden og kontakt
din Kkliniker, hvis du oplever fglsomhed over for
vibrationer, eller hvis du oplever hovedpine,
svimmelhed, kvalme, ubehag eller smerte.
Foretag ikke nogen aendringer pa
vibrationsenheden. Enhver sendring kan forringe
enhedens funktionalitet.

+ Vibrationsenheden er muligvis ikke egnet til
brug i forbindelse med visse tandrestaureringer.
Radfer dig med din Kliniker fgr brug.

+ Vibrationsenheden anbefales ikke til patienter
diagnosticeret med paradentose.

BRUGSANVISNING

Stop brugen af vibrationsenheden, hvis dit
tandreguleringsapparatur er beskadiget.

/\FORHOLDSREGLER
Det er vigtigt at laese SureSmile VPro-
brugsanvisningen fgr brug for korrekt brug,
vedligeholdelse og pleje.
Vibrationsenheden og mundstykket er beregnet
til at blive genbrugt.
Inden brug skal du efterse enheden,
mundstykket og emballagen for at
kontrollere, at der ikke er sket skader som
folge af forsendelse og handtering. Brug ikke
beskadigede produkter.
Oplad altid vibrationsenheden i
overensstemmelse med brugsanvisningen fgr
brug. Brug aldrig enheden, nar den er forbundet
med strgmkilden. Se afsnittet OPLADNING.
Brug aldrig andre alternative strgmkilder eller
instrumenter sammen med vibrationsenheden.
Brug kun en strgmkilde med output mindre end
eller lig med 5V1A.
Brug ikke vibrationsenheden til at rense
eller bgrste teender for at undga ugnskede
tandbeveegelser.
Brug kun vibrationsenheden som instrueret af
klinikeren.
Vibrationsenheden er ikke vandtaet, ma ikke
bruges i naerheden af rindende vand eller
blive vad. Mundstykket kan renggres med
vand i henhold til instruktionerne i afsnittet
RENG@RING. Udsaet ikke mundstykket for
ekstremt varmt vand for at undga at beskadige
mundstykket.
Leeg ikke mundstykket i opvaskemaskinen for at
undga at beskadige mundstykket.

TRIN FOR TRIN-INSTRUKTIONER

. Efterse og renger fgr brug. Skyl mundstykket
under vand fer forste brug. Se afsnittet SADAN
AFTAGES MUNDSTYKKET om, hvordan man
adskiller mundstykket fra vibrationsenheden.
Oplad vibrationsenheden helt fgr forste brug. Se
afsnittet OPLADNING.

Tilslut mundstykket til vibrationsenheden.
Bekraeft, at vibrationsenheden fgles sikker og
stabil, for du indsaetter mundstykket i munden.

N
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4. Vibrationsenheden er beregnet til at blive brugt,

mens tandreguleringsapparaturet er i din mund.

5. Tryk pa knappen pa vibrationsenheden for at
aktivere vibrationssessionen.

6. Vibrationsenheden er beregnet til at blive brugt
ialti5 minutter om dagen i en enkelt session.
Vibrationsenheden fungerer i 5 minutter pr.
brug og slukker automatisk bagefter.

7. Renggr mundstykket efter brug og oplad
enheden hvis ngdvendigt. Se afsnittene
OPLADNING og RENG@RING. Opbevar
vibrationsenheden og mundstykket ved
stuetemperatur.

SADAN AFTAGES MUNDSTYKKET

1. Hold vibrationsenheden pa en made, sa
knappen vender mod dig.

2. Skub mundstykket nedad, mens du holder
vibrationsenheden pa plads for at afmontere
mundstykket.

JA NEJ

HOLD SKUB

HOLD

RENG@RING

Mundstykket skal renggres efter hver
behandlingsbrug. Tag mundstykket af
vibrationsenheden. Skyl mundstykket under
vand og bgrst med en tandbgrste efter behov.
USB-opladningskablet og SureSmile VPro-
vibrationsenheden skal holdes TORRE.

OPLADNING

Oplad vibrationsenheden ved at tilslutte
opladningskablet til en USB-strgmkilde. Sgrg for,
at stremkildens output er mindre end eller lig med
5V 1A. Enheden blinker sporadisk blat, nar den
oplades. Enheden udsender kontinuerligt grgnt
lys, nar opladningen er fuldfert. Vibrationsenheden
blinker sporadisk rgdt, nér den er ved at lgbe tgr for
batteri. Vibrationsenheden vibrerer ikke, mens den
oplades. Anbefalet opladningstid er en gang om
ugen. Vibrationsenheden drives internt (3,7 VDC)
af et genopladeligt lithium-ion-polymerbatteri.
Vibrationsenheden kan ikke bruges, mens

den oplades. Brug aldrig enheden, néar den er
forbundet med strgmkilden.

ENHEDSNOTIFIKATIONER

BIa (3 blink) Sessionsstart
Bla (langsomme blink) Opladning i gang
Grgn (3 blink) Sessionsslutning

Grgn (langsomme blink) Opladning fuldfert

Grgn (blinker og vibrerer) Enhedslokalisering

Orange* (langsomme blink) | Lavt batteri

Orange* Gron, BIa
(1 blink hver)

Nulstilling af
enhed/Genstart

*Orange LED kan se rgdt ud for nogle enheder.
OPBEVARING

Der skal udvises passende omhu for at sikre,

at vibrationsenheden og mundstykket ikke
beskadiges. Mundstykket skal opbevares i den
originale emballage. Vibrationsenheden og
mundstykket skal opbevares ved stuetemperatur.
Opbevaring/driftstemperatur: 0 °C til 30 °C
Opbevaring/driftsfugtighed: 15 % til 90 %
Opbevaring/drift Atmosfeeriske forhold:

700 hPa til 1060 hPA

Transporttemperatur: -20 °C til 45 °C.

g BORTSKAFFELSE

Efter afslutningen af din
tandreguleringsbehandling skal du kassere
mundstykket i skraldespanden. Vibrationsenheden
og ladekablet skal kasseres i en separat samling til
elektrisk og elektronisk udstyr i overensstemmelse
med dine lokale regler.

Brugt elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) bgr
ikke blandes med almindeligt husholdningsaffald.
For korrekt behandling, genvinding og
genanvendelse bedes du aflevere dette produkt
til et udpeget indsamlingssted, hvor det vil

blive modtaget gratis. Korrekt bortskaffelse

af dette produkt vil hjeelpe med at spare
veerdifulde ressourcer og forhindre eventuelle
negative virkninger pa menneskers sundhed

og miljget, som ellers kunne opsta som fglge af
uhensigtsmaessig

affaldshandtering. Kontakt venligst din lokale
myndighed for yderligere oplysninger om

dit nesermeste udpegede indsamlingssted

for farligt husholdningsaffald. Der kan vaere
sanktioner for forkert bortskaffelse af dette affald i
overensstemmelse med din nationale lovgivning.



EKSPONERING OG INTERFERENS
Dette udstyr er blevet testet og fundet i
overensstemmelse med graenserne for en
klasse B digital enhed i henhold til del 151
FCC-reglerne. Disse graenser er designet
til at give rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i en boliginstallation. Dette
udstyr genererer, bruger og kan udstrale
radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke
installeres og bruges i overensstemmelse med
instruktionerne, forarsage skadelig interferens i
radiokommunikation. Der er dog ingen garanti
for, at der ikke opstar interferens i en installation.
Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens
pa radio- eller tv-signal, hvilket kan fastslas
ved at slukke og taende for udstyret, opfordres
brugeren til at forsgge at korrigere interferensen
ved en af fglgende foranstaltninger: Drej eller
flyt modtagerantennen. @g afstanden mellem
udstyret og modtageren. Tilslut udstyret til en
stikkontakt pa et andet kredslgb end det, som
modtageren er tilsluttet. Kontakt forhandleren
eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjeelp.
/Zndringer eller modifikationer, der ikke
udtrykkeligt er godkendt af den part, der
er ansvarlig for overholdelse, kan annullere
brugerens ret til at betjene udstyret.
Denne enhed overholder del 15 i FCC-reglerne.
Driften er underlagt fglgende to betingelser:
(1) Denne enhed ma ikke forarsage skadelig
interferens, og (2) denne enhed skal acceptere
enhver modtaget interferens, inklusiv
interferens, der kan forarsage ugnsket drift.

Forat ol

UDSKIFTNING

Hvis din SureSmile VPro-vibrationsenhed eller
nogen af dens komponenter ikke laengere
fungerer korrekt eller skal repareres, skal du
straks kontakte den laege, der er ansvarlig for
din tandreguleringsbehandling. Forsgg ikke
at servicere eller udfgre vedligeholdelse pa
enheden. Ingen sendring af SureSmile VPro-
vibrationsenheden er tilladt.

BEGRANSET GARANTI

Dentsply Sirona, Inc. garanterer over for

den oprindelige kgber, at SureSmile VPro-
vibrationsenheden vil veere fri for defekter i et (1) ar
fra datoen for det oprindelige kgb.

Dentsply Sironas eneste forpligtelse er, efter
Dentsply Sironas skgn, at erstatte enheden med

et sammenligneligt produkt eller at refundere
kaberen den oprindelige pris, der er betalt for
enheden efter verifikation af kvalificeret defekt.
Garantien kan kun ggres gaeldende af den
originale ortodontist eller tandleege, som foretog
kabet hos Dentsply Sirona. Denne garanti gaelder
ikke for normal slitage, som ikke pavirker enhedens
funktionalitet, ej heller nogen defekt eller
funktionsfejl i enheden forarsaget af forkert brug,
forssmmelse eller andre arsager end den tilsigtede
normale brug.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER OG
SYMBOLER
Advarsel: Ingen andring af dette udstyr er tilladt

Denne enhed har en minimumsservice/brugetid
paetar.

FEC/RF-ek ; |
f F-ekspeneringskraver

featel ek H e st shas . 3,7 volt batteri, internt
installeres-rred-enafstandpa 3 3
inest fra-den-rmenneskelige-krop-under Stromforsyning drevet
opladning:

AMEDDELELSE OM INDBERETNING AF
ALVORLIGE HANDELSER

Hvis der opstar en alvorlig haendelse med

dette medicinske udstyr, skal det indberettes til

producenten og til den kompetente medicinske

myndighed for brugerens/patientens land.

Udstyrstype Type BF anvendt del

Vertikalt dryppende
vand har ingen skadelig
effekt, nar enheden

er i skra stilling ved en
vinkel pa 15 ° fra dens
normale position.

Kapslingsklassificering:
P22
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Vejledning og producenterklzering (elektromagnetiske emissioner)

Emissionstest Overholdelse | Elektromagnetisk miljg (vejledning)
Benytter udelukkende RF-energi til sin interne funktion.

RF Gruppe 1 Derfor er RF-emissionerne meget lave og vil sandsynligvis

emissioner pp ikke medfgre nogen interferens med elektronisk udstyr i
naerheden.
Er velegnet til brug i alle bygninger, herunder boliger og

CISPRTI Klasse B bygmnge(, som er d\_rekte forbundet med det offenthge
lavspaendingsforsyningsnet, som forsyner bygninger, der
anvendes til boligformal.

Harmoniske

emissioner N/A N/A

IEC 61000-3-2

Spaendingsfluktu-

ationer/flimmer- N/A N/A

emissioner

IEC 61000-3-3

Vejledning og producenterkleering (elektromagnetisk immunitet)

Immunitetstest

IEC 60601 test-
niveau

Overholdelsesniv-

cau Elektromagnetisk miljg (vejledning)

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+2KkV, x4 kv,
+ 8 kV, kontakt
+8KkV, £15kV, luft

Gulve skal veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk materiale,
skal den relative fugtighed veere
mindst 30 %.

+2kV, £ 4kV,
+ 8 kV, kontakt
+8KkV, +15kV, luft

Elektrisk hurtig
transient / burst

N/A

N/A N/A




SureSmile®VPro™
Vibrationsgerat

ANWENDUNGSGEBIETE

SureSmile VPro ist fur die Verwendung durch
den kieferorthopadischen Patienten wahrend der
Behandlung mit Alignern (Anpassungsgeraten)
vorgesehen, um kleinere Frontzahnbewegungen
zu erleichtern.

Das SureSmile VPro Mundstuck ist fur die
Verwendung mit dem SureSmile VPro
Vibrationsgerat vorgesehen.

LIEFERUMFANG

Der SureSmile VPro wird mit einem Vibrationsgerat,

einem Mundstlck und einem Ladekabel geliefert.

@ MUNDSTUCK

© VIBRATIONSGERAT

Das Mundstlck und das Ladekabel sind auch
einzeln erhaltlich.

AKONTRAINDIKATIONEN
Verwenden Sie das Vibrationsgerat nicht,
wenn Sie unter Schwindel oder einem
Kiefergelenksyndrom leiden, um Symptome
wie Kopfschmerzen, Schwindel und
Gesichtsschmerzen im Zusammenhang mit
diesen Erkrankungen zu vermeiden.
Nehmen Sie wahrend der Behandlung keine
nicht-steroidalen entzindungshemmenden
Medikamente (NSAIDs) ein, um eine Hemmung
der kieferorthopadischen Zahnbewegung zu
vermeiden.
Verwenden Sie das Vibrationsgerat nicht, wenn
Sie schwanger sind.

AWARNUNG
Verwenden Sie das Vibrationsgerat nur
nach Anweisung lhres Arztes. Stellen Sie die
Verwendung des Gerats ein und wenden
Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie empfindlich
auf Vibrationen reagieren oder wenn Sie
Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit,
Unwobhlsein oder Schmerzen haben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nehmen Sie keine Veranderungen an der
Vibrationseinrichtung vor. Jede Veranderung
kann die Funktionalitét des Gerats
beeintrachtigen.

Das Vibrationsgerat ist moglicherweise nicht fur
die Verwendung in Verbindung mit bestimmten
Zahnversorgungen geeignet. Sprechen Sie vor
der Anwendung mit lhrem Arzt.

Das Vibrationsgerat wird nicht far

Patienten empfohlen, bei denen eine
Parodontalerkrankung diagnostiziert wurde.
Verwenden Sie das Vibrationsgerat nicht mehr,
wenn lhre kieferorthopadische Apparatur
beschadigt ist.

/\VORSICHTSMABNAHMEN
Es ist wichtig, dass Sie die SureSmile VPro-
Gebrauchsanweisung vor der Inbetriebnahme
lesen, um eine ordnungsgemane Verwendung,
Wartung und Pflege zu gewahrleisten.
Das Vibrationsgerat und das Mundstuck sind zur
Wiederverwendung bestimmt.
Uberprufen Sie vor der Verwendung das Gerét,
das Mundstuick und die Verpackung, um
sicherzustellen, dass keine Schaden durch den
Versand und die Handhabung entstanden sind.
Verwenden Sie keine beschadigten Produkte.
Laden Sie das Vibrationsgerat vor dem Gebrauch
immer gemaR der Gebrauchsanweisung auf. Das
Produkt niemals verwendet, wenn es an eine
Stromquelle angeschlossen ist. Siehe Abschnitt
AUFLADEN.
Verwenden Sie niemals andere alternative
Energiequellen oder Instrumente in Verbindung
mit dem Vibrationsgerat. Verwenden Sie nur eine
Stromquelle mit einer Leistung von héchstens
S5V,TA.
Verwenden Sie das Vibrationsgerat nicht
zum Reinigen oder Putzen der Zdhne, um
unerwuinschte Zahnbewegungen zu vermeiden.
Verwenden Sie das Vibrationsgerat nur nach
Anweisung des Arztes.
Das Vibrationsgerat ist nicht wasserdicht,
verwenden Sie es nicht in der Nahe von
flieBendem Wasser und lassen Sie es nicht
nass werden. Das Mundstick kann geman
den Anweisungen im Abschnitt REINIGUNG
mit Wasser gereinigt werden. Setzen Sie das



Mundstuck nicht extrem heiBem Wasser aus, um

eine Beschadigung des MundstUicks zu vermeiden.

Legen Sie das Mundstuck nicht in die
Spulmaschine, um eine Beschadigung des
Mundstucks zu vermeiden.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG

Uberprufen und reinigen Sie das Mundstuck vor
dem Gebrauch. Spulen Sie es vor dem ersten
Gebrauch unter Wasser ab. Wie Sie das Mundstlck
vom Vibrationsgerat trennen konnen, erfahren

Sie im Abschnitt WIE MAN DAS MUNDSTUCK
ABNIMMT.

Laden Sie das Vibrationsgerat vor dem ersten
Gebrauch vollstandig auf. Siehe Abschnitt
AUFLADEN.

SchlieBen Sie das Mundstick an das
Vibrationsgerat an. Vergewissern Sie sich, dass sich
das Vibrationsgerat sicher und stabil anfuhlt, bevor
Sie das MundstUck in den Mund einfihren.

Das Vibrationsgerat soll verwendet werden,
wahrend sich die kieferorthopadische Apparatur in
Ihrem Mund befindet.

Dricken Sie die Taste am Vibrationsgerat, um die
Vibrationssitzung zu aktivieren.

Das Vibrationsgerat ist fur eine Gesamtdauer

von 5 Minuten pro Tag in einer einzigen Sitzung
vorgesehen. Das Vibrationsgerat funktioniert

5 Minuten lang pro Anwendung und schaltet sich
danach automatisch ab.

Reinigen Sie das Mundstick nach dem Gebrauch
und laden Sie das Gerat bei Bedarf auf. Siehe die
Abschnitte AUFLADEN und REINIGEN. Lagern

Sie das Vibrationsgerat und das Mundstuck bei
Raumtemperatur.

WIE MAN DAS MUNDSTUCK ABNIMMT
Halten Sie das Vibrationsgerat so, dass die Taste zu
Ihnen gerichtet ist.

Drucken Sie das MundstUck nach unten, wahrend
Sie das Vibrationsgerat festhalten, um das
Mundstlck abzunehmen.
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HALTEN

REINIGEN
Das Mundstuck sollte nach jeder Behandlung
gereinigt werden. Nehmen Sie das Mundstick vom

10

Vibrationsgeréat ab. Spulen Sie es unter Wasser aus
und bursten Sie es bei Bedarf mit einer Zahnburste.
Das USB-Ladekabel und das SureSmile VPro
Vibrationsgeréat sind TROCKEN zu halten.

AUFLADEN

Laden Sie das Vibrationsgerat auf, indem Sie das
Ladekabel an eine USB-Stromaquelle anschlieBen.
Vergewissern Sie sich, dass der Ausgang der
Stromquelle weniger als oder gleich 5V, 1A betragt.
Das Gerat blinkt in Intervallen blau, wenn es geladen
wird. Wenn der Ladevorgang abgeschlossen

ist, leuchtet das Gerat durchgehend grin. Das
Vibrationsgerat blinkt in Intervallen rot, wenn der
Batteriestand niedrig ist. Das Vibrationsgerat vibriert
nicht, wahrend es geladen wird. Die empfohlene
Ladezeit ist einmal pro Woche. Das Vibrationsgerat
wird intern von einem wiederaufladbaren Lithium-
lonen-Polymer-Akkupack mit Strom versorgt

(3,7 VDC). Das Vibrationsgerat ist wahrend des
Ladevorgangs nicht funktionsfahig. Das Produkt
niemals verwendet, wenn es an eine Stromquelle
angeschlossen ist.

GERATEBENACHRICHTIGUNG

Blau (3 Blinksignale) Beginn der Sitzung

Blau (langsam blinkend) | Laufende Aufladung

Grin (3 Blinksignale) Ende der Sitzung

Aufladung

Grun (langsam blinkend) abgeschlossen

Grun (blinkt und vibriert) | Gerat lokalisieren

Orange* (langsam

blinkend) Niedriger Batteriestand

Gerét zurlicksetzen/
neu starten

Orange*, Grun, Blau
(je 1Blinkzeichen)

*Bei manchen Geraten kann die orangefarbene
LED rot erscheinen.

LAGERUNG

Es sollte darauf geachtet werden, dass das
Vibrationsgerat und das Mundstuck nicht
beschadigt werden. Das Mundstuck sollte in der
Originalverpackung aufbewahrt werden. Das
Vibrationsgerat und das Mundstuck sollten bei
Raumtemperatur gelagert werden.
Lagerung/Betriebstemperatur: 0 °C bis 30 °C
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung/Betrieb: 15% bis 90%
Atmosphérische Bedingungen bei Lagerung/Betrieb:
700 hPa bis 1060 hPA

Transporttemperatur: -20 °C bis 45 °C.
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= ENTSORGUNG

Nach Beendigung der kieferorthopadischen
Behandlung entsorgen Sie das Mundstulck im
Hausmull. Das Vibrationsgerat und das Ladekabel
sollten in Ubereinstimmung mit den értlichen
Vorschriften in einer getrennten Sammlung flr
elektrische und elektronische Gerate entsorgt
werden.
Gebrauchte Elektro- und Elektronikgerate
(WEEE) sollten nicht mit dem allgemeinen
Hausmull vermischt werden. FUr eine
ordnungsgemafe Behandlung, Rickgewinnung
und Wiederverwertung bringen Sie dieses Produkt
bitte zu einer ausgewiesenen Sammelstelle,
wo es kostenlos angenommen wird. Die
ordnungsgemafe Entsorgung dieses Produkts
tragt dazu bei, wertvolle Ressourcen zu sparen
und mogliche negative Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt zu
vermeiden, die sonst durch unsachgemaBe
Abfallentsorgung entstehen kénnten. Bitte
wenden Sie sich an lhre 6rtliche Behorde, um
weitere Informationen Uber die nachstgelegene
ausgewiesene Sammelstelle fur gefahrliche Abfalle
zu erhalten. Bei unsachgemaBer Entsorgung
dieser Abfalle knnen gemaf den nationalen
Rechtsvorschriften Strafen verhangt werden.

EXPOSITION UND INTERFERENZ
Dieses Gerat wurde getestet und entspricht
den Grenzwerten fur ein digitales Gerat der
Klasse B gemaB Teil 15 der FCC-Vorschriften.
Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass
sie einen angemessenen Schutz gegen
schadliche Stérungen in einer Wohnanlage
bieten. Dieses Gerat erzeugt und verwendet

Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen.

Wenn es nicht gemaR den Anweisungen
installiert und verwendet wird, kann es schadliche
Stérungen im Funkverkehr verursachen. Es

gibt jedoch keine Garantie dafir, dass in einer
Anlage keine Stérungen auftreten. Wenn dieses
Gerat den Radio- oder Fernsehempfang stort,
was durch Ein- und Ausschalten des Gerats
festgestellt werden kann, sollte der Benutzer
versuchen, die Stérung durch eine der folgenden
MaBnahmen zu beheben: Richten Sie die
Empfangsantenne neu aus oder verlegen Sie

sie. VergroBern Sie den Abstand zwischen dem
Gerat und dem Empfanger. SchlieBen Sie das
Gerat an eine Steckdose an, die nicht mit dem
Stromkereis verbunden ist, an den der Empfanger

angeschlossen ist. Wenden Sie sich an den Handler

oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker,
um Hilfe zu erhalten.

Anderungen oder Modifikationen, die nicht
ausdrUcklich von der fur die Einhaltung der
Vorschriften verantwortlichen Stelle genehmigt
wurden, kénnen dazu flUhren, dass der Benutzer
die Berechtigung zum Betrieb des Gerats verliert.
Dieses Gerat erfullt die Anforderungen von Teil 15
der FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt den
folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerat
darf keine schadlichen Interferenzen verursachen,
und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen
Interferenzen akzeptieren, einschlieBlich
Interferenzen, die einen unerwinschten Betrieb
verursachen kénnen.
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AMITI'EILUNG UBER DIE MELDUNG
SCHWERER ZWISCHENFALLE

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall mit
diesem Medizinprodukt auftritt, melden Sie ihn dem
Hersteller und der fiir das Land des Anwenders/
Patienten zustandigen medizinischen Behorde.

ERSATZ

Wenn |hr SureSmile VPro Vibrationsgerat oder eine
seiner Komponenten nicht mehr ordnungsgeman
funktioniert oder repariert werden muss,

wenden Sie sich umgehend an den Arzt, der lhre
kieferorthopadische Behandlung durchfuhrt.
Versuchen Sie nicht, das Gerat zu warten oder
Instandhaltungsarbeiten daran durchzufthren.
Anderungen am SureSmile VPro Vibrationsgerat sind
nicht zulassig.

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Dentsply Sirona, Inc. garantiert dem Erstkaufer, dass
das SureSmile VPro Vibrationsgerat fur ein (1) Jahr
ab dem Datum des urspriinglichen Kaufs frei von
Mangeln ist.

Die einzige Verpflichtung von Dentsply Sirona
besteht darin, nach dem Ermessen von Dentsply
Sirona das Gerat durch ein vergleichbares Produkt
zu ersetzen oder dem Kaufer den urspringlich

flr das Gerat gezahlten Preis zu erstatten, wenn

ein berechtigter Mangel nachgewiesen wird. Die
Garantie kann nur von dem Kieferorthopaden oder
Zahnarzt in Anspruch genommen werden, der das
Gerat urspringlich bei Dentsply Sirona gekauft hat.
Diese Garantie gilt weder fr normalen Verschleif3,
der die Funktionalitat des Gerats nicht beeintrachtigt,
noch fur Defekte oder Fehlfunktionen des Geréts,
die durch
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unsachgemaBen Gebrauch, Nachlassigkeit oder eine
andere Ursache als den beabsichtigten normalen
Gebrauch verursacht wurden.

TECHNISCHE DATEN UND SYMBOLE

Warnung: Es dirfen keine Anderungen an diesem
Gerat vorgenommen werden.

Dieses Gerat hat eine Mindesthaltbarkeit/
Nutzungsdauer von einem Jahr.

Stromversorgung

3,7-Volt-Batterie, interner
Stromanschluss

Geratetyp

Anwendungsteil vom Typ BF

Schutzart gegen
Eindringen: IP22

Vertikales Tropfwasser hat
keine schadliche Wirkung,
wenn die Vorrichtung um
einen Winkel von 15° aus ihrer
normalen Position gekippt
wird.

Richtlinie und Herstellererklarung (Elektromagnetische Emissionen)

Emissionstest

Compliance

Elektromagnetische Umgebung (Richtlinie)

HF-Emissionen

Gruppe 1

Verwendet HF-Energie nur flr seine interne Funk-
tion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering
und es ist unwahrscheinlich, dass diese eine Stér-
wirkung auf elektronische Gerate in der Nahe haben.

CISPRTI

Klasse B

Geeignet fur den Einsatz in allen Einrichtungen, ein-
schlieBlich Wohngebauden und Einrichtungen, die
direkt an das 6ffentliche Niederspannungs-Strom-
netz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die
fur Wohnzwecke genutzt werden.

DIN IEC 61000-3-2

Oberschwingungsstrome

Keine Angaben

Keine Angaben

gen / Flicker
DIN IEC 61000-3-3

Spannungsschwankun-

Keine Angaben

Keine Angaben

Richtlinie und Herstellererklarung (elektromagnetische Storfestigkeit)

elektrische Tran-
sienten/Bursts

Keine Angaben

Keine Angaben

Storfes- Teststufe IEC Einhaltungsstufe Elektromagnetische Umgebung
tigkeitsprafung 60601 9 (Richtlinie)
Boden sollten aus Holz, Beton oder
Elektrostatische Keramikfliesen sein. Wenn die
Entladung 2KV, £ 4KV, E2KV, £ 4KV, Boden mit synthetischem Material
(ESD) 28Ky Kontakt | ¥8 kv Kontakt | bedeckt sind, sollte die relative
|IEC 61000-4-2 - ' ' - T ' Feuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
Schnelle

Keine Angaben




SureSmile®VPro™
Dispositivo de vibracion

INDICACIONES DE USO

SureSmile VPro esta disefiado para que lo utilice el

paciente de ortodoncia durante el tratamiento con
alineadores y asi facilitar que los dientes anteriores

se muevan menos.

La boquilla SureSmile VPro esta disefiada para usarse
con el dispositivo de vibracion SureSmile VPro.

COMO SE SUMINISTRA
El SureSmile VPro se suministra con un dispositivo
de vibracion, boquilla y cable de carga.
BOQUILLA
o Q!
DISPOSITIVO DE

© VIBRACION

eCABLE DE CARGA

La boquilla y el cable de carga también se venden
por separado.

ACONTRAINDICACIONES
No utilice el dispositivo de vibracion si
tiene vértigo o sindrome de la articulacion
temporomandibular (ATM) para evitar sintomas
como dolor de cabeza, mareos y dolor facial
doloroso relacionados con estos trastornos.
No use ninglin medicamento antiinflamatorio
no esteroideo (AINE) durante el tratamiento para
evitar la inhibicién del movimiento de los dientes
de ortodoncia.
No utilice el dispositivo de vibracion si esta
embarazada.

AADVERTENCIA
Utilice el dispositivo de vibracion solo segun
las instrucciones de su odontélogo. Deje de
usar el dispositivo y consulte a su odontélogo si
experimenta sensibilidad a las vibraciones o si
experimenta dolor de cabeza, mareos, nduseas,
malestar o dolor.
No realice ninguna modificacion en el
dispositivo de vibracién. Cualquier modificacion
puede afectar a la funcionalidad del dispositivo.
Es posible que el dispositivo de vibracion no sea
adecuado para su uso junto con determinadas

INSTRUCCIONES DE USO

restauraciones dentales. Consulte con su
odontdlogo antes de usar.

El dispositivo de vibracién no se recomienda
para pacientes diagnosticados con enfermedad
periodontal.

Deje de usar el dispositivo de vibracion si su
aparato de ortodoncia esta danado.

/\PRECAUCIONES

+ Esimportante leer las Instrucciones de uso de
SureSmile VPro antes de la operacion para un
uso, mantenimiento y cuidado adecuados.
El dispositivo de vibracion y la boquilla estan
destinados a ser reutilizados.
Antes de usarlo, inspeccione el dispositivo, la
boquilla y el embalaje para verificar que no se
hayan producido dafios como resultado del envio
y la manipulacién. No utilice productos dafiados.
Recargue siempre el dispositivo de vibracion de
acuerdo con las Instrucciones de uso antes de
su uso. No use nunca el dispositivo cuando esté
conectado a la fuente de alimentacién. Consulte
la seccion CARGA.
Nunca use otras fuentes de energia o
instrumentos alternativos junto con el dispositivo
de vibracién. Utilice inicamente una fuente
de alimentacion con una salida menor o igual
aS5VIA.
No utilice el dispositivo de vibracion para limpiar
o cepillar los dientes para evitar movimientos
indeseados de los dientes.
Utilice el dispositivo de vibracion solo segun las
instrucciones del odontélogo.
El dispositivo de vibracion no es resistente al
agua, no lo use cerca de agua corriente nilo moje.
La boquilla se puede limpiar con agua de acuerdo
con las instrucciones en la seccién LIMPIEZA. No
exponga la boquilla a agua extrernadamente
caliente para evitar dafar la boquilla.
No coloque la boquilla en el lavavajillas para evitar
danar la boquilla.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

1. Inspeccioney limpie antes de usar. Enjuague la
boquilla con agua antes del primer uso. Consulte
la seccion COMO SEPARAR LA BOQUILLA para
saber como separar la boquilla del dispositivo
de vibracion.
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Cargue el dispositivo de vibracion
completamente antes del primer uso. Consulte
la seccion CARGA.

Conecte la boquilla al dispositivo de vibracion.
Confirme que el dispositivo de vibracion se
sienta seguro y estable antes de insertar la
boquilla en la boca.

El dispositivo de vibracién esta disefiado para
usarse mientras los aparatos de ortodoncia
estan en su boca.

Presione el botén ubicado en el dispositivo de
vibracion para activar la sesion de vibracion.

El dispositivo de vibracién esta disefiado para
usarse durante un total de 5 minutos por dia
en una sola sesion. El dispositivo de vibracion
funcionara durante 5 minutos por uso y luego se
apagara automaticamente.

Limpie la boquilla después de su uso y cargue
la unidad si es necesario. Consulte las secciones
CARGAy LIMPIEZA. Guarde el dispositivo de
vibracién y la boquilla a temperatura ambiente.

COMO QUITAR LA BOQUILLA

. Sostenga el dispositivo de vibracién de manera
que el botén mire hacia usted.

Empuje la boquilla hacia abajo mientras
sostiene el dispositivo de vibracion en su lugar
para separar la boquilla.
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RETENER EMPUJAR
RETENER

LIMPIEZA

La boquilla debe limpiarse después de cada uso de
tratamiento. Separe la boquilla del dispositivo de
vibracion. Enjuague la boquilla con agua y cepille
con un cepillo de dientes segiin sea necesario. El
cable de carga USBy el dispositivo de vibracion
SureSmile VPro deben mantenerse SECOS.

CARGA

Cargue el dispositivo de vibracion conectando

el cable de carga a una fuente de alimentacion
USB. Asegurese de que la salida de la fuente

de alimentacion sea menor oiguala 5V 1A.

El dispositivo parpadeara en azul de forma
intermitente cuando se esté cargando. El
dispositivo emitira una luz verde continua cuando
se complete la carga. El dispositivo de vibracion
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parpadeara en rojo de forma intermitente cuando
tenga poca bateria. El dispositivo de vibracion no
vibrard mientras se esta cargando. El tiempo de
carga recomendado es una vez a la semana. El
dispositivo de vibracién se alimenta internamente
(3,7 V CC) mediante una bateria de polimero de
iones de litio recargable. El dispositivo de vibracion
no funciona mientras se estd cargando. No use
nunca el dispositivo cuando esté conectado a la
fuente de alimentacion.

NOTIFICACIONES DEL DISPOSITIVO
Azul (3 parpadeos)

Inicio de sesion

Azul (parpadeo lento) Carga en curso

Verde (3 parpadeos) Fin de la sesion

Verde (parpadeo lento) Carga completa

Verde (parpadeay vibra) | Localizar dispositivo

Naranja* (parpadeo lento) | Bateria baja

Naranja* verde azul
(1 parpadeo cada uno)

Restablecimiento/
reinicio del dispositivo

*El LED naranja puede mostrarse en rojo en
algunos dispositivos.

ALMACENAMIENTO

Se debe tener el cuidado adecuado para
asegurarse de que el dispositivo de vibracion

y la boquilla no se dafien. La boquilla debe
almacenarse en el embalaje original. El dispositivo
de vibracion y la boquilla deben almacenarse a
temperatura ambiente.

Temperatura de almacenamiento/funcionamiento:
0°C hasta30°C

Humedad de almacenamiento/funcionamiento:
15 % a 90 %

Condiciones atmosféricas de almacenamiento/
funcionamiento: 700 hPa a 1060 hPA
Temperatura de transporte: -20 °C a 45 °C.

g ELIMINACION

Después de completar su tratamiento de
ortodoncia, deseche la boquilla en de basura.

El dispositivo de vibracion y el cable de carga
deben desecharse en una recogida separada para
equipos eléctricos y electrénicos de acuerdo con
las regulaciones locales.

Los equipos eléctricos y electrénicos (RAEE) usados
no deben mezclarse con la basura doméstica
general. Para un tratamiento, recuperacion y
reciclaje adecuados, lleve este producto a un punto
de recogida designado donde sera aceptado de




forma gratuita. La eliminacién correcta de este
producto ayudara a ahorrar recursos valiosos y
evitard los posibles efectos negativos en la salud
humanay el medio ambiente, que de otro modo
podrian surgir de un manejo inadecuado de los
desechos. Péngase en contacto con su autoridad
local para obtener mas informacién sobre el punto
de recogida designado o el punto de recogida
de residuos domésticos peligrosos mas cercano.
Se pueden aplicar sanciones por la eliminacién
incorrecta de estos residuos, de acuerdo con su
legislacién nacional.

EXPOSICION E INTERFERENCIA
Este equipo ha sido probado y cumple con
los limites para un dispositivo digital de Clase
B, de acuerdo con la Parte 15 de las Reglas
de la FCC. Estos limites estan disefiados
para proporcionar una proteccion razonable
contra interferencias perjudiciales en una
instalacion residencial. Este equipo genera, usa
y puede irradiar energia de radiofrecuencia
Y, si no se instala y usa de acuerdo con las
instrucciones, puede causar interferencias
dafinas en las comunicaciones por radio.
Sin embargo, no hay garantia de que no se
produzcan interferencias en una instalacion.
Si este equipo causa una interferencia dafina
en la recepcion de radio o television, lo cual se
puede determinar encendiendo y apagando el
equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir la interferencia mediante una de las
siguientes medidas: Reorientar o reubicar la
antena receptora. Aumentar la separacion entre
el equipo y el receptor. Conectar el equipo a
una toma de corriente en un circuito diferente
al que estd conectado el receptor. Consultar
al distribuidor o a un técnico de radio/TV
experimentado para obtener ayuda.
Los cambios o modificaciones no aprobados
expresamente por la parte responsable del
cumplimiento podrian anular la autoridad del
usuario para operar el equipo.
Este dispositivo cumple con la parte 15 de
las reglas de la FCC. El funcionamiento esta
sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este
dispositivo no puede causar interferencias
perjudiciales y (2) este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia recibida, incluidas
las interferencias que puedan causar un
funcionamiento no deseado.

o " N e
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AAVISO DE INFORME DE INCIDENTES

GRAVES

Si se produce un incidente grave con este
dispositivo odontélogo, informe de ello al
fabricante y a la autoridad médica competente del
pais del usuario/paciente.

REEMPLAZO

Si su dispositivo de vibracion SureSmile VPro, o
cualquiera de sus componentes, ya no funciona
correctamente o necesita reparacion, pongase
en contacto de inmediato con el odontélogo

a cargo de su tratamiento de ortodoncia. No
intente reparar o realizar mantenimiento en el
dispositivo. No se permite ninguna modificacion
del dispositivo de vibracion SureSmile VPro.

GARANTIA LIMITADA

Dentsply Sirona, Inc. garantiza al comprador
original que el dispositivo de vibracion SureSmile
VPro no tendra defectos durante un (1) afo a partir
de la fecha de compra original.

La Unica obligacion de Dentsply Sirona ser3,

a discrecion de Dentsply Sirona, reemplazar

el dispositivo con un producto comparable o
reembolsar al comprador el precio original pagado
por el dispositivo tras la verificacion del defecto
elegible. La garantia solo puede reclamarla el
ortodoncista o dentista original que realizo la
compra en Dentsply Sirona. Esta garantia no

se aplica al desgaste normal que no afecte la
funcionalidad del dispositivo, ni a ningun defecto
o mal funcionamiento del dispositivo causado por
mal uso, negligencia o cualquier otra causa que no
sea el uso normal previsto.

ESPECIFICACIONES TECNICAS Y

siMBOLOS

Aviso: No se permite ninguna modificacién de

este equipo

Este dispositivo tiene una duracién/vida Gtil
minima de un afio.

Fuente de
alimentacién

Bateria de 3,7 voltios, con
alimentacion interna

Tipo de equipo

Pieza aplicada tipo BF

Clasificacion
de proteccion
de ingreso:
P22

El goteo vertical de agua no
tendra ningun efecto perjudicial
cuando el dispositivo esté
inclinado en un angulo de 15°
con respecto a su posicion
normal.

errdelederpe-humane-durantetacarga:
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Guia y declaracién del fabricante (emisiones electromagnéticas)

flicker (parpadeo)
IEC 61000-3-3

Test de emisiones g:gforml- Entorno electromagnético (guia)

Utiliza energia de radiofrecuencia Unicamente para su
. funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF

Emisiones de RF Grupo1 - " N
son muy bajas y no son susceptibles de provocar ninguna
interferencia en equipos electrénicos cercanos.
Puede ser utilizado en todos los ambitos, inclusive en am-

CISPRTI Clase B bitos dqme_stwcosy enAagueIIoslcoqectados mrecta}mente a
la red publica de suministro eléctrico de baja tension que
abastece a los edificios destinados a vivienda.

Emisiones armonicas

IEC 61000-3-2 N/D N/D

Fluctuaciones de

tension/emisiones N/D N/D

Orientacién y declaracién del fabricante (inmunidad electromagnética)

trostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV, contact
+8kV, +15kV, air

Prueba de Nivel de prueba Nivel de cum- Entorno electromagnético: orient-
inmunidad IEC 60601 plimiento acion

Los pisos deben ser de madera,
Descarga elec- 2KV, 4 kY, +2KkV, t4 kY, hormigén o baldosas de ceramica. Si

+8KkV, contact
+8KkV, +15kV, air

los pisos estan cubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe
ser al menos del 30 %.

Rafagas eléc-

transitorias

tricas rapidas N/D

N/D N/D




SureSmile®VPro™
'appareil vibratoire

INDICATIONS D’UTILISATION

L'utilisation de SureSmile VPro est destinée aux
patients qui suivent un traitement orthodontique
avec des aligneurs pour faciliter les mouvements
mineurs des dents antérieures.

L'embout buccal SureSmile VPro est destiné a étre
utilisé avec le dispositif de vibration SureSmile VPro.

PRESENTATION DU DISPOSITIF
La SureSmile VPro est fournie avec un dispositif de
vibration, un embout buccal et un cable de charge.

@ EMBOUT BUCCAL
DISPOSITIF DE

O yi5raTION

@ CABLE DE CHARGE

L'embout buccal et le cable de charge sont
également vendus individuellement.

/N\CONTRE-INDICATIONS
N'utilisez pas le dispositif de vibration si vous
souffrez de vertiges ou du syndrome de
I'articulation temporo-mandibulaire (ATM) afin
de prévenir les symptémes tels que les maux de
téte, les vertiges et les douleurs faciales liées a
ces troubles.
N'utilisez pas de médicaments anti-
inflammatoires non stéroidiens (MAINS)
pendant le traitement pour éviter l'inhibition du
mouvement orthodontique des dents.
N'utilisez pas le dispositif de vibration si vous
étes enceinte.

/NATTENTION

- Utilisez le dispositif de vibration uniqguement
suivant les instructions de votre clinicien. Cessez
d'utiliser le dispositif et consultez votre clinicien si
vous étes sensible aux vibrations ou si vous souffrez
de douleurs, de malaises, de maux de téte, de
nausées, ou de vertiges.
N'apportez aucune modification au dispositif
de vibration. Toute modification peut nuire au
fonctionnement du dispositif.

MODE D'EMPLOI

Le dispositif de vibration peut ne pas étre adapté a
I'utilisation avec certaines restaurations dentaires.
Consultez votre clinicien avant de ['utiliser.

Le dispositif de vibration n'est pas conseillé aux
patients atteints de maladies parodontales.
Cessez d'utiliser le dispositif de vibration si votre
appareil orthodontique est endommagé.

/\PRECAUTIONS
Veuillez lire le mode d'emploi du SureSmile VPro
avant de ['utiliser, afin de garantir une utilisation,
une maintenance et un entretien appropriés.
Le dispositif de vibration et lembout buccal sont
destinés a étre réutilisés.
Avant de les utiliser, inspectez le dispositif, 'lembout
buccal et 'emballage pour vérifier gu'aucun
dommage n'est survenu suite a 'expédition et
a la manipulation. N'utilisez pas des produits
endommageés.
Rechargez toujours le dispositif de vibration
comme indiqué dans le mode d'emploi avant de
I'utiliser. Ne jamais utiliser le dispositif lorsqu'il est
branché a une source d'alimentation. Reportez-
vous a la section CHARGE.
N'utilisez jamais d'autres sources d’'alimentation ou
autres instruments avec le dispositif de vibration.
Utilisez uniquement une source d'alimentation
dont la sortie est inférieure ou égale a 5V1A.
N'utilisez pas le dispositif de vibration pour nettoyer
ni brosser les dents afin d'éviter tout mouvement
indésirable des dents.
Utilisez le dispositif de vibration uniquement
suivant les instructions du clinicien.
Le dispositif de vibration n'est pas étanche, ne
I'utilisez pas prés de I'eau courante et ne le mouillez
pas. Lembout buccal peut étre nettoyé a l'eau
selon les instructions de la section NETTOYAGE.
N'exposez pas I'embout buccal a de I'eau trés
chaude pour éviter de 'endommager.
Ne mettez pas I'embout dans le lave-vaisselle pour
éviter de 'endommager.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

1. Inspectez et nettoyez avant |'utilisation. Rincez
'embout buccal dans I'eau avant la premiére
utilisation. Reportez-vous a la section COMMENT
DETACHER L'EMBOUT BUCCAL pour en savoir plus
sur la procédure a suivre pour séparer 'embout



buccal du dispositif de vibration.

. Chargez entierement le dispositif de vibration
avant la premiére utilisation. Reportez-vous a la
section CHARGE.

Connectez I'embout buccal au dispositif de
vibration. Vérifiez que le dispositif de vibration est
bien fixé et stable avant d'insérer 'embout dans
la bouche.

. Le dispositif de vibration est destiné a étre utilisé
lorsque les appareils orthodontiques sont posés
dans la bouche.

Appuyez sur le bouton situé sur le dispositif de
vibration pour activer la séance de vibration.

. Le dispositif de vibration est programmé pour
une utilisation totale de 5 minutes par jour et par
séance. Le dispositif de vibration fonctionnera
pendant 5 minutes par séance et se coupera
automatiguement apreés ce délai.

Nettoyez 'embout buccal apres utilisation et
chargez l'appareil si nécessaire. Reportez-vous
aux sections CHARGE et NETTOYAGE. Rangez le
dispositif de vibration et 'embout buccal dans un
endroit a température ambiante.

COMMENT DETACHER L'EMBOUT
BUCCAL
- Tenez le dispositif de vibration de maniére a ce que
le bouton soit tourné vers vous.
Poussez 'embout vers le bas tout en maintenant
le dispositif de vibration en place pour détacher
'embout.
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NETTOYAGE

L'embout buccal doit étre nettoyé aprés chaque
traitement. Détachez 'embout buccal du dispositif
de vibration. Rincez 'embout buccal dans I'eau et
brossez-le avec une brosse a dents si nécessaire.
Le cable de charge USB et le dispositif de vibration
SureSmile VPro doivent étre maintenus SECS.

CHARGE

Chargez le dispositif de vibration en connectant le
cable de charge a une source d'alimentation USB.
Assurez-vous que la sortie de la source d'alimentation
est inférieure ou égale a 5V 1A. Le dispositif
clignotera en bleu par intermittence lorsqu'il est
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en charge. Le dispositif émettra une lumiére verte
continue lorsque la charge est terminée. Le dispositif
de vibration clignotera en rouge par intermittence
lorsque la batterie est faible. Le dispositif de vibration
ne vibrera pas pendant la charge. Le temps de charge
recommandé est une fois par semaine. Le dispositif
de vibration est alimenté en interne (3,7 VDC) par une
batterie rechargeable au lithium-ion polymere. Le
dispositif de vibration ne peut pas étre utilisé lorsqu'il
est en charge. Ne jamais utiliser le dispositif lorsqu'il
est branché a une source d'alimentation.

NOTIFICATIONS DU DISPOSITIF

Démarrage de
la séance

Bleu (3 Clignotements)

Bleu (Clignotement ralenti) | Charge en cours

Vert (3 Clignotements) Fin de la séance

Vert (Clignotement ralenti) | Charge terminée

Vert (Clignote et vibre) Repérer le dispositif

Orange* (Clignotement

! Batterie faible
ralenti)

Réinitialisation/
redémarrage du
dispositif

Orange*, vert, bleu
(1 clignotement chacun)

*Sur certains appareils, la LED orange peut paraitre
rouge.

STOCKAGE

Veillez a ce que le dispositif de vibration et lembout
buccal ne soient pas endommagés. L'embout buccal
doit étre rangé dans son emballage d'origine. Le
dispositif de vibration et 'embout buccal doivent étre
conservés a température ambiante.

Température de stockage/de fonctionnement :
0°Ca30°C

Humidité de stockage/de fonctionnement :

15%a90 %

Conditions atmosphériques de stockage/de
fonctionnement : 700 hPa a 1060 hPA

Température de transport : -20 °C a 45 °C.

MISE AU REBUT

Une fois votre traitement orthodontique terminé,

Jjetez I'embout buccal dans le ordures. Le dispositif

de vibration et le cable de charge doivent étre jetés

dans une collecte séparée pour les équipements
électriques et électroniques, conformément aux

== réglementations locales.

Les équipements électriques et électroniques usagés

(DEEE) ne doivent pas étre mélangés aux déchets

ménagers généraux. Pour un traitement, une



collecte et un recyclage appropriés, veuillez apporter
ce produit a un point de collecte désigné ou il sera
accepté gratuitement. L'élimination adéquate de

ce produit permettra de ménager des ressources
précieuses et de prévenir tout effet négatif potentiel
sur la santé humaine et 'environnement, qui pourrait
résulter d'une manipulation inappropriée des
déchets. Veuillez contacter votre autorité locale pour
obtenir de plus amples informations sur le point de
collecte désigné ou le point de collecte des déchets
ménagers dangereux le plus proche. Des pénalités
peuvent étre applicables en cas d'élimination
incorrecte de ces déchets, conformément a votre
législation nationale.

EXPOSITION ET INTERFERENCE
Cet équipement a été testé et déclaré conforme
aux limites imposées aux appareils numériques de
classe B, conformément a la partie 15 des régles
de la FCC. Ces limites sont destinées a fournir une
protection raisonnable contre les interférences
nuisibles dans une installation résidentielle. Cet
équipement génere, utilise et peut émettre
une énergie de fréquence radio et, s'il n'est pas
installé et utilisé conformément aux instructions,
peut occasionner des interférences nuisibles aux
communications radio. Cependant, il n'y a aucune
garantie que des interférences ne se produiront
pas lors d'une installation. Si cet équipement
provoque des interférences nuisibles a la réception
radio ou télévision, ce qui peut étre déterminé
en éteignant et en allumant 'équipement,
I'utilisateur est encouragé a essayer de corriger
ces interférences par 'une des mesures suivantes :
Réorienter ou déplacer 'antenne de réception.
Eloignez l'appareil du récepteur. Connecter
'égquipement a une prise sur un circuit différent de
celui auquel le récepteur est connecté. Contacter le
revendeur ou un technicien radio/TV expérimenté
pour obtenir de l'aide.

Tout changement ou modification non
expressément approuvé par la partie responsable
de la conformité peut annuler 'autorité de
l'utilisateur a utiliser I'équipement.
Ce dispositif est conforme a la partie 15 des régles
de la FCC. Le fonctionnement du dispositif est
soumis aux deux conditions suivantes : (1) Ce
dispositif ne doit pas causer d'interférences
nuisibles, et (2) ce dispositif doit accepter toute
interférence regue, y compris les interférences qui
peuvent causer un fonctionnement indésirable.
igences-defa
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AVERTISSEMENT POUR LE CANADA : Cet
appareil contient des émetteurs/récepteurs
exemptés de licence qui sont conformes aux
flux RSS exemptés de licence de Innovation,
Science et développement économique Canada.
Lexploitation est soumise aux deux conditions
suivantes:
Cet appareil ne doit pas causer d'interférences.
Ce dispositif doit accepter toute interférence, y
compris toute interférence pouvant causer un
fonctionnement indésirable du dlsposmf
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AAVIS DE DECLARATION D'INCIDENT
GRAVE

Siun incident grave se produit avec ce dispositif
médical, signalez-le au fabricant et a l'autorité
médicale compétente du pays de I'utilisateur/patient.

REMPLACEMENT

Si votre dispositif de vibration SureSmile VPro

ou 'un de ses composants ne fonctionne plus
correctement ou doit étre réparé, contactez
immédiatement le médecin en charge de votre
traitement orthodontique. N'essayez pas de réparer
ou d'effectuer la maintenance du dispositif. Aucune
modification du dispositif de vibration SureSmile
VPro n'est autorisée.

GARANTIE LIMITEE

La société Dentsply Sirona, Inc. garantit a I'acheteur
initial que le dispositif de vibration SureSmile VPro
sera exempt de tout défaut pendant un (1) an a
compter de la date de 'achat initial.

La seule obligation de Dentsply Sirona sera, a

la discrétion de Dentsply Sirona, de remplacer

le dispositif par un produit comparable ou de
rembourser a I'acheteur le prix original payé pour le
dispositif apres vérification d'un défaut admissible.
La garantie ne pourra étre réclamée que par
l'orthodontiste ou le dentiste d'origine qui a effectué
I'achat auprés de Dentsply Sirona. Cette garantie

ne s'applique pas a ['usure naturelle qui n'affecte
pas la fonctionnalité du dispositif ni a tout défaut
ou dysfonctionnement du dispositif causé par une
mauvaise utilisation, une négligence ou toute autre
cause autre que |'utilisation normale prévue.


Woodyard, Ray
StrikeOut

Woodyard, Ray
StrikeOut


SPECIFICATIONS TECHNIQUES ET

SYMBOLES

Avertissement : Aucune modification de cet

équipement n'est autorisée

Ce dispositif a une durée de vie utile minimale

d'unan.

Batterie de 3,7 volts,
alimentation interne

Alimentation
électrique

Type d'équipement | Type BF Partie appliquée

L'eau qui s'écoule a la
verticale n'a aucun effet
néfaste lorsque le dispositif
estincliné a un angle

de 15° par rapport a sa
position normale.

Indice de
protection contre les
intrusions : IP22

Directives et déclaration du fabricant (émissions électromagnétiques)

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique (directives)
Le produit utilise I'énergie RF uniquement pour ses
fonctions internes. Par conséquent, ses émissions RF sont

Emissions RF Groupe 1 trés faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des
interférences avec les équipements électroniques situés
a proximité.
Le produit peut étre utilisé dans tous les établissements,

CISPRTI Classe B y compris les eltablwss'ements re;ldent\_els.et cgux‘d\recte-
ment raccordés au réseau public de distribution a basse
tension qui fournit de I'électricité a usage domestique.

Emissions

harmoniques s.0. s.0.

IEC 61000-3-2

Emissions dues aux

fluctuations de

tension/au papillo- s.0. s.0.

tement

IEC 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant (immunité électromagnétique)

Test d'immunité

Niveau de test IEC

Niveau de confor- | Directives relatives a I'environnement

électrostatique
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8KkV, contact
+8KkV, 15KV, air

60601 mité électromagnétique
Décharge Les sols doivent étre en bois, en béton
9 2KV, 24 kY, +2kV, £ 4kv, ou en carrelages de céramique. Si

les sols sont recouverts de matiere
synthétique, 'hnumidité relative doit
étre de 30 % minimum.

+ 8KV, contact
+8KkV, +15kV, air

Coupure élec-
trique transitoire
rapide

s.0. s.0.
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SureSmile®VPro™
Titringstaeki

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

SureSmile VPro er zetlad til notkunar fyrir
tannréttingasjukling medan a tannréttingum stendur
til ad leidrétta minnihattar hreyfingar framtanna.
SureSmile VPro munnstykkid er aetlad til notkunar
med SureSmile VPro titringsbunadinum.

HVAD ER | PAKKANUM

Me3 SureSmile VPro er titringsbunadurinn,
munnstykki og hledslusnura.

@ MUNNSTYKKI
@ TITRINGSBUNADUR

Munnstykkid og hledslusnuran eru einnig seld stok.

AFRABENDINGAR
Ekki nota titringsbunadinn ef pu ert med svima
eda kjalkakvilla (e. Temporomandibular Joint
(TM3J) Syndrome) til ad koma i veg fyrir einkenni
eins og hofudverk, svima og verki i andliti sem
tengjast pessum kvillum.
Ekki taka steralaus bolgueydandi verkjalyf
(NSAID) medan & medferdinni stendur til ad
koma i veg fyrir hdmlun & hreyfingu tanna i
tannréttingum.
Ekki nota titringsbdnadinn ef pu ert pungud.

AVARUB
« Titringsbunadinn skal adeins nota undir
handleidslu laeknis eda sérfraedings. Haettu
notkun a bunadinum og radfeerdu pig vid laekni
eda sérfraeding ef pu finnur fyrir neemi fyrir
titringi eda ef pu finnur fyrir hofudverk, svima,
6gledi, 6paegindi eda sarsauka.
Ekki gera neinar breytingar a titringsbunadinum.
Hvers kyns breytingar kunna ad spilla fyrir virkni
bunadarins.
Pad kann ad vera ad notkun &
titringsbunadinum henti ekki samhlida
tilteknum tannvidgerdum. Radfeerdu pig vid
lzekni eda sérfraeding adur en notkun hefst.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
FYRIR TANNLAKNA

Ekki er maelt me3 titringsbunadinum fyrir
sjuklinga sem greindir hafa verid med
tannrotarsjukdoma.

Haettu notkun & titringsbunadinum ef skemmdir
hafa ordid a tannréttingabuinadinum pinum.

/NVARUDARADSTAFANIR
Mikilveegt er ad lesa notkunarleidbeiningar
SureSmile VPro adur en notkun hefst til ad
tryggja rétta notkun, vidhald og meafera.
Titringsbdnadurinn og munnstykkid eru aetlud
til endurnytingar.
A3dur en notkun hefst skaltu yfirfara bunadinn,
munnstykkid og pakkningu til ad ganga ur
skugga um ad engar skemnmdir hafi ordid a pvi i
flutningi eda medhondlun. Ekki nota skemsnmdar
vorur.
Avallt skal endurhlada titringsbunadinn i
samraemi vid notkunarleidbeiningar 4dur en
notkun hefst. Notid aldrei teeki pegar tengt vid
orkuuppsprettu. Skodadu kaflann HLEDSLA.
Aldrei skal nota adra aflgjafa eda teekjabuinad
me3 titringsbunadinum. Adeins skal nota
aflgjafa sem gefur fra sér jafnt eda minna en
SVI1A.
Ekki nota titringsbunadinn til ad hreinsa eda
bursta tennurnar til ad fordast daeskilegar
tannhreyfingar.
Adeins skal nota titringsbunadinn samkveemt
leidbeiningum leeknisins.
Titringsbunadurinn er ekki vatnsheldur, ekki
nota hann naerri rennandi vatni eda lata
hann blotna. Munnstykkid ma hreinsa med
vatni samkvaemt leidbeiningum i kaflanum
HREINSUN. Ekki lata munnstykkid komast i
snertingu vid mjog heitt vatn til ad koma i veg
fyrir skemnmdir a pvi.
Ekki setja munnstykkid i upppvottavél til ad
koma i veg fyrir skemmdir a pvi.

LEIDBEININGAR | SKREFUM

1. Skodadu og hreinsadu fyrir notkun. Hreinsadu
munnstykkid undir vatni fyrir fyrstu notkun.
Skodadu kaflann MUNNSTYKKI LOSAD FRA
vardandi pad hvernig munnstykkid er losad fra
titringsbunadinum.

Titringsbunadinn skal hlada ad fullu fyrir fyrstu
notkun. Skodadu kaflann HLEDSLA.

N
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Tengdu munnstykkid vid titringsbunadinn.
Stadfestu ad titringsbunadurinn sé stédugur
og péttur 4dur en munnstykkinu er komia fyrir
munninum.

. Titringsbanadurinn er setladur til notkunar &
medan tannréttingabdnadur er i munninum.

. Yttu & hnappinn 4 titringsbunadinum til ad virkja
titringslotuna.

. Titringsbunadurinn er aetladur til notkunar

isamtals 5 minutur & dag i einni lotu.

Titringsbldnadurinn mun virkjast i 5 minatur i

hverri notkun og slekkur svo sjélfkrafa & sér.
Hreinsadu munnstykkid eftir notkun ef porf

»
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krefur. Skodadu kaflana HLEDSLA og HREINSUN.

Geyma skal titringsbinadinn og munnstykkid
vid stofuhita.

MUNNSTYKKID LOSAD FRA

. Haltu & titringsbunadinum pannig ad
hnappurinn snui ad pér.

Yttu munnstykkinu nidur @ medan pu
heldur titringsbdnadinum féstum til ad losa
munnstykkid fra.

N
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HREINSUN

Mynnstykkid setti ad hreinsa eftir hverja

notkun i medferd. Losadu munnstykkid fra
titringsbunadinum. Hreinsadu munnstykkid med
vatni og burstadu pad med tannbursta ef porf
krefur. USB hledslusniran og SureSmile VPro
titringsbunadurinn & ad vera PURR.

HLEDSLA

Titringsbunadurinn er hladinn med pvi ad tengja
hledslusnuruna vid USB aflgjafa. Gakktu ur skugga
um ad aflgjafinn gefi fra sér minna en eda jafnt og
SV 1A. Blatt ljos mun blikka pegar bunadurinn er i
hledslu. Graent ljés mun loga pegar bunadurinn er
fullhladinn. Rautt ljés mun blikka pegar hledslan
er litil. Titringsbunadurinn mun ekki titra pegar
hann er i hledslu. Meelt er med hledslu einu sinni

i viku. Titringsbunadurinn er drifinn af (3,7 VDC)
endurhladanlegum fjollida littumjonarafgeymi.
Titringsbunadinn er ekki haegt ad nota medan a
hledslu stendur. Notid aldrei taeki pegar tengt vid
orkuuppsprettu.
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TILKYNNINGAR BUNADAR

Blatt (3 blikk) Lota hefst
Blatt (haegt blikk) Hledsla i gangi
Graent (3 blikk) Lota endar
Graent (haegt blikk) Hledslu lokid

Graent (blikk og titringur) | Bunadur stadsettur

Appelsinugult* (haegt Litil hledsla

blikk)

Bunadurendurstilltur/
endurraestur

Appelsinugult*, graent,
blatt (1 blikk hvert)

*Appelsinugult LED getur virst rautt fyrir sum taeki.

GEYMSLA

Medhondla skal binadinn pannig ad
titringsbunadurinn og munnstykkid skemmist
ekki. Munnstykkid aetti ad geyma i upprunalegri
pakkningu. Titringsbdnadinn og munnstykkid zetti
ad geyma vid stofuhita.

Geymslu-Avinnuhitastig: 0°C til 30°C
Geymslu-Avinnurakastig: 15% til 90%
Andrumsloft vid geymslufvinnu:

700 hPa til 1060 hPA

\/g Flutningshitastig: -20°C til 45°C.

FORGUN

Eftir ad tannréttingamedferd er lokid skal

farga munnstykkinu. Titringsbunadinum og
hledslusnuru setti ad farga i adskilda mottoku fyrir
rafblnad og rafteeki i samraemi vid stadbundnar
reglugerair.

Notudum rafbunadi og raftaekjum (WEEE) aetti
ekki ad blanda saman vid almennt heimilissorp.
Til ad tryggja rétta medferd, endurheimt og
endurvinnslu skaltu fara med pessa voru a
skilgreindan férgunarstad par sem tekid verdur vid
henni an endurgjalds. Rétt forgun a pessari voru
adstodar vid ad bjarga verdmaetum audlindum
og koma i veg fyrir neikvaed ahrif a heilsu manna
og umhverfid sem annars kynnu ad verda ef
medhondlun & drgangi er ekki rétt. Vinsamlegast
hafdu samband vid stadbundin yfirvold fyrir frekari
upplysingar um naesta skilgreinda férgunarstad
fyrir heimilissorp og haettulegan Urgang.
Hugsanlegt er ad sektarvidurlog liggi vid forgun
med rongum haetti & drgangi sem pessum, i
samraemi vid landslog.

GEISLUN OG TRUFLANIR
Pessi bunadur hefur verid préfadur og



komist ad peirri nidurstédu ad hann uppfyllir
takmork fyrir stafraenan buanad i flokki B, sbr.
15. kafli FCC reglna. bessi takmork eru honnud
pannig ad pau veiti raunhaefa vernd gegn
skadlegum truflunum i ibidahusnaedi. Pessi
bunadur framleidir, notar og getur geislad
Utvarpsbylgjum og, ef uppsetning og notkun
er ekki { samraemi vid leidbeiningar, kann ad
valda skadlegum truflunum & fjarskiptum.
Hins vegar er ekki vist ad truflanir eigi sér ekki
stad vid uppsetningu. Ef pessi bunadur veldur
skadlegum truflunum & maéttoku & Utvarps-
eda sjonvarpsbylgjum, sem kann ad styrast
af pvi ad kveikt eda slokkt sé & bunadinum,
er notandinn hvattur til ad reyna ad leidrétta
truflanirnar me3 eftirfarandi adferdum: Feera
til eda stadsetja loftnetid & 63rum stad. Auka
bilid & milli binadarins og mattakara. Tengja
bunadinn vid innstungu & annarri ras en peirri
sem mottakari er tengdur vid. Radfeerdu pig
vid dreifingaradilann eda reyndan Utvarps-/
sjonvarpstaekni.
Breytingar sem ekki eru sérstaklega sampykktar
af dbyrgdaradila bunadarins kunna ad 6gilda
heimild notandans til notkunar @ bunadinum.
Pessi banadur uppfyllir skilyrdi 15. kafla FCC
reglnanna. Notkun er had eftirfarandi tveimur
skilyrdum: (1) Pessi bunadur ma ekki valda
skadlegum truflunum og (2) pessi banadur
verdur ad taka & mati hvers kyns truflunum
sem berast, b.m.t. truflanir sem kunna ad valda
Saeskilegri virkni.
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ATILKYNNING UM SKYRSLUR VEGNA
ALVARLEGRA ATVIKA

Ef alvarlegt atvik & sér stad med pessu
lzekningataeki skal tilkynna pad til framleidandans
og til videigandi stjérnvalda i landi notanda/
sjuklings.

SKIPTI

Ef SureSmile VPro titringsbunadurinn, eda
einhverjir hlutar hans virka ekki lengur sem

skyldi eda parfnast vidgerda, skaltu hafa

tafarlaust samband vid laeekninn sem sér um
tannréttingamedferdina pina. Ekki reyna ad
pjonusta eda sinna vidhaldi & banadinum. Engar
breytingar eru leyfilegar @ SureSmile VPro
titringsbunadinum.

TAKMORKUN ABYRGDAR

Dentsply Sirona, Inc. dbyrgist gagnvart
upprunalegum kaupanda ad SureSmile VPro
titringsbunadurinn verdi laus vid galla i eitt (1) ar
fra upprunalegum kaupdegi.

Einu skyldurnar sem Dentsply Sirona mun bera
er ad skipta Ut bunadinum, a eigin kostna3, fyrir
samanburdarhaefa voru eda til ad endurgreida
kaupandanum upprunalegt verd sem greitt var
fyrir binadinn pegar galli hefur verid stadfestur.
Adeins upprunalegur tannréttingasérfraedingur
eda tannlaeknir sem keypti voruna af Dentsply
Sirona getur gert krofu samkvaemt abyrgdinni.
Pessi abyrgd tekur ekki til pess ad edlilegt slit eigi
sér stad sem hefur ekki ahrif a virkni bunadarins,
né heldur hvers kyns galla eda bilun & bunadinum
sem valdid er af misnotkun, galeysi eda hverju 68ru
en pvisem telst edlileg notkun.

T/ZEKNILYSING OG TAKN

Varud: Engar breytingar a pessum buna3di eru
leyfilegar

Petta teeki hefur lagmarks pjénustu/nytingartima
upp a eitt ar.

3,7 volta rafhlada, knudin

Aflgjafi innbyrdis

Tegund bunadar | Notadur hluti BF

Loarétt fallandi vatn mun
ekki hafa skadleg ahrif pegar
teekinu er hallad i15° horn fra

péttistudull (IP
Rating): IP22

venjulegri stodu.
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Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda (rafsegulgeislun)

Geislunarproéf Samraemi Rafsegulumhverfi (leidbeiningar)
Notar RF-orku eingdngu fyrir innri virkni. Pess vegna er Gt-
RF geislun Hoépur1 streymi Utvarpsbylgna (e. RF) pess mjog litil og er ekki likleg
til @d valda truflunum & nalaegum rafeindabunadi.
Er hentugur til notkunar a 6llum starfsst6dvum, p.m.t. in-
CISPRTI Tegund B nlendum starfsstédvum og peim sem eru beintengdar vid
almenna lagspennuveitukerfid sem notad er fyrir heimili.
Harmoniskur
atblastur N/A N/A
IEC 61000-3-2
Spennasveiflur /
flsktandi losun N/A N/A
IEC 61000-3-3

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda (rafsegulénaemi)

Onaemisprof

IEC 60601 Prof stig

Samraemis stig

Rafsegulumhverfi, leidbeiningar

Rafst6duafhleds-
la (ESD)
IEC 61000-4-2

+2kV, x4 kv,
+ 8 kV, samband
+8KkV, £15kV, loft

+2kV, = 4kV,
+ 8 kV, samband
+8KkV, £15kV, loft

Floors should be wood, concrete,
or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient / burst

N/A

N/A

N/A




SureSmile®VPro™
Dispositivo di vibrazione

INDICAZIONI PER L'USO

SureSmile VPro & destinato al paziente in
trattamento ortodontico con allineatori per facilitare
i piccoli movimenti dei denti anteriori.

Il portaimpronta SureSmile VPro deve essere
utilizzato con il dispositivo a vibrazione

SureSmile VPro.

IN DOTAZIONE

SureSmile VPro viene fornito con un dispositivo a
vibrazione, un portaimpronta e un cavo di ricarica.

@ BOCCAGLIO
DISPOSITIVO A
VIBRAZIONE

@ CAVO DI RICARICA

Il portaimpronta e il cavo di ricarica sono venduti
anche singolarmente.

ACONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il dispositivo a vibrazione se si
soffre di vertigini o di sindrome dell'articolazione
temporo-mandibolare (TMJ) al fine di evitare
sintomi come mal di testa, vertigini e forti dolori al
viso legati a questi disturbi.
Non assumere farmaci antinfiammatori non
steroidei (FANS) durante il trattamento per evitare
l'inibizione del movimento ortodontico dei denti.
Non utilizzare il dispositivo a vibrazione in
gravidanza.

AATI’ENZIONE
Utilizzare il dispositivo a vibrazione solo secondo
indicazioni mediche. Interrompere I'uso del
dispositivo e consultare il medico se si riscontra
sensibilita alle vibrazioni o si avverte mal di testa,
vertigini, nausea, disagio o dolore.
Non apportare modifiche al dispositivo a
vibrazione. Eventuali modifiche potrebbero
compromettere la funzionalita del dispositivo.
Il dispositivo a vibrazione pud non essere
indicato in presenza di alcuni trattamenti
conservativi. Consultare il medico prima dell'uso.
Il dispositivo a vibrazione non & indicato a
pazienti affetti da malattia parodontale.

ISTRUZIONI PER LUSO

Interrompere l'uso del dispositivo a vibrazione se
'apparecchio ortodontico & danneggiato.

/NPRECAUZIONI
E importante leggere le istruzioni per I'uso di
SureSmile VPro prima del funzionamento per un
Uso, Una Manutenzione e una cura adeguati.
Il dispositivo a vibrazione e il portaimpronta
possono essere riutilizzati.
Prima dell'uso, controllare il dispositivo, il
portaimpronta e la confezione per verificare che
non vi siano danni dovuti alla spedizione e al
trasporto. Non utilizzare prodotti danneggiati.
Prima dell'uso, ricaricare sempre il dispositivo
a vibrazione come indicato nelle istruzioni per
I'uso. Non utilizzare mai il dispositivo quando &
collegato alla fonte di alimentazione. Consultare
la sezione RICARICA.
Non utilizzare mai altre fonti di alimentazione
o strumenti alternativi con il dispositivo
a vibrazione. Utilizzare solo una fonte di
alimentazione con uscita inferiore o uguale a
SVIA.
Non utilizzare il dispositivo a vibrazione per
pulire o spazzolare i denti, cosi da evitare
eventuali movimenti indesiderati dei denti.
Utilizzare il dispositivo a vibrazione solo secondo
indicazioni mediche.
Il dispositivo a vibrazione non € impermeabile:
non utilizzarlo in prossimita di acqua corrente
né bagnarlo. Il portaimpronta puo essere pulito
con acqua secondo le istruzioni della sezione
PULIZIA. Non esporre il portaimpronta ad acqua
estremamente calda per evitare di danneggiarlo.
Non mettere il portaimpronta in lavastoviglie per
evitare di danneggiarlo.

ISTRUZIONI DETTAGLIATE

1. Controllare e pulire prima dell'uso. Sciacquare
il portaimpronta sotto I'acqua prima del
primo utilizzo. Consultare la sezione COME
RIMUOVERE IL PORTAIMPRONTA per scoprire
come separare il portaimpronta dal dispositivo
divibrazione.

N

Ricaricare completamente il dispositivo a
vibrazione prima del primo utilizzo. Consultare la
sezione RICARICA.

Collegare il portaimpronta al dispositivo

a vibrazione. Verificare che il dispositivo a

«
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vibrazione sia sicuro e stabile prima di inserire il
portaimpronta in bocca.

»

Il dispositivo a vibrazione deve essere utilizzato in
presenza di un apparecchio ortodontico.

u

Premere il pulsante situato sul dispositivo a
vibrazione per attivare la sessione di vibrazione.

o

Il dispositivo a vibrazione deve essere utilizzato
per un totale di 5 minuti al giorno e in una
singola sessione. Una volta attivato, il dispositivo
a vibrazione continuera a funzionare per 5
minuti; poi si spegnera automaticamente.

~

Pulire il portaimpronta dopo I'uso e ricaricare
I'unita se necessario. Consultare le sezioni
RICARICA e PULIZIA. Conservare il dispositivo
avibrazione e il portaimpronta a temperatura
ambiente.

COME RIMUOVERE IL PORTAIMPRONTA
. Tenere il dispositivo a vibrazione in modo che il
pulsante sia rivolto verso I'usuario.

N

Spingere il portaimpronta verso il basso mentre
si tiene il dispositivo a vibrazione in posizione per
rimuovere il portaimpronta.

Sl NO

TENERE PREMERE

TENERE

PULIZIA

Il portaimpronta deve essere pulito dopo ogni
trattamento. Rimuovere il portaimpronta

dal dispositivo a vibrazione. Sciacquare il
portaimpronta sotto lI'acqua e spazzolare con uno
spazzolino da denti se necessario. Il cavo di ricarica
USB e il dispositivo di vibrazione SureSmile VPro
devono essere sempre ASCIUTTI.

RICARICA

Ricaricare il dispositivo a vibrazione collegando

il cavo di ricarica a una fonte di alimentazione
USB. Assicurarsi che I'uscita della fonte di
alimentazione sia inferiore o uguale a 5V 1A.
Quando il dispositivo & in carica lampeggera con
una luce blu a intermittenza. A ricarica completata,
il dispositivo emettera una luce verde continua. Il
dispositivo a vibrazione lampeggia con una luce
rossa a intermittenza quando la batteria & scarica.
Il dispositivo di vibrazione non vibra quando &

in carica. Si consiglia di ricaricarlo una volta alla
settimana. Il dispositivo a vibrazione & alimentato
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internamente (3,7 VDC) da una batteria ricaricabile
ai polimeri di litio. Il dispositivo a vibrazione &
inutilizzabile quando & in carica. Non utilizzare
mai il dispositivo quando é collegato alla fonte di
alimentazione.

NOTIFICHE DEL DISPOSITIVO
Blu (3 lampeggi)

Inizio sessione

Blu (lampeggio lento) Ricarica in corso

Verde (3 lampeggi) Fine sessione

Verde (lampeggio lento) Ricarica completa

Localizzazione

Verde (lampeggia e vibra) dispositivo

Arancione* (lampeggio

Batteria scarica
lento)

Arancione*, Verde, Blu
(1 lampeggio ciascuno)

Reset/Riawvio del
dispositivo

*II LED arancione pud apparire rosso su alcuni
dispositivi.

CONSERVAZIONE

Prestare la dovuta attenzione per garantire che

il dispositivo a vibrazione e il portaimpronta non
vengano danneggiati. Il portaimpronta deve essere
conservato nella confezione originale. Conservare
il dispositivo a vibrazione e il portaimpronta a
temperatura ambiente.

Temperatura di conservazione/funzionamento:
Da 0°C a 30°C

Umidita di conservazione/funzionamento:
dal15% al 90%

Condizioni atmosferiche di conservazione/
funzionamento: 700 hPa a 1060 hPA
Temperatura di trasporto: da -20°C a 45°C.

g SMALTIMENTO

Al completamento del trattamento ortodontico,
smaltire il portaimpronta nel rifiuti. Il dispositivo
divibrazione e il cavo di ricarica devono essere
smaltiti separatamente in un punto dedicato

ad apparecchiature elettriche ed elettroniche
conforme con le normative locali.

Le apparecchiature elettriche ed elettroniche
usate (RAEE) non devono essere unite ai rifiuti
domestici generici. Per un trattamento, recupero
e riciclaggio corretti, portare questo prodotto in un
punto di raccolta designato dove sara accettato
gratuitamente. Lo smaltimento corretto di questo
prodotto contribuira a salvaguardare risorse
preziose e a prevenire qualsiasi potenziale effetto



negativo sulla salute umana e sullambiente, che
potrebbe altrimenti derivare da una gestione
inappropriata dei rifiuti. Contattare le autorita
locali per ulteriori dettagli sul punto di raccolta
designato/punto di raccolta dei rifiuti pericolosi
domestici pil vicino. Possono essere applicate
sanzioni per lo smaltimento scorretto di questi
rifiuti, in accordo con la propria legislazione
nazionale.

ESPOSIZIONE E INTERFERENZA
Questo dispositivo & stata testato ed é risultato
conforme ai limiti per un dispositivo digitale
di classe B, secondo la parte 15 delle norme
FCC. Tali limiti sono progettati per fornire una
protezione adeguata contro le interferenze
dannose in un'installazione residenziale. Il
dispositivo genera, utilizza e puo irradiare
energia in radiofrequenza e, se non installato
e utilizzato secondo le istruzioni, pud causare
interferenze dannose alle comunicazioni radio.
Tuttavia, non c'e alcuna garanzia che non si
verifichino interferenze in un'installazione. Se
il dispositivo causa interferenze dannose alla
ricezione radiofonica o televisiva, rilevabili con
I'accensione e lo spegnimento dello stesso,
'utente & invitato a cercare di correggere
I'interferenza adottando una delle seguenti
misure: Riorientare o riposizionare I'antenna
ricevente. Aumentare la separazione tra
'apparecchiatura e il ricevitore. Collegare
I'apparecchiatura a una presa su un circuito
diverso da quello a cui & collegato il ricevitore.
Consultare il rivenditore o un tecnico
radiotelevisivo esperto per richiedere aiuto.
Cambiamenti o modifiche non espressamente
approvati dalla parte responsabile per la
conformita potrebbero invalidare l'autorita
dell'utente a utilizzare il dispositivo.
Questo dispositivo & conforme alla parte 15 delle
norme FCC. Il funzionamento & soggetto alle
due condizioni seguenti: (1) Questo dispositivo
non pud causare interferenze dannose e (2)
questo dispositivo deve accettare qualsiasi
interferenza ricevuta, comprese le interferenze
che possono causare un funzionamento
indesiderato.

ek i isiti-FCC/RE

AAWISO DI SEGNALAZIONE DI
INCIDENTI GRAVI

Se si verifica un grave incidente con questo
dispositivo medico, riferirlo al produttore e
all'autorita medica competente per il Paese
dell'utente/paziente.

SOSTITUZIONE

Se il dispositivo a vibrazione SureSmile VPro,

o uno dei suoi componenti, non funziona piu
correttamente o ha bisogno di riparazioni,
contattare immediatamente il medico
responsabile del trattamento ortodontico. Non
tentare di riparare o eseguire la manutenzione del
dispositivo. Non & consentita nessuna modifica sul
dispositivo a vibrazione SureSmile VPro.

GARANZIA LIMITATA

Dentsply Sirona, Inc. garantisce all'acquirente
originale che il dispositivo a vibrazione SureSmile
VPro sara esente da difetti per un (1) anno dalla data
dell'acquisto originale.

L'unico obbligo di Dentsply Sirona consistera, a
discrezione di Dentsply Sirona, nella sostituzione
del dispositivo con un prodotto equivalente o

nel rimborso all'acquirente del prezzo iniziale
corrisposto per il dispositivo a seguito di una
verifica e riscontro del difetto. La garanzia pud
essere richiesta solo dall'ortodontista o dal

dentista originario che ha effettuato I'acquisto

da Dentsply Sirona. Questa garanzia non si

applica alla normale usura che non influisce sulla
funzionalita del dispositivo, né a qualsiasi difetto o
malfunzionamento del dispositivo causato da uso
improprio, negligenza o qualsiasi altra causa diversa
dall'uso normale previsto.

SPECIFICHE TECNICHE E SIMBOLI

Attenzione: non & consentita nessuna modifica
sul dispositivo

Questo dispositivo ha una vita utile/di servizio
minima di un anno.

Alimentazione
elettrica

Tipo di
apparecchiatura

Batteria da 3,7 Volt,
alimentata internamente

Parte applicata Tipo BF

Il gocciolamento verticale
dellacqua non deve avere
effetti dannosi quando il
dispositivo € inclinato di 15°
rispetto alla sua posizione
normale.

Valutazione
della protezione
d'ingresso: 1P22
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Guida e dichiarazione del produttore (emissioni elettromagnetiche)

tensione e del flicker
IEC 61000-3-3

Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico (Guida)

Utilizza I'energia RF solo per le sue funzioni interne. Per-
Lo tanto, le sue emissioni RF sono molto basse e non possono

Emissioni RF Gruppo 1 A . B
causare interferenze nelle apparecchiature elettroniche
vicine.
E adatto all'uso in tutti i contesti, compresi quelli domestici

CISPRTI Classe B e q_uellw dlrettamentn_e collegati g\la rete p_ubb_h_cg d\_a_lwme_n-
tazione a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati
per scopi domestici.

Emissioni di corrente

armonica N/D N/D

IEC 61000-3-2

Limitazione delle

fluttuazioni di N/D N/D

Guida e dichiarazione del produttore (immunita elettromagnetica)

A . Livello di test IEC Livello di con- Ambiente elettromagnetico: linee
Test di immunita s .
60601 formita gquida
| pavimenti devono essere rivestiti
Scariche elettro- E2KV, 24KV, E2KV, 24KV, in legno, cemento o piastrelle di ce-
. + 8 kV, a contatto + 8 kV, a contatto B " . N N A
statiche (ESD) L8KV +15 KV, 8KV £15 KV, ramica. Se i pavimenti sono rivestiti in
IEC 61000-4-2 i_n ariay - ' i_n ariav - ' materiale sintetico, I'umidita relativa
deve essere pari almeno al 30%.
Transitori elettri-
ci rapidi/burst N/D N/D N/D




SureSmile®VPro™
Peranti Getaran

INDIKASI PENGGUNAAN

SureSmile VPro bertujuan untuk digunakan

oleh pesakit ortodontik semasa rawatan dengan
penyelaras untuk memudahkan pergerakan kecil
gigi hadapan.

Pelekap Mulut SureSmile VPro bertujuan
digunakan dengan Peranti Getaran SureSmile
VPro.

PEMBUNGKUSAN PRODUK

SureSmile VPro dibekalkan dengan Peranti

Getaran, Pelekap Mulut dan Kabel Pengecasan.
PELEKAP MULUT

© cpanTi GETARAN

o KABEL
© PENGECASAN.

Pelekap Mulut dan Kabel Pengecasan juga dijual
Asecara individu.

KONTRAINDIKASI

- Jangan guna peranti getaran jika anda
menghidap Sindrom Vertigo atau Sendi
Temporomandibular (Temporomandibular Joint,
TMJ) bagi mengelakkan simptom seperti sakit
kepala, pening dan sakit muka yang berkaitan
dengan gangguan ini.
Jangan guna Ubat Antiradang Bukan Steroid
(Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs, NSAID)
semasa menjalani rawatan untuk mengelakkan
perencatan pergerakan gigi ortodontik.
Jangan guna peranti getaran jika anda

mengandung.

AMARAN

- Gunakan peranti getaran hanya seperti
yang diarahkan oleh doktor anda. Hentikan
penggunaan peranti dan dapatkan nasihat
doktor anda jika anda mengalami keadaan
sensitif terhadap getaran atau jika anda
mengalami sakit kepala, pening, loya,
ketidakselesaan atau kesakitan.
Jangan buat sebarang pengubahsuaian kepada
peranti getaran. Sebarang pengubahsuaian

ARAHAN PENGGUNAAN

boleh menjejaskan fungsi peranti.

Peranti getaran mungkin tidak sesuai

digunakan bersama-sama dengan restorasi

gigi tertentu. Rujuk doktor anda sebelum

menggunakan peranti getaran.

Peranti getaran tidak disyorkan untuk pesakit

yang disahkan menghidap penyakit periodontal.

Hentikan penggunaan peranti getaran jika
Aperkakas ortodontik anda rosak.

LANGKAH BERJAGA-JAGA
Penting untuk membaca Arahan Penggunaan
SureSmile VPro sebelum menggunakan peranti
untuk mengetahui langkah penggunaan,
penyelenggaraan dan penjagaan yang betul.
Peranti getaran dan pelekap mulut boleh
diguna pakai.
Sebelum digunakan, periksa peranti, pelekap
mulut dan pembungkusan untuk mengesahkan
tiada kerosakan berlaku akibat penghantaran
dan pengendalian peranti. Jangan guna produk
yang rosak.
Sentiasa mengecas semula peranti getaran
mengikut Arahan Penggunaan sebelum
digunakan. Jangan guna peranti apabila
dipalamkan ke sumber kuasa. Rujuk bahagian
PENGECASAN.
Jangan guna sebarang sumber kuasa atau
instrumen alternatif lain bersama-sama dengan
peranti getaran. Gunakan hanya sumber kuasa
dengan output kurang daripada atau sama
dengan 5V1A.
Jangan guna peranti getaran untuk
membersihkan atau menggosok gigi bagi
mengelakkan sebarang pergerakan gigi yang
tidak diingini.
Gunakan peranti getaran hanya seperti yang
diarahkan oleh doktor.
Peranti getaran tidak kalis air. Oleh itu, jangan
gunakannya berhampiran air mengalir atau
membasahkan peranti. Pelekap mulut boleh
dibersihkan dengan air seperti arahan dalam
bahagian PEMBERSIHAN. Jangan dedahkan
pelekap mulut pada air yang terlampau panas
untuk mengelakkan kerosakan pada pelekap
mulut.

Jangan letakkan pelekap mulut di dalam



mesin pembasuh pinggan mangkuk bagi
mengelakkan kerosakan pada pelekap mulut.

ARAHAN LANGKAH DEMI LANGKAH
. Periksa dan bersihkan sebelum digunakan.
Bilas pelekap mulut di bawah air sebelum
penggunaan pertama. Rujuk bahagian CARA
MENANGGALKAN PELEKAP MULUT untuk
mengetahui cara mengasingkan pelekap mulut
daripada peranti getaran.

. Cas peranti getaran sehingga penuh sebelum
penggunaan pertama. Rujuk bahagian
PENGECASAN.

Sambungkan pelekap mulut pada peranti
getaran. Sahkan yang peranti getaran dipasang
kukuh dan stabil sebelum memasukkan
pelekap mulut ke dalam mulut.

. Peranti getaran bertujuan untuk digunakan

semasa peralatan ortodontik berada di dalam

mulut anda.

Tekan butang yang terletak pada peranti

getaran untuk mengaktifkan sesi getaran.

Peranti getaran bertujuan untuk digunakan

selama 5 minit sehari dalam satu sesi. Peranti

getaran akan berfungsi selama 5 minit setiap
kali penggunaan dan akan dimatikan secara
automatik selepas itu.

Bersihkan pelekap mulut selepas digunakan

dan cas alat itu jika perlu. Rujuk bahagian

PENGECASAN dan PEMBERSIHAN. Simpan

peranti getaran dan pelekap mulut pada suhu

bilik.

CARA MENANGGALKAN PELEKAP

MULUT

. Pegang peranti getaran dengan cara butang

menghadap ke arah anda.

Tolak pelekap mulut ke bawah sambil

memegang peranti getaran pada tempatnya

untuk menanggalkan pelekap mulut.
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PEGANG

PEMBERSIHAN

Pelekap mulut perlu dibersihkan selepas setiap
penggunaan rawatan. Tanggalkan pelekap mulut
daripada peranti getaran. Bilas pelekap mulut
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di bawah air dan berus dengan berus gigi jika
perlu. Kabel pengecasan USB dan Peranti Getaran
SureSmile VPro perlu disimpan KERING.

PENGECASAN

Cas peranti getaran dengan menyambungkan
kabel pengecasan ke sumber kuasa USB. Pastikan
output punca kuasa kurang daripada atau

sama dengan 5V 1A. Peranti akan berkelip-kelip
berwarna biru apabila peranti sedang mengecas.
Peranti akan memancarkan lampu berwarna hijau
secara berterusan apabila pengecasan selesai.
Peranti getaran akan berkelip-kelip berwarna
merah apabila ia kehabisan bateri. Peranti getaran
tidak akan bergetar semasa ia sedang dicas.

Masa pengecasan yang disyorkan adalah sekali
seminggu. Peranti getaran dikuasakan secara
dalaman (3.7 VDC) oleh pek bateri polimer litium
ion yang boleh dicas semula. Peranti getaran tidak
boleh beroperasi semasa ia sedang dicas. Jangan
guna peranti apabila dipalamkan ke sumber kuasa

NOTIFIKASI PERANTI

Biru (3 Kelip) Sesi Bermula

Pengecasan sedang

Biru (Berkelip Perlahan) Dijalankan

Hijau (3 Kelip) Sesi Tamat

Hijau (Berkelip Perlahan) | Pengecasan Selesai

Hijau (Berkelip &

Bergetar) Lokasi Peranti

Jingga* (Berkelip Perlahan) | Kuasa Bateri Rendah

Set Semula/But
Semula

Jingga*, Hijau, Biru (1
Kelip Setiap Satu)

*LED jingga mungkin kelihatan Merah untuk
sesetengah peranti.

PENYIMPANAN

Penjagaan yang betul perlu dilakukan bagi
memastikan peranti getaran dan pelekap mulut
tidak rosak. Pelekap mulut perlu disimpan dalam
bungkusan asal. Peranti getaran dan pelekap
mulut perlu disimpan pada suhu bilik.

Suhu Penyimpanan/Kendalian: 0°C hingga 30°C
Kelembapan Penyimpanan/Kendalian: 15% hingga
90%

Keadaan Atmosfera Penyimpanan/Kendalian:
700 hPa hingga 1060 hPA

Suhu Pengangkutan: -20°C hingga 45°C.



N
/E PELUPUSAN

Selepas selesai rawatan ortodontik anda, buang
pelekap mulut ke dalam tong sampah untuk
dilupuskan. Peranti getaran dan kabel pengecasan
perlu dibuang di tempat berasingan untuk
peralatan elektrik dan elektronik mengikut
peraturan tempatan anda.

Peralatan elektrik dan elektronik yang sudah
diguna pakai (WEEE) tidak boleh dicampurkan
dengan sisa am isi rumah. Untuk proses rawatan,
pemulihan dan kitar semula yang betul, sila bawa
produk ini ke pusat pengumpulan yang ditetapkan
dan ia akan diterima secara percuma. Pelupusan
produk ini dengan betul akan membantu
menjimatkan sumber berharga dan mengelakkan
sebarang potensi kesan negatif terhadap kesihatan
manusia dan alam sekitar yang mungkin timbul
daripada pengendalian sisa yang tidak sesuai.

Sila hubungi pihak berkuasa tempatan anda

untuk mendapatkan butiran lanjut tentang
tempat pengumpulan terdekat yang ditetapkan/
tempat pengumpulan sisa berbahaya isi rumah
anda. Penalti mungkin dikenakan untuk proses
pelupusan sisa yang salah menurut perundangan
negara anda.

PENDEDAHAN DAN GANGGUAN
Peralatan ini telah diuji dan disahkan mematuhi
had untuk peranti digital Kelas B, menurut
Bahagian 15 Peraturan FCC. Had ini direka untuk
memberikan perlindungan munasabah terhadap
gangguan yang berbahaya dalam pemasangan
di tempat kediaman. Peralatan ini menjana,
menggunakan dan boleh memancarkan tenaga
frekuensi radio dan, jika ia tidak dipasang
dan digunakan mengikut arahan, ia boleh
menyebabkan gangguan berbahaya kepada
komunikasi radio. Walau bagaimanapun,
tiada jaminan gangguan tidak akan berlaku
dalam proses pemasangan. Jika peralatan
ini menyebabkan gangguan berbahaya
kepada penerimaan radio atau televisyen, ia
boleh ditentukan dengan memadamkan dan
menghidupkan peralatan. Pengguna digalakkan
untuk membetulkan gangguan dengan
mengambil salah satu atau lebih langkah berikut:
Mengorientasi semula atau mengubah semula
tempat penerimaan antena. Tambah jarak
pemisahan di antara peralatan dan penerima.
Sambungkan peralatan ke alur keluar pada litar
yang berbeza daripada yang disambungkan
kepada penerima. Rujuk pengedar atau
Jjuruteknik radio/TV yang berpengalaman untuk
mendapatkan bantuan.

Perubahan atau pengubahsuaian yang

tidak diluluskan secara nyata oleh pihak

yang bertanggungjawab bagi pematuhan
boleh membatalkan kuasa pengguna untuk
mengendalikan peralatan.

Peranti ini mematuhi bahagian 15 Peraturan
FCC. Operasi peranti tertakluk kepada

dua keadaan berikut: (1) Peranti ini tidak
menyebabkan gangguan berbahaya, dan (2)
peranti ini mesti menerima sebarang gangguan
yang ada termasuk gangguan yang mungkin
menyebabkan operasi yang tidak diingini.

Baai ik | Pendedat F
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ANOTIS PEMBERITAHUAN INSIDEN
SERIUS

Jika insiden serius berlaku dengan peranti
perubatan ini, laporkannya kepada pengilang dan
kepada pihak berkuasa perubatan yang di iktiraf
negara pengguna/pesakit.

PENGGANTIAN

Jika Peranti Getaran SureSmile VPro anda atau
mana-mana komponennya, tidak lagi berfungsi
dengan betul atau memerlukan pembaikan,
segera hubungi doktor yang bertanggungjawab
bagi rawatan ortodontik anda. Jangan cuba baiki
atau melakukan penyelenggaraan pada peranti.
Pengubahsuaian pada Peranti Getaran SureSmile
VPro adalah tidak dibenarkan.

JAMINAN TERHAD

Dentsply Sirona, Inc. memberi jaminan kepada
pembeli asal yang Peranti Getaran SureSmile VPro
bebas daripada kerosakan selama satu (1) tahun dari
tarikh pembelian asal.

Jaminan tunggal Dentsply Sirona adalah mengikut
budi bicara Dentsply Sirona bagi menggantikan
peranti dengan produk yang setanding atau
memulangkan harga asal yang dibayar oleh
pembeli untuk peranti itu selepas pengesahan
kerosakan yang layak dibayar balik. Jaminan

hanya boleh dituntut oleh pakar ortodontik atau
doktor gigi asal yang membuat pembelian dari
Dentsply Sirona. Jaminan ini tidak diguna pakai
sekiranya haus dan lusuh yang tidak menjejaskan
fungsi peranti mahupun sebarang kerosakan

atau kepincangan pada fungsi yang disebabkan
oleh penyalahgunaan, pengabaian atau sebarang
sebab selain daripada penggunaan biasa yang
dimaksudkan.
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SIMBOL DAN SPESIFIKASI TEKNIKAL

Amaran: Pengt

1 pada

adalah tidak dibenarkan

Peranti ini mempunyai hayat perkhidmatan/

berguna minimum satu tahun.

Bateri 3.7 Volt, Dikuasakan

Bekalan kuasa
Secara Dalaman

Jenis Peralatan | Alat Diguna Pakai Jenis BF

Air menitis secara menegak

Penilaian tidak mempunyai kesan
Perlindungan | berbahaya apabila peranti
Ingress: P22 disengetkan pada sudut 15°

daripada kedudukan biasanya.

Panduan dan Pengakuan Pengeluar (Pelepasan Elektromagnetik)

Ujian Pelepasan

Pematuhan

Persekitaran Elektromagnetik (Panduan)

RF pelepasan

Kumpulan1

Gunakan tenaga RF hanya untuk fungsi dalamannya. Oleh
itu, pelepasan RF sangat rendah dan tidak berkemungk-
inan menyebabkan sebarang gangguan pada peralatan
elektronik berdekatan.

Sesuai untuk penggunaan di semua bangunan, termasuk
bangunan domestik dan bangunan yang bersambung se-

IEC 61000-3-3

CISPRT1 Kelas B cara terus dengan rangkaian bekalan kuasa voltan rendah
awam yang menyediakan bekalan kepada bangunan
untuk tujuan domestik.

Pelepasan harmoni

IEC 61000-3-2 8 8

Turun naik voltan /

pelepasan kelipan T/B T/B

Panduan dan Pengakuan Pengeluar (Keimunan Elektromagnetik)

Ujian Keimunan

Tahap Ujian IEC
60601

Tahap Pematu- Panduan Persekitaran Elektromag-
han netik

Lantai hendaklah kayu, konkrit atau

tenaga elektrik

. +2KkV, £ 4 kV, +2KkV, +4KkV, SO S At .
Discosceuro: | S5 tamihn | Lok semuhan | ionserarmic S ovaldseloul
+8KV,£15KkY, +8KV, 15KV, 9 . P
IEC 61000-4-2 relatif hendaklah sekurang-kuran-
udara udara gnya 30%
6.
Sementara/
Letusan pantas T/B T/B T/B
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SureSmile®VPro™
Vibratieapparaat

INDICATIES VOOR GEBRUIK

SureSmile VPro is bedoeld voor gebruik door de
orthodontische patiént tijdens behandeling met
aligners om kleine bewegingen van de voortanden
te vergemakkelijken.

Het SureSmile VPro-mondstuk is bedoeld voor
gebruik met het SureSmile VPro-trilapparaat.

LEVERING
De SureSmile VPro wordt geleverd met een
trilapparaat, mondstuk en oplaadkabel.

o MONDSTUK

VIBRATIE-
APPARAAT

© OPLAADKABEL

Het mondstuk en de oplaadkabel worden ook
afzonderlijk verkocht.

/\CONTRA-INDICATIES

- Gebruik het trilapparaat niet als u duizeligheid
of een kaakgewrichtstoornis (TMJ) heeft om
symptomen zoals hoofdpijn, duizeligheid en
pijnlijke aangezichtspijn die verband houden
met deze aandoeningen te voorkomen.
Gebruik geen niet-steroide anti-inflammatoire
geneesmiddelen (NSAID's) tijdens
de behandeling om remming van de
orthodontische tandbeweging te voorkomen.

- Gebruik het trilapparaat niet als u zwanger bent.

WAARSCHUWING

- Gebruik het trilapparaat alleen volgens de
instructies van uw arts. Staak het gebruik
van het apparaat en raadpleeg uw arts als u
gevoeligheid voor trillingen ervaart of als u
hoofdpijn, duizeligheid, misselijkheid, ongemak
of pijn ervaart.
Breng geen wijzigingen aan het trilapparaat
aan. Elke wijziging kan de functionaliteit van het
apparaat aantasten.
Het vibratieapparaat is mogelijk niet geschikt
voor gebruik in combinatie met bepaalde
tandheelkundige restauraties. Overleg voor
gebruik met uw arts.

GEBRUIKSAANWIIJZING

Het vibratieapparaat wordt niet aanbevolen voor
patiénten met parodontitis.

Stop met het gebruik van het trilapparaat als uw
orthodontische apparaat beschadigd is.

AVOORZORGSMAATREGELEN
Het is belangrijk om de gebruiksaanwijzing van
de SureSmile VPro te lezen voor gebruik, voor
correct gebruik, onderhoud en zorg.
Het vibratieapparaat en het mondstuk zijn
bedoeld om opnieuw te worden gebruikt.
Inspecteer voor gebruik het apparaat, het
mondstuk en de verpakking om te controleren
of er geen schade is opgetreden als gevolg
van verzending en behandeling. Gebruik geen
beschadigde producten.
Laad het trilapparaat voor gebruik altijd op in
overeenstemming met de gebruiksaanwijzing.
Gebruik het instrument nooit wanneer het in de
stroomvoorziening is gestoken. Raadpleeg het
gedeelte OPLADEN.
Gebruik nooit andere alternatieve
stroombronnen of instrumenten in combinatie
met het trilapparaat. Gebruik alleen een
stroombron met een output van minder dan of
gelijkaan 5V 1A,
Gebruik het trilapparaat niet om tanden
te reinigen of te poetsen om ongewenste
tandbewegingen te voorkomen.
Gebruik het trilapparaat alleen volgens de
instructies van de arts.
Het trilapparaat is niet waterdicht, gebruik het
niet in de buurt van stromend water en maak
het apparaat niet nat. Het mondstuk kan worden
gereinigd met water volgens de instructies in
het gedeelte REINIGING. Stel het mondstuk niet
bloot aan extreem heet water om beschadiging
van het mondstuk te voorkomen.
Plaats het mondstuk niet in de vaatwasser om
beschadiging van het mondstuk te voorkomen.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

1. Inspecteer en reinig voor gebruik. Spoel het
mondstuk voor het eerste gebruik af onder water.
Raadpleeg het gedeelte HOE HET MONDSTUK
LOSMAKEN voor informatie over het losmaken
van het mondstuk van het trilapparaat.

2. Laad het trilapparaat volledig op voor het eerste
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gebruik. Raadpleeg het gedeelte OPLADEN.
Bevestig het mondstuk aan het trilapparaat.
Controleer of het trilapparaat veilig en stabiel
aanvoelt voordat u het mondstuk in de mond
doet.

Het trilapparaat is bedoeld voor gebruik terwijl de
orthodontische apparaten in uw mond zitten.
Druk op de knop op het trilapparaat om de
trilsessie te activeren.

Het trilapparaat is bedoeld om in totaal 5
minuten per dag in één sessie te worden
gebruikt. Het trilapparaat werkt 5 minuten per
gebruik en schakelt daarna automatisch uit.
Reinig het mondstuk na gebruik en laad

het apparaat indien nodig op. Raadpleeg

de gedeelten OPLADEN en REINIGEN.

Bewaar het trilapparaat en het mondstuk bij
kamertem peratuur.

HOE HET MONDSTUK AF TE KOPPELEN
1. Houd het trilapparaat met de knop naar u toe.

2. Druk het mondstuk omlaag terwijl u het
trilapparaat op zijn plek houdt om het
mondstuk af te koppelen.

w

»

w

o

~

JA

NEE

VASTHOUDEN

REINIGEN

Het mondstuk moet na elk behandelingsgebruik
worden schoongemaakt. Maak het mondstuk
los van het trilapparaat. Spoel het mondstuk af
onder water en borstel indien nodig met een
tandenborstel. De USB-oplaadkabel en het
SureSmile VPro-trilapparaat moeten DROOG
worden gehouden.

OPLADEN

Laad het trilapparaat op door de oplaadkabel aan
te sluiten op een USB-stroombron. Zorg ervoor dat
het uitgangsvermogen van de stroombron kleiner
is dan of gelijk is aan 5V 1A. Het apparaat knippert
met tussenpozen blauw wanneer het apparaat
wordt opgeladen. Het apparaat straalt continu
groen licht uit wanneer het opladen is voltooid.
Het trilapparaat knippert met tussenpozen rood
als de batterij bijna leeg is. Het trilapparaat trilt niet
tijdens het opladen. De aanbevolen oplaadtijd is
eenmaal per week. Het trilapparaat wordt intern
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gevoed (3,7 VDC) door een oplaadbare lithium-
ion-polymeerbatterij. Het trilapparaat werkt niet
tijdens het opladen. Gebruik het instrument nooit
wanneer het in de stroomvoorziening is gestoken.

APPARAATMELDINGEN

Blauw (3 x knipperen)

Start sessie

Blauw (langzaam

knipperen) Bezig met opladen

Groen (3 x knipperen) Einde sessie

Groen (langzaam

knipperen) Opladen voltooid

Apparaat

Groen (knipperen en trillen) lokaliseren

ie*
Oranje” (langzaam Batterij bijna leeg

knipperen)
Oranje*, Groen, Blauw Resetten/herstarten
(elk 1 keer knipperen) apparaat

*Het oranje led-lampje kan voor sommige
apparaten rood lijken.

OPSLAG

Er moet voor worden opgepast dat het trilapparaat
en het mondstuk niet worden beschadigd.

Het mondstuk dient in de originele verpakking

te worden bewaard. Het trilapparaat en het
mondstuk moeten bij kamertemperatuur worden
bewaard.

Opslag-/bedrijfstemperatuur: 0°C tot 30°C
Opslag-/bedrijfsvochtigheid: 15% tot 90%
Opslag-/bedrijfsomgeving: 700 hPa tot 1060 hPA
Transporttemperatuur: -20°C tot 45°C.

VERWERKING

Na de voltooiing van uw orthodontische
behandeling, gooi het mondstuk in de vuilnisbak.
Het trilapparaat en de oplaadkabel moeten
worden weggegooid in een aparte verzameling
voor elektrische en elektronische apparatuur in
overeenstemming met uw lokale regelgeving.

Gebruikte elektrische en elektronische apparatuur
(AEEA) mag niet worden gemengd met algemeen
huishoudelijk afval. Voor een juiste behandeling,
terugwinning en recycling, gelieve dit product naar
een aangewezen inzamelpunt te brengen waar
het gratis zal worden aanvaard. Als u dit product op
de juiste manier weggooit, bespaart u waardevolle
hulpbronnen en voorkomt u mogelijke negatieve
effecten op de menselijke gezondheid en het
milieu, die anders zouden kunnen ontstaan door



onjuiste afvalverwerking. Neem contact op met
uw plaatselijke overheid voor meer informatie over
uw dichtstbijzijnde aangewezen inzamelpunt/
inzamelpunt voor huishoudelijk gevaarlijk afval. Er
kunnen sancties van toepassing zijn op onjuiste
verwijdering van dit afval, in overeenstemming
met uw nationale wetgeving.

BLOOTSTELLING EN INTERFERENTIE
Deze apparatuur is getest en voldoet aan de
limieten voor een digitaal apparaat van klasse
B, in overeenstemming met deel 15 van de
FCC-regels. Deze limieten zijn bedoeld om
een redelijke bescherming te bieden tegen
schadelijke interferentie in een residentiéle
installatie. Deze apparatuur genereert,
gebruikt en kan radiofrequentie-energie
uitstralen en kan, indien niet geinstalleerd
en gebruikt in overeenstemming met de
instructies, schadelijke interferentie met
radiocommunicatie veroorzaken. Er is echter
geen garantie dat er geen interferentie zal
optreden in een installatie. Als deze apparatuur
schadelijke interferentie veroorzaakt aan
radio- of televisieontvangst, wat kan worden
vastgesteld door de apparatuur uit en weer in te
schakelen, wordt de gebruiker aangemoedigd
om te proberen de interferentie te corrigeren
door een van de volgende maatregelen:
Heroriénteer of verplaats de ontvangstantenne.
Vergroot de afstand tussen de apparatuur en
de ontvanger. Sluit de apparatuur aan op een
stopcontact van een ander circuit dan dat
waarop de ontvanger is aangesloten. Raadpleeg
de dealer of een ervaren radio/tv-technicus
voor hulp.

Wijzigingen of aanpassingen die niet
uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij
die verantwoordelijk is voor de naleving, kunnen
de bevoegdheid van de gebruiker om de
apparatuur te bedienen ongeldig maken.

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-
regels. De werking is onderworpen aan de
volgende twee voorwaarden: (1) Dit apparaat
mag geen schadelijke interferentie veroorzaken,
en (2) dit apparaat moet alle ontvangen
interferentie accepteren, inclusief interferentie
die een ongewenste werking kan veroorzaken.

B I : o lix
E; yrreetditapparaa
o m y fstand +
relen-geir p-een-afstand-vanten

AKENNISGEVING MELDEN VAN
ERNSTIG INCIDENT

Als zich een ernstig incident voordoet met dit

medische hulpmiddel, meld dit dan aan de

fabrikant en aan de bevoegde medische autoriteit

voor het land van de gebruiker/patiént.

VERVANGING

Als uw SureSmile VPro-trilapparaat, of een van

de onderdelen ervan, niet meer goed werkt of
gerepareerd moet worden, neem dan onmiddellijk
contact op met de arts die verantwoordelijk is

voor uw orthodontische behandeling. Probeer
geen service of onderhoud aan het apparaat uit

te voeren. Wijzigingen aan het SureSmile VPro-
trilapparaat zijn niet toegestaan.

BEPERKTE GARANTIE

Dentsply Sirona, Inc. garandeert de oorspronkelijke
koper dat het SureSmile VPro-trilapparaat
gedurende één (1) jaar vanaf de oorspronkelijke
aankoopdatum vrij zal zijn van defecten.

De enige verplichting van Dentsply Sirona is, naar
goeddunken van Dentsply Sirona, het apparaat te
vervangen door een vergelijkbaar product of de
koper de oorspronkelijke prijs terug te betalen die
voor het apparaat is betaald na verificatie van een
in aanmerking komend defect. Garantie kan alleen
worden geclaimd door de originele orthodontist
of tandarts die de aankoop bij Dentsply Sirona
heeft gedaan. Deze garantie is niet van toepassing
op normale slijtage die de functionaliteit van het
apparaat niet aantast, noch op enig defect of
storing in het apparaat veroorzaakt door verkeerd
gebruik, verwaarlozing of enige andere oorzaak
dan het beoogde normale gebruik.

TECHNISCHE SPECIFICATIES EN
SYMBOLEN

Waarschuwing: Geen enkele wijziging van deze
apparatuur is toegestaan

Dit apparaat heeft een minimale levensduur/
gebruiksduur van één jaar.

Voeding 3,7 volt batterij, intern gevoed
Apparaattype Type BF toegepast onderdeel
Verticaal druppelend water
Ingress heeft geen schadelijk effect
9 . wanneer het hulpmiddel onder
Protection een hoek van 15° ten opzichte
Rating: IP22 P

van de normale positie is

gekanteld.
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Richtsnoer en verklaring van de fabrikant (Elektromagnetische emissies)

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving (richtsnoer)
Gebruikt RF-energie uitsluitend voor de interne werking.
. Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en zullen waarschi-
RF-emissies Groep1 P L N N
jnlijk geen storing in elektronische apparatuur in de buurt
veroorzaken.
Geschikt voor gebruik in alle soorten gebouwen, waaronder
CISPRTI Klasse B woningen en gebou\_/ven die direct zijn aangesloten op het
openbare laagspanningsnet dat stroom naar gebouwen
voert die voor wonen worden gebruikt.
Harmonische
emissies N.v.t. N.v.t.
IEC 61000-3-2
Spanningss-
chommelmgen/ Nt N.vt.
flikkeringen
IEC 61000-3-3

Richtsnoer en verklaring van de fabrikant (Elektromagnetische immuniteit)

Immuniteitstest

IEC 60601 Test-
niveau

Elektromagnetische omgeving

Nalevingsnivea .
evingsniveau Richtsnoer

Vloeren moeten vervaardigd zijn

siénten / burst

Elektrostatische 2KV, 4 kY, +2KkV, t4 kY, van hout, beton of keramische
ontlading (ESD) + 8 kV, contact + 8 kV, contact tegels. Als de vioeren bedekt zijn
IEC 61000-4-2 +8kV,+15KkV, +8KkV, +15kV, met synthetisch materiaal, moet de
lucht lucht relatieve luchtvochtigheid minstens
30% bedragen.
Snelle elek-
trische tran- Novit. N.v.t. N.v.t.




SureSmile®VPro™
Vibrasjonsenhet

INDIKASJONER FOR BRUK

SureSmile VPro er beregnet for bruk av
kjeveortopedisk pasient under behandling med
usynlig tannregulering for & legge til rette for
mindre fremre tannbevegelser.

SureSmile VPro-munnstykket er beregnet for bruk
med SureSmile VPro-vibrasjonsenheten.
HVORDAN DEN LEVERES

SureSmile VPro leveres med en vibrasjonsenhet,
munnstykke og ladekabel.

@ VUNNSTYKKE
@ VIBRASIONSENHET
© LADEKABEL

Munnstykket og ladekabelen selges ogsé individuelt.

AKONTRAINDIKASJONER
Ikke bruk vibrasjonsenheten hvis du har vemgo
eller kjeveleddsdysfunksjon (TMJ) for @ unnga
symptomer som hodepine, svimmelhet og
verkende ansiktssmerter relatert til disse
lidelsene.
Ikke bruk ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler (NSAID-er) under behandlingen
for & unnga hemming av kjeveortopedisk
tannbevegelse.
Ikke bruk vibrasjonsenheten hvis du er gravid.

/\ADVARSEL
Bruk vibrasjonsenheten kun som anbefalt
avdin tannlege. Slutt & bruke enheten og
kontakt legen din om du opplever fglsomhet
for vibrasjoner eller om du opplever hodepine,
svimmelhet, kvalme, ubehag eller smerte.
Ikke foreta noen modifikasjoner pa
vibrasjonsenheten. Enhver modifikasjon kan
svekke funksjonaliteten til enheten.
Vibrasjonsenheten kan veere uegnet til bruk
i kombinasjon med visse tannrestaureringer.
Radfgr deg med tannlegen din fgr bruk.
Vibrasjonsenheten anbefales ikke for pasienter
som er diagnostisert med periodontal sykdom.

BRUKSANVISNING

Slutt & bruke vibrasjonsenheten hvis ditt
kjeveortopediske apparat er skadet.

/\FORHOLDSREGLER
Det er viktig a lese SureSmile VPro-
bruksanvisningen fgr bruk for riktig bruk,
vedlikehold og stell.
Vibrasjonsanordningen og munnstykket er
ment for gjenbruk.
Inspiser enheten, munnstykket og emballasjen
for bruk for & bekrefte at ingen skade har
oppstatt som felge av frakt og handtering. Ikke
bruk skadede produkter.
Lad alltid vibrasjonsenheten i samsvar med
bruksanvisningen for bruk. Bruk aldri enheten
nar den er plugget inn i en stremkilde. Se
avsnittet LADING.
Bruk aldri andre alternative stremkilder eller
instrumenter sammen med vibrasjonsenheten.
Bruk kun en strgmkilde med maksimal
utgangseffekt 5V 1A.
Ikke bruk vibrasjonsenheten til & rengjere
eller pusse tenner for & unnga ugnskede
tannbevegelser.
Bruk vibrasjonsenheten kun som anbefalt av
din tannlege.
Vibrasjonsenheten er ikke vanntett, ikke bruk
den i naerheten av rennende vann eller gjgr
enheten vat. Munnstykket kan rengjgres med
vann i henhold til instruksjonene i avsnittet
RENGIZRING. lkke utsett munnstykket for
ekstremt varmt vann for & unnga skade pa
munnstykket.
Ikke vask munnstykket i oppvaskmaskinen for &
unnga skade pa munnstykket.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

1. Inspiser og rengjgr fgr bruk. Skyll munnstykket
ivann fer fgrste gangs bruk. Se HVORDAN DU
TAR AV MUNNSTYKKET-delen om hvordan du
skiller munnstykket fra vibrasjonsenheten.
Lad vibrasjonsenheten helt opp fgr fgrste gangs
bruk. Se avsnittet LADING.
Koble munnstykket til vibrasjonsenheten.
Bekreft at vibrasjonsenheten fgles sikker og
stabil fér du setter munnstykket inn i munnen.

. Vibrasjonsenheten er ment & brukes mens de
kjeveortopediske apparatene er i munnen din.
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Trykk pa knappen pa vibrasjonsenheten for &
aktivere vibrasjonsgkten.

. Vibrasjonsenheten er ment a brukes i

totalt fem minutter per dag i en enkelt gkt.
Vibrasjonsenheten vil fungere i fem minutter per
bruk og vil automatisk sla seg av etterpa.
Rengjgr munnstykket etter bruk og lad enheten
om ngdvendig. Se avsnittene LADING og
RENGI@RING. Oppbevar vibrasjonsenheten og
munnstykket i romtemperatur.

HVORDAN DU TAR AV MUNNSTYKKET

. Hold vibrasjonsenheten slik at knappen vender
mot deg.

Skyv munnstykket nedover mens du holder
vibrasjonsenheten pa plass for a lpsne
munnstykket.

o
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HOLD TRYKK

RENGIZRING

Munnstykket bgr rengjgres etter hver behandling.
Lgsne munnstykket fra vibrasjonsenheten.

Skyll munnstykket under vann og bgrst med

en tannbgrste etter behov. USB-ladekabelen og
SureSmile VPro-vibrasjonsenheten bgr holdes
TORRE.

LADING

Lad vibrasjonsenheten ved & koble ladekabelen
til en USB-strgmkilde. Sgrg for at utgangseffekten
til strgmkilden er maksimalt 5V 1A. Enheten vil
blinke blatt stgtvis nar den lades. Enheten vil sende
ut kontinuerlig grent lys nar ladingen er fullfgrt.
Vibrasjonsenheten vil blinke rgdt stgtvis nar den
har lavt batteriniva. Vibrasjonsenheten vil ikke
vibrere nar den lader. Anbefalt ladeintervall er

en gang i uken. Vibrasjonsenheten drives internt
(3,7 VDC) av en oppladbar litium-ion-polymer
batteripakke. Vibrasjonsenheten kan ikke brukes
nar den lader. Bruk aldri enheten nar den er
plugget inn i en strgmkilde.

ENHETSVARSLER

BI4 (tre blink) Start gkt

BI4 (sakte blinking) Lading pagar

Grgnn (tre blink) Dkt avsluttet

Grgnn (sakte blinking) Lading fullfgrt

Grgnn (blinker og

vibrerer) Enhetslokalisering

Oransje* (sakte blinking) | Lavt batteriniva

Oransje*, grann, bla
(ett blink hver)

Tilbakestilling/omstart
av enheten

*Det kan vises et rgdt lys i stedet for oransje pa
enkelte enheter.

LAGRING

Vibrasjonsenheten og munnstykket bgr
behandles med forsiktighet for & unnga skade.
Munnstykket bgr oppbevares i originalemballasjen.
Vibrasjonsenheten og munnstykket bgr
oppbevares ved romtemperatur.
Lagrings-/driftstemperatur: 0°C til 30°C
Oppbevaring/driftsfuktighet: 15% til 90%
Lagring/drift atmosfeeriske forhold:

700 hPa til 1060 hPA

Transporttemperatur: -20°C til 45°C.

g AVHENDING

Etter at du har fullfgrt kjeveortopedisk
behandling, kast munnstykket i en sgppelbgtte.
Vibrasjonsenheten og ladekabelen skal kastes
separat som elektrisk og elektronisk utstyr i
henhold til lokale forskrifter.

Brukt elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) skal
ikke blandes med vanlig husholdningsavfall. For
korrekt behandling, gjenvinning og resirkulering,
vennligst ta med deg dette produktet til et av de
angitte innsamlingsstedene, hvor det vil bli tatt
imot gratis. Riktig avhending av dette produktet
vil bidra til & spare verdifulle ressurser og forhindre
potensielle negative effekter pa menneskers
helse og miljget, som ellers kan oppsta ved
upassende avfallshandtering. Ta kontakt med
lokale myndigheter for mer informasjon om

ditt neermeste innsamlingspunkt for farlig
husholdningsavfall. Feildeponering av dette
avfallet kan veere straffbart i henhold til nasjonal
lovgivning.



EKSPONERING OG INTERFERENS
Dette utstyret er testet og samsvarer med
grensene for digitale apparater tilhgrende klasse
B, ifslge del 15 av FCC-reglene. Disse grensene
er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot
skadelig interferens pa boliginstallasjoner.
Dette utstyret genererer, bruker og kan avgi
radiofrekvensenergi, og hvis det ikke blir
installert og brukt i henhold til instruksjonene,
kan det forarsake skadelig interferens pa
radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen
garanti for at interferens ikke vil oppsta pa
en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret
forarsaker skadelig interferens pa radio- eller
TV-mottak, noe som kan fastslas ved a sla
utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prove
a korrigere interferensen med ett eller flere av
felgende tiltak: Snu eller flytt mottakerantennen.
@k avstanden mellom utstyret og mottakeren.
Koble utstyret til et uttak pa en annen krets enn
den mottakeren er koblet til. Ta kontakt med
forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker
for a fa hjelp.
Endringer eller modifikasjoner som ikke er
uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig
for overholdelse kan annullere brukerens rett til
a bruke utstyret.
Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-
regelverket. Bruk er underlagt falgende to vilkar:
(1) Dette utstyret skal ikke forarsake skadelig
interferens, og (2) dette utstyret skal motsta all
interferens det utsettes for, inkludert interferens
som kan forarsake ugnsket drift.

Ford rolde FCC/RE-al : |

Fordr rhotde-FEC/RF-eksponeringsks ey
L) ¥ i m for-s +2

ma-denne-enheten-r forag

eravstane-fra-rrenneskekroppen-undertading:
AVARSEL OM RAPPORTERING AV
ALVORLIG HENDELSE
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse med dette
medisinske utstyret, rapporter det til produsenten
og til den kompetente medisinske myndigheten
for brukerens/pasientens land.

ERSTATNING

Hvis SureSmile VPro-vibrasjonsenheten, eller
noen av dens komponenter ikke lenger fungerer
som de skal eller trenger reparasjon, ma du
umiddelbart kontakte tannlegen som er ansvarlig
for kjeveortopedisk behandling. Ikke forsgk &
utfgre service eller vedlikehold pa enheten. Ingen
modifikasjon av SureSmile VPro Vibration Device
ertillatt.

BEGRENSET GARANTI

Dentsply Sirona, Inc. garanterer overfor den
opprinnelige kjgperen at SureSmile VPro
vibrasjonsenhet vil veere fri for defekter i ett (1) ar
fra den opprinnelige kjgpsdatoen.

Dentsply Sironas eneste forpliktelse vil veere,

etter Dentsply Sironas eget skjgnn, a erstatte
enheten med et sammenlignbart produkt eller &
refundere kjgperen den opprinnelige prisen betalt
for enheten ved bekreftelse av kvalifisert defekt.
Garantien kan kun kreves av den opprinnelige
kjeveortopeden eller tannlegen som foretok kjgpet
fra Dentsply Sirona. Denne garantien gjelder

ikke normal slitasje som ikke pavirker enhetens
funksjonalitet, og heller ikke noen defekt eller
funksjonsfeil i enheten forarsaket av feilbruk,
forsgmmelse eller andre arsaker enn tiltenkt
normal bruk.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER OG
SYMBOLER

Advarsel: Det er ikke tillatt & gjore endringer
pa apparatet

Denne enheten har en minimum levetid/brukstid
paett ar.

Stremforsyning | 3,7 volt batteri, internt drevet

Utstyrstype Type BF anvendt del

Vertikalt dryppende vann vil
ikke ha noen skadelig virkning
nar enheten vippes i en vinkel

IP-rangering:
1P22

pa 15 ° fra sin normale stilling.
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Veiledning og deklarasjon fra produsenten (elektromagnetiske emisjoner)

Emisjonstest

Etterlevelse

Elektromagnetisk miljg (veiledning)

Bruker kun RF-energi til sin innvendige funksjon. RF-emis-

IEC 61000-3-3

RF emisjoner Gruppe 1 Jjonen er derfor meget lav og vil sannsynligvis ikke forérsake
interferens med elektronisk utstyr i naerheten.
Egner seg til bruk pa alle steder, inkludert i privatboliger og

CISPRTI Klasse B der det er direkte t\lkobhr_\g til det offentlige \av_spepmngs-
nettet som forsyner bygninger som anvendes til privat bruk
med strgm.

Harmoniske emis-

joner N/A N/A

IEC 61000-3-2

Spenningsvariasjoner

/ flimmerutslipp N/A N/A

Veiledning og deklarasjon fra produsenten (elektromagnetisk immunitet)

Immunitetstest IEC 60601 testniva

Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - veiledning

Elektrostatisk +2KkV, £ 4KV,
utladning (ESD) + 8 kV, kontakt
IEC 61000-4-2 +8KkV, £15kV, luft

Gulv bgr veere av tre, betong eller
E2KV £ 4KV, keramikkfliser. Hvis gulvene har et
+ 8 kV, kontakt ik bel Kal Jati
L 8KV +15 KV, luft syntetis belegg, sl a den relative
- T ! fuktigheten vaere minst 30%.

Raske elektriske

burst

transienter / N/A

N/A N/A
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SureSmile®VPro™
Urzadzenie wibracyjne

PRZEZNACZENIE

Aparat SureSmile VPro przeznaczony jest do
uzytku przez pacjentéw ortodontycznych przy
leczeniu z uzyciem naktadek, aby utatwi¢ drobne
ruchy zebow przednich.

Ustnik SureSmile VPro Mouthpiece jest
przeznaczony do uzytku z aparatem wibracyjnym
SureSmile VPro.

ZAWARTOSC
Aparat SureSmile VPro jest dostarczany z

aparatem wibracyjnym, ustnikiem i przewodem
do tadowania.

@ USTNIK
@ /PARAT
WIBRACYINY

@ PRZEWOD DO
tADOWANIA

Ustnik i przewoéd do tadowania sg réwniez
sprzedawane osobno.

APRZECIWWSKAZANIA
Nie uzywaj aparatu wibracyjnego, jesli masz
zawroty gtowy lub zespot stawu skroniowo-
zuchwowego (TMJ), poniewaz grozi to
zwigzanymi z nimi objawami, takimi jak bol
gtowy, zawroty gtowy i bol twarzy.
Gdy uzywasz aparatu, nie bierz zadnych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ), poniewaz grozi to zahamowaniem
ortodontycznego ruchu zeboéw.
Nie uzywaj aparatu wibracyjnego, jesli jestes
W Cigzy.

AOSTRZEZENlE
Uzywaj aparatu wibracyjnego tylko zgodnie z
instrukcjami swojego lekarza. Gdy odczuwasz
dokuczliwg wibracje lub bél gtowy, zawroty
gtowy, nudnoéci, zte samopoczucie lub bdle,
przerwij uzywanie aparatu i skonsultuj sie ze
swoim lekarzem.
Nie przerabiaj aparatu wibracyjnego w zaden

sposob. Wszelkie przerébki moga pogorszyc¢ jego

funkcjonalnosé.

SPOSOB ZASTOSOWANIA

Aparatu wibracyjnego nie nalezy stosowac
razem z niektérymi wypetnieniami
dentystycznymi. Przed uzyciem skonsultuj sie ze
swoim lekarzem.

Uzywania aparatu wibracyjnego nie poleca sie
pacjentom, u ktérych zdiagnozowano chorobe
przyzebia.

Jesli Twoj aparat ortodontyczny ulegnie
uszkodzeniu, przerwij uzywanie aparatu
wibracyjnego.

/\SRODKI OSTROZNOSCI

+ Przed rozpoczeciem uzytkowania zapoznaj sie
z Instrukcja obstugi aparatu SureSmile VPro,
aby go prawidtowo uzytkowac, konserwowac
idbac o niego.
Aparat wibracyjny i ustnik sa przeznaczone do
wielokrotnego uzycia.
Przed uzyciem sprawdz aparat, ustnik
i opakowanie, aby upewnic sie, ze nie doszto do
uszkodzen w transporcie i dostawie. Nie uzywaj
uszkodzonych produktow.
Zawsze przed uzyciem nataduj aparat wibracyjny
zgodnie z Instrukcjag obstugi. Nigdy nie uzywaj
urzadzenia, gdy jest podtgczone do zrodta
zasilania. Patrz rozdziat tLADOWANIE.
Nie zasilaj aparatu wibracyjnego z uzyciem
innych, alternatywnych Zrédet zasilania ani
przyrzadow. Uzywaj wytacznie Zrédia zasilania o
mocy wyjsciowej mniejszej niz lub réwnej 5V 1A,
Nie uzywaj aparatu wibracyjnego do czyszczenia
ani szczotkowania zebdéw, poniewaz grozi to
niepozadanym ruchem zebow.
Uzywaj aparatu wibracyjnego tylko zgodnie
z instrukcjami swojego lekarza.
Aparat wibracyjny nie jest wodoodporny, wiec
nie uzywaj go w poblizu biezacej wody ani nie
go nie zamocz. Ustnik mozna czysci¢ woda wg
wskazowek w rozdziale CZYSZCZENIE. Nie czys¢
ustnika woda zbyt goraca, poniewaz moze to
spowodowac jego uszkodzenie.
Nie wktadaj ustnika do zmywarki, poniewaz
moze to spowodowac jego uszkodzenie.

INSTRUKCIJE KROK PO KROKU

1. Przed uzyciem sprawdz i wyczys¢. Przed
pierwszym uzyciem wyptucz ustnik pod woda.
Aby dowiedziec sie, jak oddzieli¢ ustnik od
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aparatu wibracyjnego, zapoznaj sie z rozdziatem
JAK ODLACZVC USTNIK.
. Przed pierwszym uzyciem w petni nataduj aparat
wibracyjny. Patrz rozdziat tADOWANIE.
Zatéz ustnik na aparat wibracyjny. Przed
wiozeniem ustnika do ust upewnij sig, ze aparat
wibracyjny jest bezpieczny i stabilny.
. Aparat wibracyjny jest przeznaczony do
uzywania, gdy w jamie ustnej znajduje sie aparat
ortodontyczny.
Naciénij przycisk na aparacie, aby rozpocza¢
sesje wibracyjna.
Aparat wibracyjny nalezy uzywac przez 5 minut
dziennie podczas jednej sesji. Aparat wibracyjny
bedzie dziata¢ przez 5 minut za kazdym uzyciem,
po czym wytaczy sie automatycznie.
Po uzyciu wyczys¢ ustnik i w razie potrzeby
nataduj aparat. Zapoznaj si¢ z rozdziatami
tADOWANIE i CZYSZCZENIE. Aparat wibracyjny
i ustnik nalezy przechowywac w temperaturze
pokojowej.

JAK ODLACZYC USTNIK

1. Trzymaj aparat wibracyjny tak, aby przycisk ten
byt skierowany w Twoja strone.

2. Aby odtgczy¢ ustnik, trzymaj aparat nieruchomo
i naciénij ustnik.
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NACISNIJ

TRZYMAJ NACISNIJ

TRZYMAJ

CZYSZCZENIE

Ustnik nalezy czysci¢ po kazdym zabiegu. Odtacz
ustnik od aparatu wibracyjnego. Optucz ustnik
pod woda i w razie potrzeby wyszczotkuj go
szczoteczka do zebow. Przewdd USB do fadowania
i aparat wibracyjny SureSmile VPro powinny byc¢
zawsze SUCHE.

LADOWANIE

Aby natadowac aparat wibracyjny, podtacz go
przewodem do tadowania do Zrédfa zasilania USB.
Upewnij sie, ze moc wyjsciowa zrédta zasilania jest
mniejsza niz lub réwna 5V 1 A. Podczas fadowania
aparat miga na niebiesko. Po zakonczeniu
fadowania aparat swieci ciagtym zielonym
Swiattem. Gdy trzeba natadowac baterieg, aparat
wibracyjny miga na czerwono. Aparat wibracyjny
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nie wibruje podczas tadowania. Zaleca sie
tadowanie raz w tygodniu. Aparat wibracyjny jest
zasilany wewnetrznie (3,7 VDC) przez polimerowy
akumulator litowo-jonowy. Aparat wibracyjny

nie dziata podczas tadowania. Nigdy nie uzywaj
urzadzenia, gdy jest podigczone do Zrédta zasilania.

KONTROLKI
Niebieska (3 migniecia)

Poczatek sesji

Niebieska (miga powoli) | Trwa tadowanie

Zielona (3 mignigcia) Koniec sesji
. . . tadowanie
Zielona (miga powoli) Zakonczone

Zielona (miga i wibruje) | Lokalizacja urzadzenia

Pomarariczowy* (miga

. Staba bateria
powoli)

Resetowanie
/ ponowne
uruchamianie aparatu

Pornarariczowy* zielona,
niebieska
(1 mignigcie kazda)

*W niektérych urzadzeniach pomaranczowa dioda
LED moze zosta¢ zamieniona na czerwona.

PRZECHOWYWANIE

Nalezy zachowac¢ odpowiednig ostroznos¢, aby
aparat wibracyjny i ustnik nie ulegty uszkodzeniu.
Ustnik nalezy przechowywac w oryginalnym
opakowaniu. Aparat wibracyjny i ustnik nalezy
przechowywac w temperaturze pokojowej.
Temperatura przechowywania/robocza:

0°C do 30°C

Wilgotnosé przechowywania/robocza:

X od 15% do 90%

== Warunki atmosferyczne przechowywania/
robocze: od 700 hPa do 1060 hPA
Temperatura transportu: od -20°C do 45°C.

UTYLIZACIA

Po zakonczeniu leczenia ortodontycznego ustnik
nalezy wyrzuci¢ do smieci. Aparat wibracyjny

i kabel do tadowania nalezy wyrzuci¢ do osobnego
pojemnika na sprzet elektryczny i elektroniczny
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
nie nalezy mieszac ze zwyktymi odpadami
domowymi. W celu prawidtowej obrébki, odzysku
i recyklingu nalezy dostarczy¢ ten produkt do
wyznaczonego punktu zbidrki surowcow wtoérnych,
gdzie przyjma go bezptatnie. Wiasciwa utylizacja
tego produktu przyczyni sie do oszczednosci




cennych zasobdéw i powstrzymania wszelkich
ewentualnych negatywnych skutkéw dla zdrowia
ludzi i sSrodowiska naturalnego, ktére mogtyby
wyniknac¢ z niewtasciwego postepowania z
odpadami. Aby dowiedzie¢ sie wiecej o najblizszym
wyznaczonym punkcie zbiérki surowcow wtérnych
/ odpadéw niebezpiecznych z gospodarstw
domowych, skontaktuj sie z miejscowymi
wiadzami. Nieprawidtowa utylizacja tego odpadu
moze podlegac karze, zgodnie z przepisami
krajowymi.

EKSPOZYCIJA | ZAKLOCENIA
Urzadzenie to zostato przetestowane i uznane
za zgodne z limitami dla urzadzen cyfrowych
klasy B, zgodnie z czescig 15 przepisow
FCC. Limity te stuzg zapewnieniu rozsadnej
ochrony przed szkodliwymi zakiéceniami
w instalacji mieszkaniowej. Urzadzenie to
generuje, wykorzystuje i moze emitowac
energie o czestotliwosci radiowej, a jesli nie
Jest zainstalowane i uzywane zgodnie z tymi
instrukcjami, moze powodowac szkodliwe
zakiécenia w fgcznosci radiowej. Nie ma
Jjednak gwarancji, ze zaktdcenia nie wystapia
w instalacji. Jesli urzadzenie to powoduje
szkodliwe zaktécenia w odbiorze radiowym lub
telewizyjnym, co mozna sprawdzi¢ wytgczajac
Jeiwtaczajac, sprébuj je usunac za pomoca
Jjednego z nastepujacych srodkéw: Zmien
orientacje lub potozenie anteny odbiorczej.
Zwieksz odlegtos¢é miedzy tym urzadzeniem
a odbiornikiem. Podtacz to urzadzenie do
gniazdka w obwodzie innym niz ten, do ktérego
Jest podtaczony odbiornik. W celu uzyskania
pomocy nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca
lub doswiadczonym technikiem radiowym/
telewizyjnym.
Zmiany lub przerébki tego urzadzenia, ktére
nie zostaly wyraZznie zatwierdzone przez strone
odpowiedzialng za zgodnos¢, moga pozbawic
uzytkownika prawa do jego uzywania.
To urzadzenie jest zgodne z czescig 15 przepisow
FCC. Moze dziata¢ pod nastepujacymi dwoma
warunkami: (1) Urzadzenie to nie moze
powodowac szkodliwych zaktécen oraz (2)
urzadzenie to musi akceptowac wszelkie
odbierane zaktécenia, w tym zaktdcenia, ktore
moga powodowac mepozadane dziatanie.

H FCC/RE-det
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APOWIA'DOMIENIE O ZGLOSZENIU
POWAZNEGO INCYDENTU

W przypadku powaznego incydentu z tym

wyrobem medycznym nalezy zgtosi¢ go

producentowi i wiasciwemu organowi

medycznemu w kraju uzytkownika/pacjenta.

WYMIANA

Jesli aparat wibracyjny SureSmile VPro lub
ktorykolwiek z jego elementdw nie dziata juz
prawidfowo lub wymaga naprawy, natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem prowadzgcym leczenie
ortodontyczne. Nie prébuj serwisowac ani
konserwowac tego urzadzenia. Zabronione jest
dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji aparatu
wibracyjnego SureSmile VPro.

OGRANICZONA GWARANCIJA

Dentsply Sirona, Inc. gwarantuje pierwotnemu
nabywecy, ze aparat wibracyjny SureSmile VPro
bedzie wolny od wad przez jeden (1) rok od daty
pierwotnego zakupu.

Wytacznym obowigzkiem Dentsply Sirona bedzie,
wedtug uznania Dentsply Sirona, wymiana

tego urzadzenia na poréwnywalny produkt lub
zwrot nabywcy pierwotnej ceny zaptaconej za

nie po weryfikacji kwalifikacji wady. Gwarancji
mozna dochodzi¢ wylacznie za posrednictwem
ortodonty lub dentysty, ktéry dokonat zakupu

w Dentsply Sirona. Niniejsza gwarancja nie
obejmuje normalnego zuzycia, ktére nie wptywa

na funkcjonalnosé urzadzenia, ani zadnych wad lub
wadliwego dziatania urzadzenia spowodowanych
niewtasciwym uzytkowaniem, zaniedbaniem
lub jakakolwiek przyczyna inna niz normalne
uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem.
DANE TECHNICZNE I SYMBOLE
Ostrzezenie: s3]
modyfikacje tego urzadzema

Minimalny okres eksploataciji tego urzadzenia
wynosi jeden rok.

Akumulator 3,7V, zasilany
wewnetrznie

Czesc klasy BF wchodzaca
w bezposredni kontakt z
ciatem pacjenta

Kapigca pionowo woda nie
powinna miec¢ szkodliwego
wplywu, gdy urzadzenie jest
odchylone pod katem 15° od
swojej normalnej pozycji.

Zasilanie

Rodzaj urzadzenia

Stopien
ochrony przed
spryskiwaniem:
1P22
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Informacje i deklaracja producenta (emisja elektromagnetyczna)

IEC 61000-3-3

Badanie emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne (wytyczne)

Wykorzystuje energie RF tylko do wykonywania funkcji
L wewnetrznych. Z tego powodu emisja RF jest niska i

RF emisje Grupal B o Lo I . o
nie wywotuje zaktécer w znajdujgcych sie w poblizu
urzadzeniach elektronicznych.
Moze by¢ uzytkowane we wszystkich srodowiskach, w tym

CISPRTI Klasa B w warunkach domowych oraz moze by¢ bezposrednio
podtaczone do sieci zasilania pragdem o niskim napieciu, w
ktore zasilane sa budynki mieszkalne.

Emisje harmoniczne N/D N/D

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia /

emisja migotania N/D N/D

Informacje i deklaracja producenta (odpornosc¢ elektromagnetyczna)

Poziom testowy . .
Test odpornosci zgodny z IEC Poziom zgodnosci Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego
60601
Podtogi powinny by¢ drewniane,
Wytadowania 2KV, 4KV, 2RV, 24KV, betonowe lub z ptytek ceramicznych.
elektrostatyczne +8kV, kontaktowe | +8KkV, kontaktowe | Jedli podtogi pokryte sg materiatem
(ESD) + 8KV, +15 KV, £8KV, 15KV, syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
IEC 61000-4-2 powietrzu powietrzu powinna by¢ utrzymana na poziomie
co najmniej 30%.
Szybkie
elektryczne
stany N/D N/D N/D
przejsciowe /
przepiecia
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SureSmile®VPro™
Dispositivo de vibragcao

INDICACOES DE UTILIZACAO

O SureSmile VPro deve ser usado pelo paciente
ortodéntico durante o tratamento com alinhadores
para facilitar o movimento dentario anterior menor.
A boquilha SureSmile VPro deve ser usada com o
dispositivo de vibracao SureSmile VPro.

COMO E FORNECIDO

O SureSmile VPro é fornecido com um dispositivo
de vibracdo, boquilha e cabo de carregamento.

@ BOCAL

DISPOSITIVO DE
o\/\BRAQAO

J

A boquilha e o cabo de carregamento também
sdo vendidos individualmente.

ACONTRAINDICA(;OES

- Nao use o dispositivo de vibracao se tiver
vertigens ou sindrome da articulacao
temporomandibular (ATM) para evitar sintomas
como dor de cabega, tontura e dor facial
relacionados com esses disturbios.
N&o use nenhum medicamento antiinflamatério
nao esteroide (AINEs) durante o tratamento
para evitar a inibicdo da movimentacao dentaria
ortodéntica.
N&o use o dispositivo de vibracao se estiver
gravida.

/\AVISO

- Use o dispositivo de vibracdo apenas conforme
as instrugdes do seu médico. Interrompa o uso
do dispositivo e consulte o seu médico se sentir
sensibilidade as vibracoes ou se sentir dor de
cabega, tontura, ndusea, desconforto ou dor.
N&o faca nenhuma modificacao no dispositivo
de vibracdo. Qualquer modificacao pode
prejudicar a funcionalidade do dispositivo.
O dispositivo de vibragao pode nado ser
adequado para uso em conjunto com certas
restauracdes dentarias. Consulte o seu médico
antes de usar.

INSTRUGCOES DE USO

O dispositivo de vibragcdo ndo é recomendado
para pacientes com diagndstico de doenca
periodontal.

Interrompa o uso do dispositivo de vibracéo se o
seu aparelho ortodéntico estiver danificado.

/\PRECAUGOES
E importante ler as Instrugées de utilizagao do
SureSmile VPro antes da operacéo para uso,
manutencéo e cuidados adequados.
O dispositivo de vibragdo e a boquilha devem
ser reutilizados.
Antes de usar, inspecione o dispositivo, boquilha
e embalagem para verificar se ndo ocorreu
nenhum dano como resultado do transporte e
manuseamento. Nao use produtos danificados.
Recarregue sempre o dispositivo de vibragao
de acordo com as instrucoes de utilizacao antes
de usar. Nunca usar o dispositivo enquanto
estiver ligado a corrente. Consulte a seccao
CARREGAMENTO.
Nunca use quaisquer outras fontes de energia
ou instrumentos alternativos em conjunto com o
dispositivo de vibracao. Use apenas uma fonte de
alimentagao com saida menor ou igual a 5V 1A.
Nao use o dispositivo de vibracao para limpar
ou escovar os dentes para evitar qualquer
movimento dentario indesejado.
Use o dispositivo de vibragao apenas conforme
as instrucdes do médico.
O dispositivo de vibragdo ndo é a prova de agua,
ndo use perto de agua corrente ou molhe o
dispositivo. A boquilha pode ser limpo com
agua de acordo com as instrugdes na secgao
LIMPEZA. Nao exponha a boquilha a dgua
muito quente para evitar danifica-la.
Nao coloque a boquilha na maquina de lavar
para evitar danifica-la.

INSTRUCOES PASSO A PASSO

1. Inspecione e limpe antes de usar. Lave a
boquilha com agua antes do primeiro uso.
Consulte a secgdo COMO RETIRAR A BOQUILHA
para saber como separar a boquilha do
dispositivo de vibracéo.

. Carregue o dispositivo de vibragdo totalmente
antes do primeiro uso. Consulte a secgcdo
CARREGAMENTO.

N
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Conecte a boquilha ao dispositivo de vibragao.
Confirme se o dispositivo de vibragdo parece
seguro e estdvel antes de inserir a boquilha
na boca.
. O dispositivo de vibragdo deve ser usado
enquanto os aparelhos ortodénticos estdo na
boca.
Pressione o botéo localizado no dispositivo de
vibragao para ativar a sessao de vibragao.
O dispositivo de vibragdo deve ser usado pelo
um total de 5 minutos por dia numa unica
sessdo. O dispositivo de vibragdo funcionara
durante 5 minutos por utilizacéo e desligara
automaticamente apos isso.
Limpe a boquilha apds usar e carregue a
unidade, se necessario. Consulte as secgdes
CARREGAMENTO e LIMPEZA. Guarde
o dispositivo de vibragéo e a boquilha a
temperatura ambiente.
COMO RETIRAR A BOQUILHA
. Segure o dispositivo de vibragdo de forma a que
o botéo fique voltado para si.
. Empurre a boquilha para baixo enquanto segura
o dispositivo de vibragao no lugar para retirar
a boquilha.

»

Il

o

~

N

NAO

SIM

EMPURRE

SEGURAR EMPURRE
SEGURAR

LIMPEZA

A boquilha deve ser limpa apds cada uso de
tratamento. Retire a boquilha do dispositivo de
vibragao. Lave a boquilha com dgua e escove
com uma escova de dentes conforme necessario.
O cabo de carregamento USB e o dispositivo de
vibragdo SureSmile VPro devem ser mantidos
SECOS.

CARREGAR

Carregue o dispositivo de vibragéo conectando

o cabo de carregamento a uma fonte de
alimentacdo USB. Certifique-se de que a

saida da fonte de alimentagédo seja menor ou
igual a 5V 1A. O dispositivo piscara em azul
intermitentemente quando estiver a carregar.

O dispositivo emitira luz verde continua quando

o carregamento for concluido. O dispositivo de
vibragao piscara em vermelho intermitentemente
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quando estiver com a bateria fraca. O dispositivo
de vibragdo nao vibra durante o carregamento.

O tempo de carregamento recomendado é

uma vez por semana. O dispositivo de vibragao

é alimentado internamente (3,7 VCC) por uma
bateria recarregavel de polimero de ides de litio.
O dispositivo de vibragéo néo funciona durante o
carregamento. Nunca usar o dispositivo enquanto
estiver ligado a corrente.

NOTIFICAGOES DE DISPOSITIVO
Azul (3 piscadelas)

Inicio de sessdo

Azul (a piscar
lentamente)

Carregamento em
andamento

Verde (3 piscadelas) Fim de sessao

Verde (a piscar

lentamente) Carregamento completo

Verde (pisca e vibra) Localizagéo do dispositivo

Laranja* (a piscar

Bateria fraca
lentamente)

Laranja*, Verde, Azul
(1 piscadela cada)

Reposicdo/reinicializacdo
do dispositivo

*O LED laranja pode aparecer vermelho para
alguns dispositivos.

ARMAZENAMENTO

Deve-se tomar o cuidado adequado para garantir
que o dispositivo de vibracao e a boquilha

ndo sejam danificados. A boquilha deve ser
armazenada na embalagem original. O dispositivo
de vibracéo e a boquilha devem ser armazenados a
temperatura ambiente.

Temperatura de armazenamento/operagao:
0°Ca30°C

Humidade de armazenamento/operagao: 15% a 90%
Condicées atmosféricas de armazenamento/
operacao: 700 hPa a 1060 hPA

Temperatura de transporte: -20° C a 45° C

g DESCARTE

Apds a conclusao do seu tratamento ortodéntico,
descarte a boquilha no lixo. O dispositivo de
vibracéo e o cabo de carregamento devem

ser descartados numa recolha separada para
equipamentos elétricos e eletrénicos, de acordo
com os regulamentos locais.

Equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE)
usados ndo devem ser misturados com o lixo
doméstico geral. Para tratamento, recuperacao



e reciclagem adequados, leve este produto a um
ponto de recolha designado, onde sera aceite
gratuitamente. O descarte correto deste produto
ajudara a economizar recursos valiosos e evitar
quaisquer efeitos negativos potenciais sobre a
saude humana e o meio ambiente, que poderiam
surgir do manuseamento inadequado de residuos.
Entre em contacto com a autoridade local para
obter mais detalhes sobre o ponto de recolha
designado/ponto de recolha de lixo doméstico
perigoso mais préximo. Podem ser aplicadas
multas ao descarte incorreto destes residuos, de
acordo com a legislacéo nacional.

EXPOSIGCAO E INTERFERENCIA
Este equipamento foi testado e estd em
conformidade com os limites para um
dispositivo digital Classe B, de acordo com
a Parte 15 das Regras da FCC. Estes limites
foram projetados para fornecerem protecao
razoavel contra interferéncias prejudiciais numa
instalagdo residencial. Este equipamento gera,
usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia
e, se ndo for instalado e usado de acordo com as
instrucdes, pode causar interferéncia prejudicial
as comunicagodes de radio. No entanto, ndo
ha garantia de que nao ocorrera interferéncia
numa instalacéo. Se este equipamento causar
interferéncia prejudicial a rececao de radio ou
televisdo, o que pode ser determinado ligando
e desligando o equipamento, o utilizador é
encorajado a tentar corrigir a interferéncia
por uma das seguintes medidas: Reoriente
ou reposicione a antena recetora. Aumente a
separag&o entre o equipamento e o recetor.
Conecte o equipamento a uma tomada num
circuito diferente daquele ao qual o recetor
esta conectado. Consulte o revendedor ou um
técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.
Alteragdes ou modificagdes ndo expressamente
aprovadas pela parte responsavel pela
conformidade podem anular a autoridade do
utilizador de operar o equipamento.
Este dispositivo estd em conformidade com a
parte 15 das Regras da FCC. A operagdo esta
sujeita as seguintes duas condicdes: (1) Este
dispositivo ndo pode causar interferéncia
prejudicial e (2) este dispositivo deve aceitar
qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar operacao

indesejada.
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/NAVISO DE RELATORIO DE INCIDENTE
GRAVE

Se ocorrer um incidente sério com este dispositivo
médico, informe o fabricante e a autoridade
médica competente do pais do utilizador/paciente.

SUBSTITUICAO

Se o seu dispositivo de vibragdo SureSmile VPro,

ou qualquer um dos seus componentes Ndo
funcionar corretamente ou precisar de reparacoes,
entre imediatamente em contacto com o médico
responsavel pelo seu tratamento ortodéntico.

N&o tente reparar ou realizar a manutencao no
dispositivo. Ndo € permitida nenhuma modificacao
ao dispositivo de vibragado SureSmile VPro.

GARANTIA LIMITADA

A Dentsply Sirona, Inc. garante ao comprador
original que o Dispositivo de vibragdo SureSmile
VPro estara livre de defeitos durante um (1) ano a
partir da data da compra original.

A Unica obrigacao da Dentsply Sirona serd, a
critério da Dentsply Sirona, substituir o dispositivo
por um produto comparavel ou reembolsar ao
comprador o prego original pago pelo dispositivo
apos a verificagdo do defeito elegivel. A garantia
s6 pode ser reivindicada pelo ortodontista original
ou dentista que fez a compra na Dentsply Sirona.
Esta garantia ndo se aplica ao desgaste normal
que ndo afete a funcionalidade do dispositivo, nem
a qualquer defeito ou mau funcionamento do
dispositivo causado por uso incorreto, negligéncia
ou qualquer outra causa que ndo o uso normal
pretendido.

ESPECIFICACOES TECNICAS E
SIMBOLOS

Aviso: N3o é permitida nenhuma modificacdo a
este equipamento

Este dispositivo tem um servico minimo/vida util
de um ano.

Fonte de Bateria de 3,7 volts, alimentada
energia internamente
Tipo de

equipamento Peca aplicada tipo BF

Agua a gotejar na vertical
nao deve ter um efeito nocivo
quando o dispositivo esta
inclinado num angulo de 15°

Classificagao
de protecdo de
entrada: IP22

face a respetiva posicdo normal.
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Orientagdes de Declaragao do Fabricante (Emissdes eletromagnéticas)

IEC 61000-3-3

Teste de emissdes g:g;orml- Ambiente eletromagnético (Orientagdes)

Utiliza a energia de RF apenas para o respetivo funciona-
- mento interno. Assim, as respetivas emissdes de RF sao

Emissbes de RF Grupo1 . B . . A
muito baixas e n&o € provavel que causem qualquer inter-
feréncia em equipamentos eletrénicos préximos.
E adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos,
incluindo estabelecimentos domésticos e os que estao

CISPRTI Classe B diretamente ligados a rede de alimentagao publica de
baixa tensdo que alimenta infraestruturas utilizadas para
finalidades domésticas.

Emissées harmoni-

cas N/A N/A

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensao

/ Emissoes instaveis N/A N/A

Orientagdes e Declaragdo do Fabricante (Imunidade eletromagnética)

Teste de imuni-

Nivel de teste IEC

Nivel de confor- Orientagdes sobre o Ambiente eletro-

dade 60601 midade magnético

Descarga Os pavimentos devem ser de madei-
eletmstga’ﬁca L2V, 4KV, £2kV, £ 4kV, ra, betao ou mosaico de ceramica. Se
(ESD) + 8 kV, contacto +8KkV, contacto os pavimentos estiverem cobertos
IEC 61000-4-2 +8KkV, £15kV, ar +8kV,£15kV, ar com material sintético, a humidade

relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Transicdo/reben-

rapido

tamento elétrico | N/A

N/A N/A
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SureSmile®VPro™
Dispozitiv de vibratii

INDICATII DE UTILIZARE

SureSmile VPro este destinat utilizarii de catre
pacientul ortodontic in timpul tratamentului

cu gutiere pentru a facilita deplasarea minora a
dintilor anteriori.

Piesa bucala SureSmile VPro este destinata utilizarii
impreuna cu dispozitivul de vibratii SureSmile VPro.

MOD DE PREZENTARE
SureSmile VPro este livrat cu un dispozitiv de
vibratii, o piesa bucala si un cablu de incarcare.

@ PIESA BUCALA
@ D/sPozITV DE
VIBRATII

©CABLU DE
INCARCARE

Piesa bucala si cablul de incarcare se comercializeaza
si separat.

ACONTRAINDICATII
Nu utilizati dispozitivul de utilizati daca
suferiti de vertij sau sindromul articulatiei
temporomandibulare (ATM) pentru a evita
simptome precum durerea de cap, ameteala si
durerea faciala asociate acestor tulburari.
Nu utilizati medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) in timpul tratamentului
pentru a evita inhibarea deplasarii dintilor
ortodontici.
Nu utilizati dispozitivul de utilizati daca sunteti
insarcinata.

/NAVERTISMENT
Utilizati dispozitivul de vibratii numai conform
instructiunilor medicului dumneavoastra. Opriti
utilizarea dispozitivului si adresati-va medicului
dumneavoastra dacd prezentati sensibilitate la
vibratii sau daca aveti dureri de cap, ameteal3,
greatd, disconfort sau durere.
Nu aduceti modificari dispozitivului de vibratii.
Orice modificare poate afecta functionalitatea
dispozitivului.
Este posibil ca dispozitivul de vibratii s& nu fie
adecvat pentru a fi utilizat impreuna cu anumite

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

restaurari dentare. Adresati-va medicului
dumneavoastré inainte de utilizare.
Dispozitivul de vibratii nu este recomandat
pacientilor diagnosticati cu boala parodontala.
Opriti utilizarea dispozitivului de vibratii daca
aparatul ortodontic este deteriorat.

/\MASURI DE PRECAUTIE

Este important sa cititi Instructiunile de utilizare
ale SureSmile VPro inainte de intrebuintare
pentru o utilizare, intretinere si ingrijire
corespunzatoare.

Dispozitivul de vibratii si piesa bucala sunt
concepute pentru a fi reutilizate.

Tnainte de utilizare, inspectati dispozitivul, piesa
bucala si ambalajul pentru a verifica daca nu
au fost deteriorate ca urmare a transportului si
manipularii. Nu utilizati produse deteriorate.
Tnainte de utilizare, reincarcati intotdeauna
dispozitivul de vibratii in conformitate cu
Instructiunile de utilizare. Nu utilizati niciodata
dispozitivul atunci cand este conectat la o sursa
de alimentare. Consultati sectiunea INCARCARE.
Nu utilizati niciodata alte surse de alimentare
sau instrumente impreuna cu dispozitivul de
vibratii. Utilizati numai o sursa de alimentare cu
o putere mai mica sau egala cu5V1A.

Nu utiliz utilizati ati dispozitivul de vibratii pentru
a curata sau peria dintii, pentru a evita orice
deplasare nedorita a dintilor.

Utilizati dispozitivul de vibratii numai conform
instructiunilor medicului.

Dispozitivul de vibratii nu este rezistent la apa;
nu il utilizati in apropierea unui jet de apa si nu
udati dispozitivul. Piesa bucala poate fi curatata
cu apa conform instructiunilor din sectiunea
CURATARE. Nu expuneti piesa bucala la apa
extrem de fierbinte, pentru a evita deteriorarea
acesteia.

Nu introduceti piesa bucala in masina de spalat
vase, pentru a evita deteriorarea acesteia.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Inspectati si curatati inainte de utilizare.
Clatiti piesa bucals subjet de apa inainte de
prima utilizare. Consultati sectiunea CUM
SE DETASEAZA PIESA BUCALA pentru a afla
cum se separa piesa bucala de dispozitivul

de vibratii.
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2. Incarcati complet dispozitivul de vibratii
inainte de prima utilizare. Consultati sectiunea
INCARCARE.

3. Conectati piesa bucald la dispozitivul de
vibratii. Confirmati ca dispozitivul de vibratii
este sigur si stabil inainte de a introduce piesa
bucala in gura.

4. Dispozitivul de vibratii este destinat utilizarii in
timp ce aparatele ortodontice se afla in gura.

5. Apasati butonul situat pe dispozitivul de
vibratii pentru a activa sesiunea de vibratii.

6. Dispozitivul de vibratii este destinat utilizarii
timp de 5 minute pe zi in total, intr-o singurd
sesiune. Dispozitivul de vibratii va functiona
timp de 5 minute la fiecare utilizare si se va
opri automat dupa aceea.

7. Curétati piesa bucald dupa utilizare si incarcati
aparatul daca este necesar. Consu\tat\
sectiunile INCARCARE si CURATARE Pastrati
dispozitivul de vibratii si piesa bucal la
temperatura camerei.

CUM SE DETASEAZA PIESA BUCALA
Tineti dispozitivul de vibratii astfel incat butonul
sa fie orientat citre dumneavoastra.

2. Impingeti piesa bucald in jos in timp ce
mentineti dispozitivul de vibratii in pozitie
pentru a detasa piesa bucala.

DA

NU

MENTINETI

CURATARE

Piesa bucala trebuie curatata dupa fiecare
utilizare a tratamentului. Detasati piesa bucala de
dispozitivul de vibratii. Clatiti piesa bucala cu apa
si periati-o cu o periuta de dinti, daca este necesar.
Cablul de incarcare USB si dispozitivul de vibratii
SureSmile VPro trebuie pastrate USCATE.

INCARCARE

ncarcati dispozitivul de vibratii prin conectarea
cablului de incércare la o sursa de alimentare USB.
Asigurati-va cé iesirea sursei de alimentare este
mai mica sau egald cu 5V 1A. Dispozitivul va clipi
intermitent in albastru atunci cand dispozitivul

se incarca. Dispozitivul va emite o lumina verde
continua atunci cand incarcarea este completa.
Dispozitivul de vibratii va clipi intermitent in
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rosu atunci cand acumulatorul este descarcat.
Dispozitivul de vibratii nu va vibra in timpul
ncarcarii. Timpul de incédrcare recomandat este
o datd pe sdptamana. Dispozitivul de vibratii este
alimentat intern (3,7 V c.c.) de un acumulator
litiu-ion-polimer. Dispozitivul de vibratii nu poate
fifolosit in timpul incarcarii. Nu utilizati niciodata
dispozitivul atunci cand este conectat la o sursa
de alimentare.

NOTIFICARI ALE DISPOZITIVULUI
Albastru (3 clipiri)

Tnceputul sesiunii

Albastru (clipire lentd) in curs de incarcare

Verde (3 clipiri)

Sfarsitul sesiunii

Verde (clipire lent&) ncércare completé

Verde (clipeste si

. = Localizare dispozitiv
vibreaza) P

Portocale* (clipire lentd) | Acumulator descarcat

Portocale*, verde, Resetarea/repornirea
albastru (1 clipire fiecare) | dispozitivului
*Indicatorul LED portocaliu poate aparea rosu
pentru unele dispozitive.

PASTRARE

Este necesara atentie pentru a exista siguranta
ca dispozitivul de vibratii si piesa bucala nu sunt
deteriorate. Piesa bucala trebuie pastrata in
ambalajul original. Dispozitivul de vibratii si piesa
bucala trebuie pastrate la temperatura camerei.
Temperatura de pastrare/operare: 0 °C-30 °C
Umiditate de pastrare/operare: 15%-90%

Conditii atmosferice de pastrare/operare: 700
hPa-1060 hPA

Temperatura de transport: -20 °C-45 °C.

g ELIMINARE

Dupa finalizarea tratamentului ortodontic, aruncati
piesa bucala in unitatea de eliminare a deseului.
Dispozitivul de vibratii si cablul de incarcare
trebuie aruncate intr-un recipient separat pentru
colectarea echipamentelor electrice si electronice,
in conformitate cu reglementarile locale.
Deseurile de echipamente electrice si electronice
(DEEE) nu trebuie amestecate cu deseurile
menajere generale. Pentru o tratare, recuperare

si reciclare corespunzatoare, va rugam sa duceti
acest produs la un punct de colectare desemnat
unde va fi acceptat gratuit. Eliminarea corecta

a acestui produs va contribui la economisirea
resurselor valoroase si la prevenirea oricaror efecte



negative potentiale asupra sanatatii umane si
mediului, care ar putea aparea in caz contrar din
cauza manipularii necorespunzatoare a deseurilor.
V& rugdm sa contactati autoritatea locala pentru
mai multe detalii despre cel mai apropiat punct
de colectare desemnat/punct de colectare a

deseurilor menajere periculoase. Pentru eliminarea

incorecta a acestor deseuri se pot aplica sanctiuni,
in conformitate cu legislatia nationala.

EXPUNERE S| INTERFERENTE
Acest echipament a fost testat si s-a constatat
ca respecta limitele pentru un dispozitiv
digital din clasa B, in conformitate cu Partea
15 din Regulamentul FCC. Aceste limite
sunt concepute pentru a asigura o protectie
rezonabild impotriva interferentelor ddunatoare
dintr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament
genereaza, utilizeaza si poate emite energie
de radiofrecventa si, dacd nu este instalat
si utilizat in conformitate cu instructiunile,
poate cauza interferente ddunatoare pentru
radiocomunicatii. Cu toate acestea, nu exista
nicio garantie ca nu vor aparea interferente
intr-un anumit context. Daca acest echipament
provoaca interferente ddunatoare pentru
receptia radio sau TV, care pot fi determinate
de oprirea si pornirea echipamentului,
utilizatorul este incurajat sd incerce sa corecteze
interferentele folosind una dintre urmatoarele
masuri: Reorientati sau mutati antena de
receptie. Mariti distanta dintre echipament si
receiver. Conectati echipamentul la o prizd de
pe un circuit diferit de cel la care este conectat
receiverul. Consultati comerciantul sau un
tehnician radio/TV cu experienta pentru ajutor.
Schimbdrile sau modificarile care nu sunt
aprobate in mod expres de catre partea
responsabild pentru conformitate pot
anula autoritatea utilizatorului de a utiliza
echipamentul.
Acest dispozitiv este in conformitate cu partea 15
din Regulamentul FCC. Operarea face obiectul
urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv
nu poate provoca interferente daunatoare si
(2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice
interferenta receptionata, inclusiv interferentele
care pot provoca o operare nedoritd.

AOBSERVATIE PRIVIND RAPORTAREA
INCIDENTELOR GRAVE

n cazul in care apare un incident grav in

asociere cu acest dispozitiv medical, raportati-I

producatorului si autoritatii medicale competente

din tara utilizatorului/pacientului.

INLOCUIRE

in cazul in care dispozitivul de vibratii SureSmile
VPro sau oricare dintre componentele sale nu
mai functioneaza corect sau trebuie reparate,
contactati imediat medicul responsabil de
tratamentul dumneavoastra ortodontic. Nu
ncercati sa reparati sau sa efectuati lucrari de
intretinere la dispozitiv. Nu este permisa nicio
modificare a dispozitivului de vibratii SureSmile
VPro.

GARANTIE LIMITATA

Dentsply Sirona, Inc. ii garanteaza cumparatorului
original ca dispozitivul de vibratii SureSmile VPro
nu va avea defecte timp de un (1) an de la data
achizitiei originale.

Singura obligatie a Dentsply Sirona va fi, la
latitudinea Dentsply Sirona, de a inlocui dispozitivul
cu un produs comparabil sau de a-i rambursa
cumparatorului pretul initial achitat pentru
dispozitiv dupa verificarea defectului eligibil.
Garantia poate fi solicitatd numai de catre medicul
ortodont sau stomatolog initial care a facut
achizitia de la Dentsply Sirona. Aceasta garantie nu
se aplica in cazul uzurii normale care nu afecteaza
functionalitatea dispozitivului si nici in cazul unui
defect sau al functionarii necorespunzatoare a
dispozitivului cauzate de o utilizare inadecvata,
neglijentd sau orice alta cauza in afara utilizarii
normale prevazute.

SPECIFICATII TEHNICE S| SIMBOLURI

Avertisment: Nu este permisa nicio modificare a
acestui echipament

Acest dispozitiv are o durata de utilizare/viata utila
minima de un an.

Alimentare cu Acumulator de 3,7 volti,
energie electrica alimentat intern

Tipul Component3 aplicatd de
echipamentului tip BF

Pent: le- F

Pentrd-a-resp FiRtete-ek purere-FEC/

RE + i itiv-trebuietnstatat-astielineat s
N N N N P
S £ fat

Prelingerea apei pe verticald
Indice de protectie | nu produce efecte nocive
impotriva factorilor | atunci cand dispozitivul este
externi: IP22 inclinat la un unghi de 15°

fatd de pozitia sa normala.
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Recomandairi si declaratia fabricantului (Emi

i electromagnetice)

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic (recomandari)

Emisii RF

Grupal

Utilizeaza energie RF numai pentru functiile sale interne.
Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scdzute si nu sunt
susceptibile de a provoca interferente la echipamentele
electronice din apropiere.

CISPRT

Clasa B

Este adecvat pentru utilizare in toate unitatile, inclusiv in
unitati casnice si in cele conectate direct la reteaua publica
de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Nu este cazul

Nu este cazul

Fluctuatii de
tensiune/emisii flicker

IEC 61000-3-3

Nu este cazul

Nu este cazul

Recomandari si declaratia fabricantului (Imunitate electromagnetica)

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel de test

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic
(recomandari)

Podelele trebuie sa fie din lemn,

tranzitorii rapide/
in rafale

Nu este cazul

S:ffézfarﬁcé t2kV, 24KV, 2KV, 4KV, beton sau gresie. In cazul in care

(DES) + 8KV, contact +8KkV, contact pode\_ele sunF a_coperite c_u materie?le

IEC 61000-4-2 +8kV, +15kV, aer +8KV, 15KV, aer | sintetice, umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri

electrice

Nu este cazul Nu este cazul




SureSmile®VPro™
Varinalaite
KAYTTOTARKOITUS

SureSmile VPro on tarkoitettu oikomishoitopotilaan
kaytettavaksi oikomiskalvoin suoritetun hoidon

aikana helpottamaan etuhampaiden pienta liiketta.

SureSmile VPro -suukappale on tarkoitettu

kaytettavaksi SureSmile VPro -varinalaitteen kanssa.

PAKKAUKSEN SISALTO

SureSmile VPro siséltaa varinalaitteen,
suukappaleen ja latauskaapelin.

€@ SUUKAPPALE
@ VARINALAITE

© LATAUSKAAPELI

Suukappaleita ja latauskaapeleita myydaan myos
erikseen.

/N\VASTA-AIHEET
Ala kayta varinalaitetta, jos karsit huimauk:
tai sinulla on purentaelimiston toimintahé
Nain valtat oireita, kuten paansarkya, hu|rnausta
ja kasvojen alueen kipua, jotka liittyvat kyseisiin
hairicihin.
Ala kayta ei-steroidisia tulehduskipulaakkeita
hoidon aikana, jotta et esta oikomishoitoon
liittyvaa hampaiden liilkkumista.
Ala kayta varinalaitetta, jos olet raskaana.

/\VAROITUS
Kayta varinalaitetta ainoastaan laakarisi
ohjeiden mukaan. Lopeta laitteen kaytto ja ota
yhteytta laakariisi, jos herkistyt varinalle tai jos
tunnet paansarkya, huimausta, pahoinvointia,
epamukavuutta tai kipua.
Ala muuta varinalaitetta millaan tavalla. Laitteen
muuttaminen voi heikentaa sen toimintaa.
Varinalaite ei valttamatta sovi kaytettavaksi
tietynlaisten hampaisiin tehtyjen paikkojen
kanssa. Keskustele laakarisi kanssa ennen
laitteen kayttoa.
Varinalaitetta ei suositella potilaille, joilla on
diagnosoitu periodontaalinen sairaus.

KAYTTOOHIEET LAAKARILLE

Lopeta varinalaitteen kaytto, jos
oikomishoitolaitteesi on vahingoittunut.

/N\VAROTOIMET
Ennen laitteen kayttoa on tarkeaa lukea
SureSmile VPro -kayttéohjeista asianmukaisen
kayton, puhdistuksen ja huollon ohjeet.
Varinalaite ja suukappale on tarkoitettu
uudelleenkaytettaviksi.
Tutki ennen kayttoa laite, suukappale ja pakkaus
varmistaaksesi, etta ne eivat ole vahingoittuneet
lahetyksen ja kasittelyn aikana. Ala kayta viallisia
tuotteita.
Lataa varinalaite kayttéohjeiden mukaan aina
ennen kayttoa. Laitetta ei saa koskaan kayttaa
sen ollessa kytkettyna virtalahteeseen. Lue lisaa
osiosta LATAAMINEN.
Ala milloinkaan kayta muita vaihtoehtoisia
virtalahteita tai valineita yhdessa varinalaitteen
kanssa. Kayta ainoastaan virtalahdettd, jonka
jannite on enintdan 5V ja sahkovirta enintdan 1A
Ala kayta varinalaitetta hampaiden
puhdistamiseen tai harjaamiseen, jotta hampaat
eivat lilku odottamattomalla tavalla.
Kayta varinalaitetta ainoastaan ladkarin ohjeiden
mukaan.
Varinalaite ei ole vedenpitava, ala kayta sita
juoksevan veden laheisyydessa alaka anna
laitteen kastua. Suukappaleen voi pesta vedella
noudattaen PUHDISTUS-osion ohjeita. Ala aseta
suukappaletta kosketuksiin erittain kuuman
veden kanssa, jotta se ei vahingoitu.
Ala pese suukappaletta astianpesukoneessa,
Jjotta se ei vahingoitu.

VAIHEITTAISET OHJEET

. Tarkista ja puhdista ennen kayttéa. Huuhtele

suukappale vedelld ennen ensimmaista kayttoa.

Lue NAIN IRROTAT SUUKAPPALEEN -osiosta,

miten suukappale irrotetaan varinalaitteesta.

Lataa varinalaite kokonaan ennen ensimmaista

kayttoa. Lue lisaa osiosta LATAAMINEN.

. Yhdista suukappale varinalaitteeseen. Varmista,
etta varinalaite tuntuu turvalliselta ja vakaalta
ennen suukappaleen asettamista suuhun.

. Varinalaitetta on tarkoitus kayttaa, kun
oikomishoitolaitteet ovat suussasi.

N
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5. Kaynnista varinajakso painamalla
varinalaitteessa olevaa painiketta.

6. Varinalaite on tarkoitettu kaytettavaksi
yhden yhteensé 5 minuuttia kestavan jakson
ajan paivassa. Varinalaite toimii 5 minuuttia
kayttokertaa kohden ja toiminta lakkaa
automaattisesti kayttdjakson paatyttya.

7. Puhdista suukappale kayton jalkeen
Ja lataa yksikko tarvittaessa. Lue lisaa
osioista LATAAMINEN ja PUHDISTAMINEN.
Sailyta varinalaitetta ja suukappaletta
huoneenlammassa.

NAIN IRROTAT SUUKAPPALEEN

1. Pida varinalaitetta niin, etta sen painike osoittaa
suuntaasi.

2. Irrota suukappale pitamalla suukappaletta
alaspain samalla kun pidat varinalaitetta
paikallaan.

KYLLA El

PIDA PAINA

PUHDISTAMINEN

Suukappale tulee puhdistaa jokaisen hoitokerran
Jjalkeen. Irrota suukappale varinalaitteesta.
Huuhtele suukappale vedella ja harjaa se
tarvittaessa hammasharjalla. USB-latauskaapeli ja
SureSmile VPro -varinalaite tulee pitda KUIVINA.

LATAAMINEN

Lataa varinalaite yhdistamalla latauskaapeli USB-
virtaldhteeseen. Varmista, etta virtalahteen jannite
on 5V tai vahemman ja sahkovirta 1A. Laite valkkyy
katkonaisesti sinisend, kun se latautuu. Kun laite on
ladattu, siind nakyy tasainen vihrea valo. Varinalaite
valkkyy katkonaisesti punaisena, kun sen akku

on vahissa. Varinalaite ei varise, kun se latautuu.

On suositeltavaa ladata laite kerran viikossa.
Varinalaitteessa on sisdinen uudelleenladattava
litiumpolymeeriakkupaketti, joka tuottaa 3,7 voltin
jannitteen. Varinalaitetta ei voi kayttaa, kun se
latautuu. Laitetta ei saa koskaan kayttaa sen ollessa
kytkettyna virtaldhteeseen.

LAITTEEN ILMOITUKSET

Sininen (3 valaysta) Jakson aloittaminen

Sininen (hidas

Valkkyminen) Lataus on kaynnissa

Vihrea (3 valaysta) Jakson paattyminen

Vihrea (hidas

valkkyminen) Laite on ladattu

Laitteen
paikallistaminen

Vihrea (valkkyy
Jja varisee)

Oranssi* (hidas

vélkkyminen) Akku vahissa

Laitteen nollaus/
uudelleenkaynnistys

Oranssi*, vihred, sininen
(1valays kutakin)

*Oranssi LED saattaa nakya punaisena joissakin
laitteissa.

SAILYTYS

On tarke&da huolehtia siitd, etta varinalaite
Jja suukappale eivat vahingoitu. Suukappale
tulee sailyttaa alkuperaisessa pakkauksessa.
Varinalaitetta ja suukappaletta tulee sailyttaa
huoneenlammassa.

Sailytys/kaytts, lampétila: 0-30 °C
Sailytys/kayttd, kosteus: 15-90 %
Sailytys/kaytts, iimanpaine: 700-1060 hPA
Kuljetuslampétila: -20-45 °C.

g HAVITTAMINEN

Kun oikomishoito on paattynyt, havita suukappale
sekajatteen mukana. Varinalaite ja latauskaapeli
tulee havittaa erikseen toimittamalla ne sahkoé- ja
elektroniikkalaitteiden kierratykseen paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Kaytettyja sahko- ja elektroniikkalaitteita ei

saa havittaa sekajatteen mukana. Varmista
asianmukainen kasittely, osien hyédyntaminen
Jja kierratys toimittamalla tama tuote
kerdyspisteeseen, jossa se otetaan vastaan
maksutta. Taman tuotteen asianmukainen
havittdminen auttaa sailyttamaan arvokkaita
resursseja ja estad mahdolliset negatiiviset
ihmisiin tai ymparistoon kohdistuvat vaikutukset,
joita voi seurata jatteiden epaasianmukaisesta
kasittelysta. Ota yhteytta paikallisiin viranomaisiin
Jja kysy lisatietoja lahimmasta kerayspisteesta tai
vaarallisten jatteiden kerdyspisteesta. Jatteen
vaaranlainen kasittely voi johtaa rangaistuksiin
olinpaikkasi lainsaadannén mukaan.



ALTISTUMINEN JA HAIRION

AIHEUTTAMINEN
Tama laite on testattu ja sen on todettu
noudattavan digitaalisen laitteen luokan B
rajoja FCC:n saantojen osan 15 mukaisesti. Nama
rajat on maaritelty tarjoamaan kohtuullinen
suoja haitallista hairiota vastaan asuintiloissa
kaytettyna. Tama laite tuottaa, kayttaa ja voi
sateilla radiotaajuista energiaa, joka voi tuottaa
haitallista hairiéta radioviestintaan, mikali
sita ei sijoiteta ja kayteta ohjeiden mukaan.
Ei kuitenkaan ole takeita siita, etta hairioita
ei tapahdu laitteen kayttopaikassa. Jos tama
laite aiheuttaa haitallisia hairisita radion tai
television kayttéon, mika voidaan havaita
kytkemalla laite kayttoon ja pois kaytosta,
kayttajan on suositeltavaa pyrkia poistamaan
hairiot seuraavalla tavalla toimien: Suuntaa
vastaanottava antenni uudelleen tai siirra sita.
Siirré laite kauemmas vastaanottimesta. Yhdista
laite pistorasiaan, joka on kytketty eri virtapiiriin
kuin vastaanotin. Ota yhteytta myyjaan tai
kokeneeseen radio- tai TV-asentajaan ja pyyda
apua.
Muutokset, joita sdantéjen noudattamisesta
vastaava taho ei ole selvasti hyvaksynyt, voivat
mitatoida kayttajan oikeuden kayttaa laitetta.
Tama laite noudattaa FCC:n saantojen osaa 15.
Seuraavat kaksi ehtoa maarittavat kayttoa: (1)
Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairiita ja
(2) taman laitteen taytyy hyvaksya vastaanotettu
hairio, myos sellainen hairid, joka saa sen
toimimaan ei-toivotulla tavalla.

FFC:n RF-altist

AVAKAVISTA TAPAUKSISTA
ILMOITTAMINEN

Jos taman laitteen kaytosta aiheutuu vakavia

seurauksia, ilmoita siita valmistajalle ja kayttajan/

potilaan asuinmaan patevalle laaketieteelliselle

viranomaiselle.

OSIEN KORVAAMINEN

Jos SureSmile VPro -varinalaite tai mika tahansa
sen osista ei enaa toimi tai vaatii korjausta, ota
valittdmasti yhteytta laakariin, joka on vastuussa
oikomishoidostasi. Al4 yrita huoltaa tai korjata
laitetta. Minkaanlaisia muutoksia SureSmile VPro
-laitteeseen ei sallita.

RAJOITETTU TAKUU

Dentsply Sirona, Inc. takaa alkuperaiselle tuotteen
ostajalle, ettd SureSmile VPro -varinalaitteessa ei
ilmene vikoja yhden (1) vuoden ajan alkuperaisesta
ostohetkesta alkaen.

Dentsply Sironan ainoa velvollisuus on, Dentsply
Sironan harkinnan mukaan, korvata laite
verrattavissa olevalla laitteella tai korvata ostajalle
laitteesta maksettu alkuperainen hinta, mikali
oikeutettu vika havaitaan. Takuuta voi kayttaa
ainoastaan oikomislaakari tai hammaslaakari, joka
osti laitteen Dentsply Sironalta. Tama takuu ei

kata normaalia kulumista, joka ei vaikuta laitteen
toimintaan, eika vikaa tai toimintavirhettd, joka on
seurausta vaarinkaytosta, laitteen huolimattomasta
kasittelysta tai muusta syysta kuin laitteen
normaalista, kayttotarkoituksen mukaisesta
kaytosta.

TEKNISET TIEDOT JA SYMBOLIT
Varoitus: Laitteen muuttamista ei sallita
Taman laitteen kayttoika on vahintaan yksi vuosi.

Virtalahde 3,7 voltin akku, sisdinen

Laitetyyppi Tyypin BF sovellettu osa

Pystysuuntaisesti tippuva vesi ei
vaikuta haitallisesti, kun laitetta
kallistetaan 15 asteen kulmassa

Sisaanpaasyn
suojaluokitus:
1P22

normaaliasennostaan.
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Neuvonta ja valmistajan ilmoitus (sahkémagneettiset paastot)

IEC 61000-3-3

Paastétesti Yhteenso- Sahkémagneettinen ymparisté (Ohje)
pivuus
Kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toiminta-
iy . ansa. Siita syysta RF-paastot ovat hyvin alhaiset eivatka
RF paastot Ryhmal todenniksisesti aiheuta minkaanlaista h: I3histon
sahkolaitteissa.
Soveltuu kaytettavaksi kaikenlaisissa tiloissa, kuten koti-
talouksissa ja tiloissa, jotka on suoraan kytketty julkiseen
CISPRT Luokka B matalajannitteiseen sahkoverkkoon, joka tuottaa sahkoa
asuinrakennuksille.
Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2 N/A /A
Jannitteen vaihtelut /
valkyntapaastot N/A N/A

Ohje ja valmistajan ilmoitus (sahkémagneettinen hairiénsieto)

Hairionsietokoe IEC 60601-koetaso ‘S:t;::;oplv» Sahkémagneettinen ymparistéohje

) R . £2KV, £ 4KV, La_ttlolden _tL,_|I|s| olla puuta, betgoma_
Sahkostaattinen | £2kV, +4kV, . tai keraamisia laattoja. Jos lattiat pin-

: + 8 kV, kontakti . o P
purkaus (ESD) + 8 kV, kontakti i8 va +15 kY noitetaan synteettisella materiaalilla,
IEC 61000-4-2 +8kV, £15kV, ilma ﬂma T ' suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintaan 30%.

Sahkoinen puls-
sipiikki/fpurkaus N/A N/A N/A
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Vibrationsenhet

INDIKATIONER

SureSmile VPro har skapats med avsikten att
anvandas av ortodontiska patienter under
behandling med aligners for att underlatta mindre
framre tandrorelser.

SureSmile VPro-munstycket ar avsett att anvandas
tillsammans med SureSmile VPro ultraljudsapparat.
| FORPACKNINGEN

SureSmile VPro levereras med en ultraljudsapparat,
ett munstycke och en laddkabel.

@ MUNSTYCKE

e ULTRALIJUDSAP-
PARAT

<)

Munstycket och laddkabeln saljs &ven separat.

/\KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte ultraljudsapparaten om du har
svindel eller temporomandibular dysfunktion
(TMD) for att undvika symtom som huvudvark,
yrsel och svar ansiktssmarta relaterad till dessa
dysfunktioner.
Anvand inte anti-inflammatoriska lakemedel
under behandlingen for att undvika hinder for
ortodontisk tandrérelse.
Anvand inte denna ultraljudsapparat om du
ar gravid

AVARNlNc
Anvand endast ultraljudsapparaten enligt
instruktioner fran din kliniker. Sluta att anvanda
apparaten och radfraga din kliniker om du
upplever kanslighet mot vibrationer eller om du
far huvudvark, blir yr, illamaende, kdnner obehag
eller smarta.
Gor inga andringar i ultraljudsapparaten.
Eventuella andringar kan forstora apparatens
funktionalitet.
Ultraljudsapparaten kanske inte passar
anvandning med vissa tandimplantat.
Konsultera din kliniker innan anvandning av
apparaten.

BRUKSANVISNING

Ultraljudsapparaten rekommenderas inte for
patienter som diagnosticerats med Parodontit.
Sluta anvanda apparaten om din ortodontiska
anordning ar skadad.

AFORSIKTIGHETSATGARDER
Det ar viktigt att lasa anvandarinstruktionerna
for SureSmile VPro for att se till att den anvands,
underhalls och skéts korrekt.
Ultraljudsapparaten och munstycket ar
ateranvandbara.
Innan anvandning, inspektera apparaten,
munstycket och férpackningen for att verifiera
att det inte har skett ndgon skada pa dem som
ett resultat av transporten. Anvand ej skadade
produkter.
Ladda alltid om ultraljudsapparaten enligt
anvandarinstruktionerna innan anvandning.
Anvand aldrig enheten nar den ar ansluten till
en stromkalla. Se avsnittet LADDNING nedan.
Anvand aldrig alternativa strémkallor
eller instrument tillsammans med
ultraljudsapparaten. Anvand endast en
stromkalla med utgangsstrom pa 5V, 1A eller
lagre.
Anvand inte ultraljudsapparaten for att rengéra
eller borsta tanderna for att undvika oénskad
tandrorelse.
Anvand endast ultraljudsapparaten enligt
instruktioner fran klinikern.
Ultraljudsapparaten ar inte vattensaker. Anvand
ej nara rinnande vatten och Iat inte apparaten
bli blét. Munstycket kan rengéras med vatten,
enligt instruktionerna i avsnittet RENGORING.
Utsatt inte munstycket for extremt hett vatten
for att undvika att det far skador.
Satt inte munstycket i diskmaskinen for att
undvika att det far skador.

STEGVISA INSTRUKTIONER

1. Inspektera och rengér innan anvandning.
Skélj av munstycket under vatten innan
forsta anvandning. Se avsnittet HUR DU TAR
AV MUNSTYCKET om hur du ska separera
munstycket fran ultraljudsapparaten.

2. Ladda ultraljudsapparaten helt innan forsta
anvandning. Se avsnittet LADDNING nedan.
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. Satt fast munstycket pa ultraljudsapparaten.
Bekrafta att ultraljudsapparaten kanns saker och
stabil innan munstycket satts in i munnen.

. Ultraljudsapparaten ska anvandas medan
ortodontiska anordningar ar placerade i
munnen.

. Tryck av knappen pa ultraljudsapparaten for att

aktivera vibrationssessionen.

Ultraljudsapparaten har skapats med avsikt

att anvandas i maximalt fem minuter under

en session. Ultraljudsapparaten kommer att

fungera i fem minuter per gang och stanger

darefter av sig automatiskt.

Rengor munstycket efter anvandning och ladda

apparaten vid behov. Se avsnitten LADDNING

och RENGORING. Forvara ultraljudsapparaten
och munstycket i rumstemperatur.

TA AV MUNSTYCKET

»

o}

o

~

. Hall ultraljudsapparaten pa ett satt dar
knapparna ar vridna mot dig.

Tryck munstycket nerat medan du haller
ultraljudsapparaten pa plats for att ta av
munstycket.

N

JA NEJ
TRYCK NER
HALL TRYCK NER
HALL NERE
NERE
RENGORING

Munstycket ska rengoras efter varje behandling.
Ta av munstycket fran ultraljudsapparaten. Skolj
munstycket under vatten och borsta det vid
behov med en tandborste. USB-laddkabeln och
SureSmile VPro-ultraljudsapparaten bér héllas
TORRA.

LADDNING

Ladda ultraljudsapparaten genom att ansluta
laddkabeln till en USB-strémkalla. Se till att
utmatningen for stromkallan ar 5V, 1A eller lagre.
Apparaten kommer att blinka blatt nér den laddas.
Nar laddningen ar klar kommer ett fast gront

sken att synas. Ultraljudsapparaten kommer att
blinka rétt nar batteriet ar lagt. Ultraljudsapparaten
kommer inte att vibrera under laddning.
Rekommenderad laddtid &r en géng i veckan.
Ultraljudsapparaten drivs internt (3,7 V DC) genom
ett batteripack med uppladdningsbara litiumjon-
polymerbatterier. Ultraljudsapparaten kan inte

58

anvandas under laddning. Anvand aldrig enheten
nar den ar ansluten till en stromkalla.

APPARATAVISERINGAR

Blatt sken

(tre blinkningar) Sessionsstart

Blatt sken

(blinkar sakta) Laddning pagar

Gront sken

(tre blinkningar) Sessionsstopp

Gront sken

(blinkar sakta) Laddning klar

Gront sken

(blinkar och vibrerar) Apparatsokning

Orange* sken

(blinkar sakta) Lagt batteri

Apparatsaterstalining/
omstart

Orange*, gront, blatt
sken (en blinkning var)

*Den orange lysdioden kan se réd ut pa vissa
enheter.

FORVARING

Apparaten bér skétas pa ratt satt for att se till
att varken enheten eller munstycket skadas.
Munstycket bor forvaras i originalférpackningen.
Forvara ultraljudsapparaten och munstycket i
rumstemperatur.

Forvaring/brukstemperatur: O till 30 °C
Forvaring/bruksfuktighet: 15 till 90 %
Forvaring/miljsférhallande vid bruk:

700 till 1060 hPA

Transporttemperatur: -20 till 45 °C.

g KASSERING

Efter slutford tandreglering, lagg munstycket i
avfallshinken. Ultraljudsapparaten och laddkabeln
bor kasseras separat i uppsamlingskarl for elektrisk
och elektronisk utrustning, i enlighet med dina
lokala foreskrifter.

Anvand elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE) bor inte blandas ihop med annat
hushallsavfall. Fér lamplig behandling och
atervinning, ta denna produkt till utsedd
insamlingspunkt dar den kan lamnas in
kostnadsfritt. Korrekt kassering av denna produkt
kommer att hjalpa till att spara vardefulla resurser
och undvika potentiellt negativa effekter pa
manskliga halsan och miljon, som annars kan
uppsta fran felaktig avfallshantering. Kontakta



din lokala myndighet for ytterligare information
om din narmst tilldelade insamlingspunkt/
insamlingspunkt for farligt hushallsavfall. Felaktig
kassering av detta avfall kan leda till paféljder, i
enlighet med din nationella lagstiftning.

EXPONERING OCH STORNING
Denna utrustning har testats och funnits
uppfylla kraven for digitala enheter i klass B,
enligt del 15 i FCC:s regler. Dessa begransningar
har utformats for att kunna tillhandahalla rimligt
skydd mot stérningar vid anvandning i hemmet.
Denna utrustning genererar, anvander och
kan skicka radiofrekvensenergi och om den
inte ar korrekt installerad och anvands enligt
instruktionerna kan den orsaka stérningar
i radiokommunikationer. Det &r dock inte
sakert att stérningar kommer att uppsta i en
installation. Om den har utrustningen orsakar
storningar i din radio- eller tv-mottagare, vilket
kan ses nar du slar pa eller av utrustningen,
uppmuntrar vi dig som anvandare att testa
att korrigera stérningen genom att utféra
foljande atgarder: Vrida om eller omplacera
mottagarantennen. Oka avstandet mellan
utrustningen och mottagaren. Ansluta
utrustningen till ett uttag pa en annan krets
an den dar mottagaren ar ansluten. Konsultera
aterforsaljaren eller be en erfaren radio-/tv-
tekniker om hjalp.
Andringar som inte uttryckligen har godkants
av den part som ansvarar for efterlevnad kan
gora att anvandarens behérighet att anvanda
utrustningen upphor.
Denna apparat efterlever del 15 FCC:s regler.
Anvandning ar foremal for foljande tva tillstand:
(1) Denna apparat kan inte orsaka stérningar och
(2) denna apparat maste acceptera eventuellt
mottagna storningar, inklusive stérningar som
kan orsaka oonskad drift.

For-attt frorh FCC:s/RE:

I Sste-ch

g
m foratttithandahala-rAnst20

UTBYTE

Om din SureSmile VPro ultraljudsapparat eller
nagon av dess komponenter inte langre fungerar
korrekt eller om den maste repareras bér du
omedelbart kontakta lékaren som ansvarar for

din tandreglering. Forsok inte serva eller utféra
underhall pa apparaten. Ingen andring far géras pa
SureSmile VPro ultraljudsapparat.

BEGRANSAD GARANTI

Dentsply Sirona, Inc. garanterar originalkunden att
SureSmile VPro ultraljudsapparat kommer att vara
fri fran defekter under ett (1) ar fran datumet for
originalképet.

Dentsply Sironas enda forpliktelse kommer att
vara att, enligt eget omdéme, ersatta apparaten
med en liknande produkt eller att aterbetala kopet
till originalpriset som betalats for apparaten nar
den pastadda defekten har verifierats. Garantin
kan endast aberopas av den originalkund
(tandregleringsspecialist eller tandlakare) som

har kopt produkten fran Dentsply Sirona. Denna
garanti géller inte for normalt slitage eller slitage
som inte paverkar apparatens funktionalitet eller
nagon defekt eller felfunktion i apparaten som
orsakas av felaktig anvandning, férsummelse eller
annat an avsedd normal anvandning.
TEKNISKA SPECIFIKATIONER OCH
SYMBOLER

Varning! Inga éndringar tilldts pa denna
utrustning

Denna enhet har en minsta livslangd pa ett ar.

3,7 V batteri, internt

Stromforsorjning strémford

Utrustningstyp Typ BF tillampad del

Vertikalt droppande vatten
ska inte ha nagon skadlig
effekt nar enheten ar lutad
ien vinkel pa 15° fran dess
normala position.

Kapslingsklassning:
1P22

Lo o2 P e
(s S

ARAPPORTERING AV ALLVARLIGA
INCIDENTER

Eventuellt allvarliga incidenter med denna

medicinska utrustning bor rapporteras till

tillverkaren och kompetent medicinsk myndighet i

anvandarens/patientens land.
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Vagledning och tillverkarens deklaration (elektromagnetiska emissioner)

sioner
IEC 61000-3-3

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj6 (vagledning)
Anvander RF-energi endast for internt bruk. Darmed ar

RF-emissioner Grupp 1 enhetens RF-emissioner mycket laga och orsakar troligtvis
inte ndgon stérning fér elektronisk utrustning i nérheten.
Lampar sig for anvandning i alla inrattningar, inklusive
bostadsmiljo och lokaler som ar direkt anslutna till det

CISPRT1 Klass B N : L ~ o
offentliga lagspanningsnatet som forsorjer bostadsbygg-
nader.

Emission av 6ver-

toner Ej tillampligt Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktua-

tioner /flimmeremis- | ;s mpiigt | g tillsmpligt

Vagledning och tillverkarens deklaration (elektromagnetisk immunitet)

Immunitetstest Testniva IEC 60601

Vagledning for elektromagnetisk

Efterlevnadsniva e
miljo

Elektrostatisk

Golv ska vara gjorda av tra, betong

urladdning +2KkV, £ 4KkV, +2KkV, 4 KkV, eller keramikplattor. Om golven ar

(ESD) + 8 kV, kontakt + 8 kV, kontakt tackta med syntetmaterial, ska den
+8KkV, +15KkV, luft +8KkV, +15kV, luft relativa luftfuktigheten vara minst

IEC 61000-4-2 30%

Elektriska snab-

ba transienter/ Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt

pulsskurar
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SureSmile®VPro™
Titresim Cihazi

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SureSmile VPro, minér anterior dis hareketini
kolaylastirmak icin seffaf plaklar ile tedavi sirasinda
ortodonti hastasinin kullanmasi igin tasarlanmistir.
SureSmile VPro Agizlik, SureSmile VPro Titresim
Cihazi ile kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

NASIL TEMIN EDILIR
SureSmile VPro, Titresim Cihazi, Agizlik ve Sarj
Kablosu ile birlikte temin edilir.

@ACIZLIK
@ TITRESIM CIHAZI

Agizlik ve Sarj Kablosu ayri da satilabilir.
AKONTRENDIKASYONLAR

Vertigo veya Temporomandibular Eklem

(TM3J) Sendromunuz varsa, bu bozukluklardan
kaynaklanan bas agrisi, bas donmesi ve ytzde
sizlama seklinde agri gibi belirtilerden kaginmak
icin titresim cihazini kullanmayin.

Ortodontik dis hareketinin inhibisyonunu
o6nlemek igin, tedavi sirasinda Steroit Yapida
Olmayan Anti-inflamatuvar ilaglar (NSAID'ler)
kullanmayin.

Hamileyseniz titresim cihazini kullanmayin.

/N\UYARI
Titresim cihazini sadece klinisyeniniz tarafindan
belirtilen sekilde kullanin. Titresimlere karsi
hassasiyet olusursa veya bas agrisi, bas dénmesi,
bulanti, rahatsizlik veya agri yasarsaniz cihazi
kullanmayi birakin ve klinisyeninize danisin.
Titresim cihazinda herhangi bir degisiklik
yapmayin. Herhangi bir modifikasyon cihazin
islevselligi bozulabilir.
Titresim cihazi, belirli dental restorasyonlarla
birlikte kullanima uygun olmayabilir.
Kullanmadan 6énce klinisyeninize danisin.
Titresim cihazi, periodontal hastalik tanisi
konmus hastalar icin 6nerilmez.

KULLANIM TALIMATLARI

Ortodontik aletiniz hasarliysa titresim cihazini
kullanmayi birakin.

/\OGNLEMLER

Dogru kullanim, muhafaza ve bakim

icin SureSmile VPro Kullanim Talimatini
calistirmadan 6nce okumak énemlidir.

Titresim cihazi ve agizligin yeniden kullanim igin
tasarlanmistir.

Kullanmadan énce, nakliye ve tasima sonucunda
herhangi bir hasar olusmadigini dogrulamak

icin cihazi, agizligi ve ambalaji inceleyin. Cihazi
asla guc kaynagina takiliyken kullanmayin
Hasarli Granleri kullanmayin.

Kullanmadan énce titresim cihazini daima
Kullanim Talimatina uygun olarak sarj edin. SARJ
ETME bolimune bakiniz.

Titresim cihaziyla asla baska alternatif glc
kaynaklari veya aletler kullanmayin. Sadece 5V 1A
veya altinda cikisa sahip bir glc kaynagi kullanin.
istenmeyen dis hareketlerini 6nlemek tzere
titresim cihazini disleri temizlemek veya
fircalamak icin kullanmayin.

Titresim cihazini sadece klinisyen tarafindan
belirtilen sekilde kullanin.

Titresim cihazi su gegirmez degildir, akan suyun
yakininda kullanmayin veya cihazin islanmasina
izin vermeyin. Agizlik, TEMIZLIK bolumundeki
talimatlara gore suyla temizlenebilir. Agizliga
zarar vermemek icin agizligi asiri sicak suya
maruz birakmayin.

AJizIigin zarar gérmesini 6nlemek icin agiziig
bulasik makinesine koymayin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

N

o

N

. Kullanmadan énce inceleyin ve temizleyin. ilk

kullanimdan 6nce agizligi su altinda durulayin.
Agizhigin titresim cihazindan nasil ayrilacagi
hakkinda bilgi icin AGIZLIGI AYIRMA baslikl
bolime bakin.

ilk kullanimdan énce titresim cihazini tamamen
sarj edin. SARJ ETME bolumune bakin.

Agizligi titresim cihazina baglayin. Agizhgi
agziniza yerlestirmeden dnce titresim cihazinin
saglam ve calisir oldugunu dogrulayin.

. Titresim cihazini ortodontik cihazlar

agzinizdayken kullaniimasi amaglanmistir.
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. Titresim seansini etkinlestirmek igin titresim
cihazinda bulunan dugmeye basin.
. Titresim cihazi, ginde toplam 5 dakika ve tek bir
seferde kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Titresim
cihazi her kullanimda 5 dakika boyunca calisir ve
daha sonra otomatik olarak kapanir.
Kullandiktan sonra agizligi temizleyin ve
gerekirse Uniteyi sarj edin. SARJ ETME ve
TEMIZLIK bdlumlerine bakin. Titresim cihazini ve
agizhgi oda sicakliginda saklayin.

AGIZLIGIN GIKARILMASI

1. Titresim cihazini dugme size dogru bakacak
sekilde tutun.

2. Titresim cihazini tutma yerinde tutarak agiziigi
cikarmak icin agizhigr asagi dogru itin.

EVET HAYIR

o

~

& BASILITUT  _BAS.

BASILI TUT

TEMIZLIK

Agizlik her tedavi kullanimindan sonra
temizlenmelidir. Agizlig titresim cihazindan ayirin.
AgJIzIigi su altinda yikayin ve gerekirse bir dis
fircasiyla fircalayin. USB sarj kablosu ve SureSmile
VPro Titresim Cihazi KURU halde tutulmalidir.

CHARGING

Titresim cihazini, sarj kablosunu bir USB guc
kaynagina baglayarak sarj edin. Glg kaynaginin
cikisinin 5V 1A veya daha dUsuk oldugundan emin
olun. Cihaz sarj olurken mavi isik aralikli olarak
yanip soner. Sarj islemi tamamlandiginda cihazin
15191 surekli yesil renkte yanar. Titresim cihazi, pil
seviyesi dusuk oldugunda aralikli olarak kirmizi
renkte yanip soner. Titresim cihazi sarj olurken
titremez. Onerilen sarj suresi haftada bir kezdir.
Titresim cihazinin gucu sarj edilebilir bir lityum-
iyon polimer pil takimi ile dahili olarak saglanir (3,7
VDC). Titresim cihazi sarj olurken calismaz. Cihazi
asla glc kaynagina takiliyken kullanmayin.
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CiHAZ BiLDIRIMLERI

Mavi (3 Kez Yanip

Sénme) Oturum Baslangici

Mavi (Yavas Yanip

sénme) Sarj Devam Ediyor

Yesil (3 Kez Yanip S6nme) | Oturum Sonu

Yesil (Yavas Yanip Sarj islemi
Sénme) Tamamlandi
Yesil (Yanip Sénme ve Cihazin Yerini Tespit
Titresim) Etme
*
Turuncu* (Yavas Yanip Disik Pil

Sénme)

Cihaz Sifirlama/
Yeniden Baslatma

Turuncu*, Yesil, Mavi (Her
Biri 1 Kez Yanip Séner)

*Turuncu LED, bazi cihazlarda Kirmizi gérunebilir.

DEPOLAMA

Titresim cihazi ve agizigin hasar gérmediginden
emin olmak icin gerekli 6zen gésterilmelidir. Agizlik
orijinal ambalajinda saklanmalidir. Titresim cihazi
ve agizlik oda sicakliginda saklanmalidir.
Saklama/Galisma Sicakligr: 0°C ila 30°C
Saklama/Calisma Nemi: %15 ila %90
Saklama/Calisma Atmosferik Kosullari:

700 hPa ila 1060 hPA

Tasima Sicakligi: -20°C ila 45°C

g BERTARAF

Ortodontik tedavinizi tamamladiktan sonra, agizhigi
cOpe atarak bertaraf edin. Titresim cihazi ve sarj
kablosu, yerel ydnetmeliklerinize uygun olarak
elektrikli ve elektronik ekipmanlar icin ayri atik
toplama yoluyla bertaraf edilmelidir.

Kullaniimis elektrikli ve elektronik ekipmanlar
(WEEE) genel evsel atiklarla karistirlmamalidir.
Uygun islem, geri kazanim ve geri donUsum icin
lGtfen bu Grana Gcretsiz olarak kabul edilecegi
onceden belirlenmis bir toplama noktasina
gotarin. Bu Grinin dogru sekilde imha edilmesi
degerli kaynaklarin korunmasina yardimci olacak
ve insan saghgi ve gevre Uzerinde uygunsuz atik
islemeden kaynaklanabilecek olasi olumsuz
etkileri 6nleyecektir. En yakin toplama noktasi/
evsel tehlikeli atik toplama noktasi hakkinda daha
fazla bilgi igin lUtfen yerel yetkililerle iletisime
gegcin. Bu atigin yanlis sekilde bertaraf edilmesi
halinde ulusal mevzuatiniza uygun olarak ceza
uygulanabilir.



MARUZ KALMA VE PARAZIT
Bu ekipman test edilmis ve FCC Kurallari
Bolum 15 uyarinca B Sinifi dijital cihaz sinirlarina
uygun oldugu belirlenmistir. Bu sinirlar, konut
tesisatinda zararli parazitlere karsi makul
koruma saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bu
ekipman radyo frekansi enerjisi Uretir, kullanir ve
yayabilir ve talimatlara uygun sekilde kurulmaz
ve kullaniimazsa, telsiz baglantisinda zararli
parazite neden olabilir. Ancak, kurulumda
parazit olusmayacadina dair bir garanti yoktur.
Bu ekipman, acilip kapatilarak tespit edilecek
sekilde radyo veya televizyon sinyali aliminda
zararli parazite neden oluyorsa, kullanicinin
asagidaki onlemlerden birini alarak bu
paraziti gidermeye calismasi tavsiye edilir:
Alici anteni yeniden yonlendirin veya yeniden
konumlandirin. Ekipman ve alici arasindaki
mesafeyi artirin. Ekipmani, alicinin bagli oldugu
devreden farkli bir devredeki prize takin.
Yardim icin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV
teknisyenine basvurun.
Uyumdan sorumlu tarafin agikca onaylamadigi
degisiklikler veya modifikasyonlar, kullanicinin
ekipmani calistirma iznini gecersiz kilabilir.
Bu cihaz FCC Kurallarinin 15. bélimdne
uygundur. Calistirlmasi asagidaki iki kosula
baglidir: (1) Bu cihaz zararli parazite neden
olamaz ve (2) bu cihaz istenmeyen ¢alismaya
neden olabilecek parazit dahil olmak Uzere
alinan tum girisimleri kabul etmelidir.
sinrgar sirasinda-bu-cihaz Esa Geudurite
kurutraheis

ACIDDI OLAY RAPORLAMA BILDIRIMI

Bu tibbi cihazda ciddi bir olay meydana gelirse,

bunu dreticiye ve kullanicinin/hastanin tlkesinin

yetkili tibbi makama bildirin.

DEGISIKLIK

SureSmile VPro Titresim Cihaziniz veya
bilesenlerinden herhangi biri artik duzgun sekilde
calismiyorsa veya onarima ihtiyag duyuyorsa,
ortodontik tedavinizden sorumlu doktorla derhal
irtibat kurun. Cihazi servise vermeye veya cihaz
Uzerinde bakim yapmaya calismayin. SureSmile
VPro Titresim Cihazinda degisiklik yapilmasina
izin verilmez.

SINIRLI GARANTI

Dentsply Sirona, Inc., SureSmile VPro Titresim
Cihazinin ilk satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil
boyunca kusursuz ¢alisacagini ilk satin alan kisiye
garanti eder.

Dentsply Sirona'nin yegane yukumlulugu,
Dentsply Sirona'nin takdirine bagli olarak, cihazi
benzer bir Urtnle degistirmek veya aliciya uygun
kusurun dogrulanmasinin ardindan cihaz icin
odenen orijinal fiyati iade etmek olacaktir. Garanti
yalnizca Dentsply Sirona'dan satin alma islemini
yapan ilk ortodontist veya dis hekimi tarafindan
talep edilebilir. Bu garanti, cihazin islevselligini
etkilemeyen normal asinma ve yipranma ya da
hatali kullanim, ihmal veya cihazda, amaglanan
normal kullanim disinda herhangi bir nedenden
kaynaklanan herhangi bir kusur veya arizayi
kapsamaz.

TEKNIK OZELLIKLER VE SEMBOLLER
Uyari: Bu ekipmanda degisiklik yapilmasina izin
verilmez

Bu cihazin minimum hizmet/kullanim émr bir
yildir.

Gug kaynagi 3,7 Volt Pil, Dahili Gug Beslemeli

Ekipman TUrl | BF Tipi Uygulanan Parca

Cihaz, kendi normal
pozisyonundan 15° aclyla yana
yatirildiginda dikey damlayan
suyun hicbir zarari olmayacaktir.

Giris Koruma
Derecesi: IP22
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Rehber ve Uretici Beyani (Elektromanyetik Emisyonlar)

Emisyon Testi

Uygunluk

Elektromanyetik Ortam (Rehber)

RF emisyonlari

Grup1

RF enerjisini yalnizca dahili islevi icin kullanir. Bu nedenle,
RF emisyonlari cok dlsUktur ve yakindaki elektronik ekip-
manlarda herhangi bir parazite neden olma olasiligi yoktur.

CISPRTI

Sinif B

Konut amacli kullanilan binalara gtg saglayan kamuya ait
dusuk voltajli glc kaynagi agina dogrudan bagli olanlar
ve meskenler dahil olmak Gzere tum tesislerde kullanima

uygundur.

Harmonik akim
emisyonlari
IEC 61000-3-2

belir-
tilmemis

belirtiimemis

Voltaj dalgalan-
malari / kirpisma
emisyonlari

IEC 61000-3-3

belir-
tilmemis

belirtiimemis

Rehber ve Uretici Beyani (Elektromanyetik Bagisiklik)

gegici/ patlama

belirtiimemis

belirtilmemis

Bagisiklik Testi IEC.606,OW Test Uygunl_uk Elektromanyetik Ortam Rehberi
seviyesi Seviyesi

Elektrostatik +2KkV, £ 4kV, +2KkV, +4KkV, Zemin ahsap, beton veya fayans

bosalma (ESD) + 8 kV, kontak +8kV, kontak olmalidir. Zeminler sentetik malzeme

IEC§ 61000-4-2 +8kV,+15KkV, +8kV, +15kV, ile kaplanmissa, bagil nem en az %30
hava hava olmalidir.

Elektrik hizh

belirtiimemis
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SureSmile®VPro™
Thiét bi rung

CHi DINH SU DUNG

SureSmile VPro dugc thiét ké dé st dung cho
bénh nhan chinh nha trong qua trinh diéu tri véi
cac khi cu niéng rang dé hé trg su di chuyén nho
clia rang cua.

Mang nhai SureSmile VPro Mouthpiece dudc thiét
ké dé st dung vai thiét bi rung SureSmile VPro
Vibration Device.

CACH CUNG CAP

B san pham SureSmile VPro bao gém mét thiét bi
rung, mang nhaiva cap sac.

@ MANG NHAI
OT1ET Bl RUNG
Ocipsac

Mang nhai va cap sac cling dudc ban riéng.
ACHONG CHIi DINH
Khéng st dung thiét bj rung néu ban bi héi
ching chéng mat hodc khdp thai dusng ham
(TMJ) dé tranh cac triéu ching nhu dau dau,
chéng mat va dau nhic vung mat lién quan dén
cac réi loan nay.
Khéng st dung thudc chéng viém khéng steroid
(NSAID) trong qua trinh diéu tri dé tranh lam uc
ché su di chuyén cuia rang dugc niéng.
Khéng st dung thiét bi rung néu ban dang
mang thai.

ACANH BAO
Chisu dung thiét bj rung theo hudng dan cua
bac si cua ban. Ngung st dung thiét bj va tham
khao y kién bac si néu ban cam thay nhay cam
V&i rung déng hoac néu ban bi dau dau, chéng
mat, buén nén, kho chiu hoadc dau.
Khéng stia déi thiét bj rung. Bat ky su stfa doi
nao cling cé thé lam suy yéu chiic nang cua
thiét bi.
Thiét bi rung cé thé khéng thich hgp dé su
dung cung v&i mét s6 phuc hinh nha khoa nhat
dinh. Tham khao y ki€n bac si ctia ban trudc khi
st dung.

HUGNG DAN SU DUNG

Khéng khuyén khich duing thiét bi rung nay
cho cac bénh nhan dugc chan doan mac bénh
nha chu.

Ngung st dung thiét bi rung néu khi cu chinh
nha cta ban bj hong.

/\PHONG NGUA

- Diéu quan trong la can doc Hudng dan st dung
thiét bi rung SureSmile VPro trudc khi dung dé
st dung, bao tri va cham séc dang cach.
Thiét bi rung va mang nhai dudc thiét ké dé tai
st dung.
Trudc khi st dung, hay kiém tra thiét bi, mang
nhai va bao bi dé khang dinh dugc rang khéng
c6 hu hai nao xay ra do van chuyén va xd ly.
Khéng bao gis sif dung thiét bj khi d& cam vao
ngudn dién. Khéng st dung cac san pham da
hu héng.
Luén sac lai thiét bj rung theo Hudng dan s
dung trudc khi dung. Tham khao phan SAC.
Khéng bao gid st dung bat ky ngudn dién hoac
dung cu thay thé nao khac cuing vdi thiét bi
rung. Chi st dung nguén dién cé céng suat dau
ra nho hon hodc bang 5V 1A.
Khéng st dung thiét bi rung dé lam sach hoac
danh rang dé tranh bat ky su dich chuyén rang
khéng mong mudn nao.
Chi st dung thiét bi rung theo hudng dan cla
bac si.
Thiét bi rung khéng chiu nudc, do dé khéng
st dung gan voi nudc chay hodc dé thiét bj bi
udt. Co thé lam sach mang nhai bang nudc
theo hudng dan trong phan VE SINH. Khéng dé
mang nhai ti€p xuc véi nudc qua néng dé tranh
lam héng mang nhai.
Khéng cho mang nhai vao may rda bat dé tranh
lam héng mang nhai.

HUGNG DAN TUNG BUGC

1. Kiém tra va lam sach trudc khi st dung. Rlfa sach
mang nhai bang nudc trudc khi st dung lan dau.
Tham khao phan CACH TACH MANG NHAI dé
biét cach tach mang nhai ra khoi thiét bi rung.
Sac day thiét bi rung trudc khi st dung lan dau.
Tham khao phan SAC.

K&t n&i mang nhai vdi thiét bj rung. Dam bao
rang thiét bi rung an toan va 6n dinh trudc khi
dua mang nhaivao miéng.

N

o
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4. Thiét bi rung dudc st dung trong khi khi cu

chinh rang & trong miéng cua ban.

Nh&n nat nam trén thiét bi rung dé bat dau

lan rung.

. Thiét bi rung dugc thiét ké dé st dung téng

cong 5 phut méi ngay trong mét 1an duy nhat.

Thiét bi rung sé hoat déng trong 5 phut mai lan

s dung va sau dé tu dong tat.

Vé sinh mang nhai sau khi sif dung va sac pin

néu can. Tham khao phan SAC va VE SINH.

Bao quan thiét bi rung va mang nhai & nhiét

do phong.

CACH THAO MANG NHAI

1. Gilr thiét bi rung sao cho nut hudng vé phia ban.

2. Bay mang nhai theo chiéu xudng trong khi gilt
nguyén vi tri cla thiét bi rung dé thao mang
nhai.

Il

o

~

co KHONG
PAY
al DAY

GIU

LAM SACH

Mang nhai phai dudc lam sach sau méi lan su
dung. Thdo mang nhai khdi thiét bi rung. Ruia
sach mang nhai bang nudc va chai bang ban chai
danh rang néu can. Cap sac USB va thiét bi rung
SureSmile VPro phai dugc gitt KHO.

SAC

Sac thiét bi rung bang cach két néi cap sac vai
nguén dién USB. Can dam bao rang cong suat dau
ra cla nguén dién nhé hon hodc bang 5V 1A. Khi
dang sac, thiét bi s& nhap nhay mau xanh dusng
khéng lién tuc. Thiét bi sé phat ra anh sdng xanh
lién tuc khi qua trinh sac hoan tat. Thiét bj rung sé
nh&p nhay mau dé lién tuc khi sap hét pin. Thiét
bi rung sé khéng rung khi dang sac. Thai gian sac
khuyén nghi la méi tudn mét lan. Thiét bi rung
dudc cdp ngudn bén trong (3,7 VDC) bang bé pin
polyme lithi-ion cé thé sac lai. Thiét bj rung khéng
hoat déng khi dang sac. Khéng bao gid st dung
thiét bj khi d& cam vao nguén dién.

CAC THONG BAO CUA THIET Bl
Xanh duong (nhap nhay 3 1an)

B4t dau lan sac

xanh dudng (nhap nhay cham) | Bang sac

Xanh |4 (nhap nhay 3 1an) Két thic lan sac

Xanh 13 (nhdp nhay cham) Sac xong

Xanh 13 (nh&p nhay va rung) Binh vi thiét bj

Mau cam* (Nhap nhay cham) Pin yéu

Mau cam*, Xanh 14, Xanh duong | Cai dat lai/Khai
(mdi mau nhap nhay 11an) déng lai thiét bj
*Pen LED Mau Cam c6 thé sé hién thi Mau o &
mot s6 thiét bi.

>§ BAO QUAN

Can can than dé dam bao rang thiét bi rung va
mang nhai khéng bi hu hong. Mang nhai phai
dugc bao quan trong bao bi ban dau. Bao quan
thiét bj rung va mang nhai & nhiét dé phong.
Nhiét dé bao quan/hoat déng: 0°C dén 30°C

D6 am bao quan/hoat déng: 15% dén 90%

BDiéu kién khi quyén cho bao quan/hoat déng: 700
hPa dén 1060 hPA

Nhiét dé khi van chuyén: -20°C dén 45°C.

THAI BO

Sau khi hoan thanh diéu tri chinh nha, hay vit bo
mang nhai vao thuing rac. Thiét bj rung va cap sac
nén dugc thai bo trong thung rac thu gom riéng
cho thiét bi dién va dién td theo quy dinh cla dia
phusng.

Khéng dudc trén thiét bi dién va dién td da qua su
dung (WEEE) v8i rac thai gia dinh néi chung. Bé
xU ly, thu héi va tai ché dung cach, vui long mang
san pham nay dén mét diém thu gom dudc chi
dinh, nai rac thai dugc gom mién phi. Viéc thai bd
san pham nay dung cach sé gilp tiét kiém cac tai
nguyén quy gia va ngan nglfa bat ky tac déng tiéu
cuc tiém an nao dén suc khoe con ngusi va maoi
trudng phat sinh ti viéc xU ly chat thai khéng phu
hdp. Vui long lién hé véi co quan cé tham quyén tai
dia phudng cla ban dé biét thém chi tiét vé diém
thu chat thai nguy hai theo quy dinh gan nhat.
Céc hinh phat c6 thé ap dung dai véi viéc thai bd
chat thai khong dung cach theo luat phap quéc
gia cla ban.



TIEP XUC VA NHIEU
- Thiét bi nay da dudc thd nghiém va tuan thu
cac gidi han déi véi thiét bi ky thuat sé Class B,
theo Phan 15 clia Cac Nguyén tac cla Uy ban
Vién théng Lién bang Hoa Ky (FCC). Cac gidi han
nay dudc thiét ké dé cung cap su bao vé hop ly
chéng lai nhiéu cé hai khi lap dat tai khu dan
cu. Thiét bj nay tao ra, st dung va cé thé buc
Xa ndng lugng tan sé vo tuyén, va néu khéng
dugc lap dat va su dung theo hudng dan thi co
thé gay nhiéu cé hai cho lién lac vé tuyén. Tuy
nhién, khéng c6 gi d@m bao rang sé khéng xay
ra nhiéu trong qua trinh 1ap dat. Néu thiét bj
nay gay nhiéu cé hai cho viéc thu séng vé tuyén
hodc truyén hinh (cé thé xac dinh bang cach
tat va bat thiét bi), ngusi dung nén cé gang
khac phuc nhiéu bang mét trong cac bién phap
sau: Xoay hoéac di chuyén cac ang ten thu. Tang
khoang cach gilfa thiét bi va may thu. Két néi
thiét bi vao 6 cam trén mach dién khac véi mach
dién ma may thu dudc két néi. Tham khao y kién
clia dai ly hodc ky thuat vién radio/TV ¢6 kinh
nghiém dé dudgc trg giup.
Cac thay déi hoac stia doi khong dugce chap
thuan ré rang bdi bén chiu trach nhiém tuan
thid cé thé lam mat quyén van hanh thiét bj cla
ngusi dung.
- Thiét bi nay tuan thi phan 15 ctia Cac Nguyén
tac FCC. Viéc van hanh phai dudc tién hanh theo
hai diéu kién sau: (1) Thiét bi nay khéng dugc gay
nhiéu cé hai va (2) thiét bi nay phai chap nhan
moi nhiéu nhan dugc, bao gém ca nhiéu cé thé
gay ra hoat dong khéng mong mudn.

oy < e

ATHON}\G BAO VE BAO CAO SU CcO
NGHIEM TRONG

Né&u xay ra su c6 nghiém trong vdi thiét bj y té
nay, hdy bao cdo cho nha san xuat va cé quany
t& c6 tham quyeén tai quéc gia clia ngudi dung/
bénh nhan.

THAY THE

Né&u thiét bj rung VPro SureSmile clia ban, hoac
béat ky thanh phan nao clia n6, khéng con hoat
déng dung cach hodc can suia chifa, hay lién hé
ngay v3i bac si phu trach diéu tri chinh nha ctia
ban. Khéng dugc c6 gang bao dudng hodc bao tri
thiét bi. Khéng dudc phép stia déi Thiét bi rung
SureSmile VPro.

BAO HANH CO GIGI HAN

Dentsply Sirona, Inc. bao dam véi ngudi mua ban
dau rang thiét bj rung VPro SureSmile sé khéng
c6 khiém khuyét trong 1 (mét) nam ké ti ngay
mua ban dau.

Tuy theo quyét dinh ctia Dentsply Sirona, nghia vu
duy nhat clia Dentsply Sirona sé |a thay thé thiét
bi bdng mét sdn pham tusng ducong hodc hoan
lai cho ngudi mua gia mua ban ddu ma ngugi
mua da tra cho thiét bi sau khi xac minh dugc 16i
du diéu kién bao hanh. Chi bac si chinh nha hoac
nha si ban dau mua hang t Dentsply Sirona mdi
dugc yéu cau bao hanh. Bao hanh nay khéong ap
dung cho nhiing hao mon théng thudng khéng
anh hudng dén chuic nadng cla thiét bi, ciing nhu
bat ky khiém khuyét hoac truc trac nao trong thiét
bi do s dung sai, bo bé hoac bat ky nguyén nhan
nao khac ngoai muc dich st dung binh thudng.
THONG SO KY THUAT VA KY HIEU

Canh bédo: Khéng dudc phép stia déi thiét bi nay
Thiét bi nay cé tudi tho/thdi gian st dung hiiu ich
t6i thiéu 1a mot nam.

Pin 3,7 volt, dugc cap nguén

Nguoén dién bén trong

Loai thiét bi Loai BF Phan tng dung

Nudc nho giot thang ding sé
khéng gay hai khi nghiéng thiét
bi mot goc 15° so Vai vi tri binh
thudng.

Xép hang bao
Vvé xam nhap:
P22
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Hudng dan va Tuyén bé clia Nha san xuat (Phat thai Dién tu)

Bai kiém tra phat xa Tuan thu M@i trusng dién tU (Hudng dan)

Chi st dung nang lugng RF cho chic nang bén trong clia né. Do
RF phat xa Nhom 1 dé, lugng phét xa RF clia né rat thap va khéng cé kha nang gay
nhiéu cho thiét bj dién ti gan dé.

Thich hgp dé st dung trong tat ca céc cd sé, ké ca cac cd sd trong
nudc va nhiing cd sé dudc két néi truc tiép véi mang Iudi cung
cdp dién ha ap cong cong cung cap cho cac tda nha dugc si
dung cho muc dich gia dinh.

CISPRT Loai B

Phat xa diéu hoa

IEC 61000-3-2 A N/A
Bién dong dién ap /
phét xa chap chan N/A N/A

IEC 61000-3-3

Hudng dan va Cong bé clia Nha san xuat (Mién nhiém dién tu)

ﬁﬁgxra mien L‘?écrr?(;?ao] Mdtc do Muc dé tuan thu Hudng dan moi trudng dién tu

Phong tinhdien | +2KV,£4kV, £ 2RV, £ 4KV, San nén 13m béng g6, bé tong hodc

(ESD) +8KkV, cong tac +8KkV, cong tac g§ch90m Néu ganﬂz{uqc phu barlg vat
IEC 61000-4-2 +8KV,£15kV, khi | £8KV,+15ky, khi | €U tong hdpthidoam tusng ddinén

it nhat la 30%.

Chuyén tiép

nhanh/no dién N/A A N/A




EN | Medical Device EN | Catalog Number EN | Lot Number
DA | Medicinsk udstyr DA | Katalognummer DA | Partinummer
DE | Medizinprodukt DE | Katalognummer DE | Chargennummer
ES | Dispositivo médico ES | Numero de catalogo ES | Numero de lote
FR | Dispositif médical FR | Numéro de référence FR | Numéro de lot
IS Leekningataeki IS | Voérunumer IS Lotunumer

IT Dispositivo medico IT Numero catalogo IT Numero lotto
MY | Peranti Perubatan MY | Nombor Katalog MY | Nombor Lot

NL | Medisch hulpmiddel NL | Catalogusnummer NL | Lotnummer
NO | Medisinsk enhet NO | Katalognummer NO [ Partinummer
PL | Wyrdb medyczny PL | Nr katalogowy PL | Nr partii

PT | Dispositivo médico PT | Numero de catalogo PT | Numero de lote
BR | Dispositivo médico BR | Numero de catalogo BR | NUmero de lote
RO | Dispozitiv medical RO | Numar de catalog RO | Numar de lot

Fl | La&kinnallinen laite FI | Luettelonumero FI | Eranumero

SV | Medicinsk enhet SV | Katalognummer SV [ LOT-nummer
TH | wi3saflownnd TH | wunoiavudaendon TH | vansawion

TR | Tibbi Cihaz TR | Katalog Numarasi TR | Parti Numarasi
VI | Thiét biy t& VI | S6 catalog VI [S616
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EN | Prescription EN | Non-sterilized EN fj”@ﬂe Patient - Multiple
se
DA | Ordination DA | Ikke-steriliseret oA Enkelt patient -
R o Flergangsbrug
DE | Behandlungsplan DE | Nicht sterilisiert
DE Einzelner Patient -
ES | Prescripcion ES | Sin esterilizar mehrfache Verwendung
. - s Para varios usos en un
FR | Sur prescription FR | Non stérile Gnico paciente
IS | Lysing IS | Ekki daudhreinsad FR | Unseul patient - usage
multiple
IT | Prescrizione IT | Non sterilizzato s Margnota - Fyrir einn
inei X e sjukling
MY | Preskripsi MY | Tidak disteril
T Uso multiplo
NL | Voorschrift NL | Niet-gesteriliseerd monopaziente
Pesakit Tunggal - Pelbagai
NO | Resept NO | Ikke-sterilisert MY 99 9
Kegunaan
PL | Zalecenie PL | Niesterylizowane Meervoudig gebruik
NL | bij één
PT | Prescricao PT | N&o esterilizado patiént
BR | Prescricdo BR | N&o esterilizado NO | Enkeltpasient - flerbruk
RO | Prescriptie medicala RO | Nesterilizat PL Jgden pacjent — R
i wielokrotne uzycie
FI Resepti Fl Steriloimaton oT Paciente Unico - multiplas
utilizagbes
SV | Ordination SV | Osteril " —
gR | Paciente unico - uso
TH | enuendsuwnd TH | bikunssindge multiplo
Un singur pacient - mai
TR | Regete TR | Sterilize edilmemistir RO multe utilizari
VI | Bon thuse VI | Khoeng tiét trung £ | Yksipotilas —useat
kayttokerrat
sv Flergangsbruk for enskild
patient
TH | fhonusen - Tlévaasa
TR | Tek Hasta - Coklu Kullanim
vi M6t bénh nhan - S dung

nhiéu lan




ol

]

EN | Manufacturer EN | Date of Manufacture EN |Type BF Applied Part
DA | Producent DA | Fremstillingsdato DA | Type BF anvendt del
DE | Hersteller DE | Herstellungsdatum pE |Anwendungsteil vom
Typ BF
ES [ Fabricante ES | Fecha de fabricacion £s | Pieza aplicada tipo BF
FR | Fabricant FR | Date de fabrication rr | Partie appliquée de
type BF
IS | Framleidandi IS | Framleidsludagsetning P
IS | Notadur hluti BF
IT | Produttore IT | Data di produzione
T Parte applicata Tipo BF
MY | Pengilang MY | Tarikh Pengeluaran
MY | Alat Diguna Pakai Jenis BF
NL | Fabrikant NL | Fabricagedatum
NL | Type BF toegepast
NO | Produsent NO | Produksjonsdato onderdeel
PL | Producent PL | Data produkgji NO | Type BF anvendt del
. . Czes¢ klasy BF wchodzaca
PT | Fabricante PT | Data de fabrico PL | w bezposredni kontakt z
. L ciatem pacjenta
BR | Fabricante BR | Data de fabricagao
PT | Peca aplicada tipo BF
RO | Producator RO [ Data fabricatiei
BR | Peca aplicada do tipo BF
FI Valmistaja Fl Valmistuspaiva
Componenta aplicata
" X . RO .
SV | Tillverkare SV | Tillverkningsdatum de tip BF
TH | duan TH | fufinan FI | Tyypin BF sovellettu osa
TR | Uretici TR | Uretim Tarihi SV_| Ty BF tillampad del
VI | Nha san xuat VI | Ngay san xuat TH | Wauam Type BF
TR | BF Tipi Uygulanan Parca
VI | Loai BF Phan tng dung
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Waste Electrical and Electronic Equipment

EN | FCC Declaration of Conformity EN
Directive (WEEE)
DA | FCC overensstemmelseserklaering OA Direktivet om affald af elektrisk og
. elektronisk udstyr (WEEE)
DE | FCC-Konformitatserklarung
DE Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-
ES | Declaracién de conformidad de la FCC Altgerate (WEEE)
j . R Es Directiva sobre residuos de aparatos
FR | Déclaration de conformité a la FCC eléctricos y electrénicos (WEEE)
IS | samreemisyfirlysing vid FCC R Directi\{e re\gtive aux fiéchets.d'équipe»
ments électriques et électroniques (DEEE)
IT ?Aﬁ?ﬁﬁi‘glecgl s Reglugerd Evrépusambandsins um
rafraenan drgang (WEEE)
MY | Pengisytiharan Pematuhan FCC T Direttiva sui rifiuti di apparecchiature
. elettriche ed elettroniche (WEEE)
NL FCC-verklaring van
overeenstemming MY Sisa Peralatan Elektrik dan Elektronik (Waste
_ Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
NO [ FCC-samsvarserklzering — -
NL Richtlijn afgedankte elektrische en
PL | Deklaracja zgodnosci FCC elektronische apparatuur (AEEA)
R . NO Direktiv om avfallshandtering for elektrisk
PT | Declaragdo de Conformidade da FCC og elektronisk utstyr (WEEE)
BR | Declaragéo de conformidade FCC pL Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzgtu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
RO | Declaratie de conformitate FCC pT Diretiva de Residuos de Equipamentos
. . . . Elétricos e Eletronicos (WEEE)
FI [ FFC:n vaatimustenmukaisuuden ilmoitus
BR Diretiva sobre Residuos de Equipamentos
sv Forklaring om 6verensstammelse enligt Elétricos e Eletrénicos (WEEE)
FCC
RO Directiva privind deseurile de echipamente
TH | msduasanuasandasdiu FCC electrice si electronice (DEEE)
TR | FCC Uyguniuk Beyani Al (Svavgléoga elektroniikkalaiteromudirektiivi
VI [ Tuyén bé Tuan thu FCC v Direktivet for kassering av elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)
™ ngsadouiAnduveadsiidu aunsallnihuas
Bidnnsoilnd (WEEE)
R Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman Direktifi
(WEEE)
Vi | Chithive rac thai thiét bi dien va dien tut

(WEEE)
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Caution, Consult

Upper and Lower

EN [ Follow Instructions for Use
DA | Felg brugsanvisningen
DE Gebrauchsanweisung
beachten
Siga las instrucciones
ES
de uso
Consulter le mode
FR h I
d'emploi
s Fardu eftir
notkunarleidbeiningum
T Seguire le istruzioni per
I'uso
MY | Ikut Arahan Penggunaan
NL Volg de gebruiksaan-
wijzing
NO | Fglg bruksanvisningen
Przestrzegaj Instrukcji
PL h
obstugi
pT Siga as instrugdes de
utilizagdo
BR | Siga as instrucdes de uso
Respectati Instructiunile
RO o :
de utilizare
Fl Noudata kayttoéohjeita
Folj anvandarinstruk-
5 .
tionerna
TH | vausienuenuuain TuansTdou
R Ku\lqnlm Talimatlarini
izleyin
vi Lam theo hudng dan su

dung

EN N
accompanying documents

DA Veer forsigtig, se
medfglgende dokumenter
Achtung,

DE | Begleitdokumente
beachten
Precaucién: consultar los

ES N
documentos adjuntos
Attention, consulter la

FR PN
documentation jointe

s Varud, radfeerdu pig vid
medfylgjandi skjol
Attenzione, consultare i

IT | documenti di
accompagnamento

MY Berhati-hati, Rujuk
dokumen yang disertakan

NL Let op, raadpleeg begelei-
dende documenten

NO Advarsel, se medfglgende
dokumentasjon
Uwaga, zapoznaj sie z

PL | zatgczonymi dokumen-
tami
Cuidado, consulte os

PT
documentos anexos
Cuidado, consulte os doc-

BR N
umentos fornecidos
Atentie, consultati

RO . - -
documentele insotitoare

Al Varoitus, tutustu mukana
oleviin asiakirjoihin

sv Férsiktighetsatgard: Se
bifogad dokumentation

TH | Fomssria T\Jm@mnmﬂlﬁnau
Dikkat, Ekteki belgelere

TR
bakin

Vi Than trong, Tham khao tai

liéu kém theo

EN Temperature Limits
@vre og nedre

DA
temperaturgraenser
Obere und untere

DE
Temperaturgrenzwerte

s Limites de temperatura
superior e inferior

FR Limites de température
supérieure et inférieure

IS Efri og nedri hitamork

T Limiti di temperatura
superiore e inferiore

MY | Had Suhu Atas dan Bawah
Bovenste en onderste

NL R
temperatuurlimieten
@vre og nedre

NO
temperaturgrenser
Gérny i dolny limit

PL
temperatury

pT Limites de temperatura
superior e inferior
Limites inferior e superior

BR
de temperatura
Limite superioare si

RO | . y <
inferioare de temperatura

FI | YI&- ja alalampétilan rajat
Ovre och lagre

Y A
temperaturgranser

TH |90 91fia gaungiluuuazany

TR [ Ust ve Alt Sicaklik Sinirlar

Vi Gidi han nhiét dé can trén

va can dugi
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EN | Humidity Limits EN Atmospheric Pressure EN | Interference
Limits
DA | Fugtgraenser DA | Atmosfariske trykgraenser DA | Interferens
Grenzwerte fur - DE | storung
bE Luftfeuchtigkeit DE Grenzwerﬂte_ far
atmospharischen Druck s | oi - i
ES | Limites de humedad cs Limites de presion ispositivo medico
atmosférica i
FR | Limites o humidité — - FR | Interferencia
FR | Limites de la pression K
IS | Rakamork atmosphérique IS | Truflanir
T | Limiti di umidita IS | Loftprystingsmork IT Interferenza
Limiti di pressione
MY | Had Kelembapan T | Strmosferica MY | Gangguan
NL | Vochtigheidsgrenzen MY | Had Tekanan Atmosfera NL | Interferentie
NO [ Fuktighetsgrenser NL Atmosferische NO | Interferens
druklimieten oL | zanis X
. . - aktocenie
PL | Limity wilgotnosci NO | Lufttrykkgrenser
PT | Limites de humidade oL | Limity cisnienia PT | Interferéncia
atmosferycznego anci
BR | Limites de umidade yezneg BR | Interferéncia
pT Limites de presséo 20 | interf .
RO | Limite de umiditate atmosférica nterferente
Limites da pressao airio
FI | llmankosteuden rajat BR atmosférice’a) FI_|Hairid
SV | Fuktighetsgranser RO | Limite de presiune SV | Storningar
atmosferica [ P
TH [ 9adrdamnudu K K
Fl llImanpainerajat
TR | Girisim
TR [Nem Sinirlan
SV | Luftrycksgranser ~
VI | Gigi han d6 am — VI | Nhiéu
TH | 9edrAiamiunaaInA
TR | Atmosferik Basing Sinirlari
VI | Giéi han ap suat khi quyén




Ce

EN | Keep Dry EN | European Conformity
DA | Opbevares tgrt Da | Europeeisk
overensstemmelse
DE | Vor Nasse schutzen DE | Europaische Konformitat
ES | Mantener seco ES | Conformidad europea
FR | Conserver au sec FR | Conformité Européenne
IS | Haldist purrt s Evrépsk
samraemisyfirlysin
IT | Tenere asciutto YITEng
IT | Conformita europea
MY | Pastikan Kering
MY | Kepatuhan Eropah
NL | Droog houden
NL | Europese conformiteit
NO [ Holdes tgrr
NO | Europeisk samsvar
PL | Nie zamocz
PL | Zgodnos¢ europejska
PT | Manter seco
PT | Conformidade Europeia
BR [ Mantenha seco
BR | Conformidade Europeia
RO [ A se pastra uscat
RO | Conformitate europeand
Fl | Pida kuivana
Al Eurooppalaisten
SV | Férvaras torrt vaatimusten mukainen
TH | AuTudue SV | EU-6verensstammelse
v FosAungsudvunag
TR | Kuru Halde Saklayin TH ylsu
VI | Gitt khd TR [ Avrupa Uyumlulugu
Ching nhan hgp chuan
VI EU

Australian
Sponsor
Authorized Representative
EN n
Australia
Autoriseret repreesentant i
DA N
Australien
Bevollmachtigter Vertreter,
DE .
Australien
Representante autorizado,
ES h
Australia
Représentant autorisé en
FR N
Australie
Vidurkenndur umbodsaadili
IS i
Astraliu
T Rappresentante
autorizzato Australia
Wakil yang Dibenarkan
MY h
Australia
Geautoriseerde
NL | vertegenwoordiger
Australié
Autorisert representant
NO h
Australia
Autoryzowany przedst-
PL . H
awiciel, Australia
Representante autorizado
PT P
na Austrélia
Representante autorizado
BR S
na Australia
Reprezentant autorizat
RO -
Australia
Valtuutettu edustaja,
Fl A
Australia
Behorig representant for
SV H
Australien
™ shunuitldsusuanalu
0AINSIAY
TR | Avustralya Yetkili Temsilcisi
vi Dai dién dugc Uy quyén,

Uc
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Authorized Representative,

Swiss Authorized
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EN EN Representative
DA Autoriseret repreesentant, DA Autoriseret schweizisk
EU repraesentant
DE Bevollmachtigter Vertreter, DE Bevollmachtigter Vertreter,
EU Schweiz
ES Representante autorizado, ES Representante autorizado,
UE Suiza
FR Représentant autorisé FR Représentant autorisé
dans I'Union européenne Suisse
Vidurkenndur umbodsaaili s Vidurkenndur umbodsaaili
IS i i Sviss
Evropu T Rappresentante
T Rappresentante autorizzato svizzero
autorizzato, UE My | Wakil yang Dibenarkan
MY | Wakil yang Dibenarkan, EU Switzerland
N NL Zwitserse geautoriseerde
NL | Geautoriseerde vertegenwoordiger
vertegenwoordiger, EU — -
N NO Sveitsisk autorisert repre-
NO | Autorisert represen- sentant
tant, EU
pL Autoryzowany przedst-
PL | Urzadzenie medyczne awiciel, Szwajcaria
o7 Autoryzowany przedst- PT Reprersentante autorizado
awiciel, UE na Suica
BR Representante autorizado | | gp Pepre}sentante autorizado
na comunidade europeia na Suica
RO Reprezentant autorizat, RO Reprezentant autorizat
UE Elvetia
Fl Valtuutettu edustaja, EU Fl Sve\tsll_alnen valtuutettu
edustaja
sv E}ehg;ig representant sy | Behorig representant for
or Schweiz
TH | shunuitlésveuannlusy ™ shunuitlgsuounaluainwes
uaug
TR [ AB Yetkili Temsilcisi L L P
TR | Isvigre Yetkili Temsilcisi
Pai dién dugc Uy quyén, o 5 -
VI | Gen minh chau Au v | Paidiéndude dy quyén,

Thuy Si
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