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S.P.E.C. 3® LED 光固化机
一、	 简介

S.P.E.C. 3® LED 是一种适用于牙科专业人员快速聚合光固化
材料的光固化机。本产品有效降低了各种光固化材料的聚合时
间，并且每次都提供极佳的治疗效果。S.P.E.C. 3® LED 主体
部分由工业级铝制成，确保了绝佳的耐用性和散热性。S.P.E.C. 
3® LED 具有多种固化模式（3K模式，标准模式，正交模式），以
实现功能最大化。

适用范围：该产品通过LED灯的蓝光照射，用于口腔科固化口内   	
修复材料。                      	

     

二、	 安全性

S.P.E.C. 3® LED 光固化机按照适用的安全标准设计和制造。为
防止损坏设备、危及患者、用户和第三方安全，请遵照安全提
示，小心操作。对使用不当或未按安全提示操作造成的损失，本
公司不承担任何责任。

2.1.	符号说明

直流 注意 请查阅随附文档

制造商 触电 小心触电。如果不遵照使用
说明，有造成致命伤害的风险。

生产日期 提示 查阅使用说明

序列号 电击防护等级 B

保持干燥
易碎

易倾倒 请勿使用挂钩 / 	
请勿刺穿

II 类设备双重绝缘设备 请勿直视 LED 发出的光

104˚F
40˚C

-5˚C
23˚F

温度限值 
%

10%

85% 相对湿度

非电离辐射

80 kPa

106 kPa 空气压力 

2.2.	运输损坏

收到设备后检查是否存在损坏。如有损坏，应在收货之日起 
24 小时内及时告知运输公司。在任何情况下均不可使用损坏的
光固化机。

2.3.	操作员职责

用户必须经过培训并遵守针对此种设备的国家或当地强制法规。

2.4.	安全说明

设备投入运行之前，请仔细阅读本手册并遵照相关说明，避免任
何使用不当或损害，特别是与使用者和患者健康有关的损害。切
勿在操作员、辅助人员和患者未正确配戴眼睛保护装置的情况下
使用本设备。

警告：

触电

使用设备前，请检查电源线和插头是否损坏。
如果电源线和插头损坏，请勿将机器连接到主
电源上。

切勿将产品浸泡于水中。应避免潮湿，否则易
触电。

应将其存放于干燥、清洁处。将设备置于潮湿
环境中将增大触电风险。

如未遵守上述要求，则可能导致人身伤害或死
亡。

只能使用 Coltène 提供的认可备件和附件。使用非推荐的其他部
件可能会损坏电路并导致产品保修无效。本设备的修理或拆卸只
能由经授权的人员完成。

Coltène 对因以下情况造成的任何损坏不承担责任：

•	 �非授权人员或机构执行了不恰当的修理或维护服务。

•	 �使用未经认可的替换部件或附件。

胡帆（翻译）
打字机文本

胡帆（翻译）
打字机文本
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警告：

· S.P.E.C. 3® LED 光固化机可产
生高输出光能。请勿直视此光固
化机发出的光线。 

· 有光敏感药物史的人员不应暴露
在此光固化机发出的光线中。

· 根据增加的能量调整固化技术。
如牙体修复时光照过度，可能导
致牙髓和软组织损伤。

违反上述警告可能导致人员受伤。

注意：

· 使用后，将手机牢固地固定在充
电底座上。如放置不稳，可能导
致手机充电不满。

· 与其他聚合设备相比，该光固化
机的光输出明显增强；因此，在
使用本设备时可使用随附的测试
组块确定材料的固化时间。

· 避免手机或光导管掉落，否则可
能损坏设备。

· 避免其他电气设备产生的电磁辐
射，否则可能导致产品发生故
障。

警告：

· 存在易燃麻醉剂混合物或氧化剂
的情况下，如氧气或一氧化二
氮，使用本产品时需谨慎。否则
可能引发火灾。

· 请勿直视光输出。使用本设备
时，患者、临床医师和助手应佩
戴橙色的防紫外线眼睛保护装
置。否则可能损伤视网膜。

· 请勿使镜头过于靠近口腔软组
织。光导管尖端与软组织需保持
一定的安全距离。

· 在标准模式下靠近牙龈组织使
用 S.P.E.C. 3®LED 光固化机
时，请勿将组织暴露在光线下超
过 5 秒，否则可能导致轻微灼
伤。如需较长的固化时间，则请
考虑双固化产品（复合体或粘合
剂）。高能模式下的辐射强度为 
1600mW/cm²。

· 在 3K 模式中，请勿使软组织暴
露超过 2 秒，否则可能导致灼
伤。如需较长的固化时间，请考
虑双固化产（复合体或粘合剂）
。3K 模式下的辐射强度为 3000 
mW/cm²。

· 防护套管仅供患者一次性使用。
必须佩带防护套管以防止患者间
交叉污染。

2.5.	安全提示

1.	 �使用前，请检查设备是否可正常运行，是否有明显损坏。
2.	 �在非灭菌条件下提供光纤光导管，且在接触患者之前必须

进行灭菌处理。
3.	 �如果设备故障，请停止使用并参阅本用户指南的"故障诊

断"小节。如果问题仍然存在，请及时与我们的服
	 务中心联系。
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4.	 �未经制造商允许，不得尝试修理、拆卸或改造本产品 
(Coltène)。否则，产品保修将无效。

5.	 �手机不可进行高压灭菌。 不得通过浸泡或加热灭菌对手
机进行灭菌处理，如干热、加压蒸汽或不饱和化学蒸汽	
（可对光纤光导管和遮光罩进行高压灭菌）。

6. 使用防护套管会使光输出降低 5-10%。 由于 	
S.P.E.C. 3® LED 光固化机具有高输出功率，因此，	
证明其实质上具有等效的固化效果。

警告：存在易燃麻醉剂混合物或氧化剂的情况下，如氧气或一氧
化二氮，使用本产品时需谨慎。 否则可能引发火灾。

警告：请勿直视光输出。 使用本设备时，患者、临床医师和助
手应戴橙色的防紫外线眼睛保护装置。 否则可能损伤视网膜。

警告：请勿使镜头极为靠近口腔软组织。 光导管尖端与软组织
要保持一定的安全距离。

警告： 在标准模式下靠近牙龈组织使用 S.P.E.C. 3® LED 光固
化机时，请勿将组织暴露在光线下超过 20 秒，否则可能导致轻
微灼伤。 如需要较长的固化时间，请考虑双固化产品（复合体
或粘合剂）。 高能模式下的辐射强度为 1600 mW/cm²。

警告：在 3K 模式中，请勿使软组织暴露超过 9 秒，否则可能导
致灼伤。 如需要较长的固化时间，请考虑双固化产（复合体或
粘合剂）。 3K 模式下的辐射强度为 3000 mW/cm²。

警告：使用防护套管会使光输出降低 5-10%。 由于 	
S.P.E.C. 3® LED 光固化机具有高输出功率，因此，	
证明其实质上具有等效的固化效果。  

警告：防护套管仅供患者一次性使用。 使用防护套管时必须保
持其良好的卫生状态。

2.6 环境保护

本设备贴有符合适用电气和电子设备欧洲指令 2002/96/EC（废
弃的电气电子设备 – WEEE）的标签。本指令确定了适用于整个
欧盟所有废旧电子设备回收和再利用的框架。产品上或产品随附
文件上的符号表示不得将此设备视为生活垃圾。而应将其送给进
行电气和电子设备的回收再利用的恰当收集点。

三、	 部件和说明

从包装盒内取出每件物品时，确保所有包装盒内物品均完好无
损。如果有物品丢失或损坏，请与您的供应商联系，以及时获得
帮助。

  1. 手机 手机配有高能 LED，其控制面板位于前部。

  2.	 �光导管	
（8 MM 涡轮）

光固化机 LED 输出从手机末端（可进行高压
灭菌）发出。

  3.	 �遮光罩 遮光罩可防止使用时光导管发出的光损伤操
作员的眼睛。

  4.	 �充电 底座	
(S.P.E.C. 3® - 6V DC, 2.5A)

充电底座仅适用于无线光固化机。不使用
时，务必将手机放在充电底座上。

  5.	 �电源适配器 请始终使用原装电源适配器。
  6.	 �交流电源线 请始终使用原装交流电源线。
  7.	 �用户指南 S.P.E.C. 3® LED 光固化机用户指南。
  8.	 �防护套管 用于感染控制。
  9.	 �复合体光固化测试组块 测试固化时间和固化深度。
10.	 �十字头螺丝刀 用于拆卸电池组。
11.	 �手机上覆盖有防护套管 将遮光罩置于二者之上。

	 �本次只注册：手机，光导管，涡轮头8mm，遮光罩8mm.，电源适配器，充电底座，交流电源线。

* 提示：使用带黑色外壳的光导管时，性能下降约 25%

1

2

4

5

6

8

9

3

Owner’s Guide7

10

11
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四、	 安装
重要须知

•	 �为正确操作，必须安装电源适配器和充电底座并在干燥的
环境中使用。如果充电底座潮湿，请立即拔下插头，待完
全干燥后，再插上插头，插入手机。

•	 �充电底座达到室温后，才可将手机置于充电底座中。湿度
和冷凝均可能损坏电子设备。

•	 �电源适配器适用于在 100-240V, 50-60Hz 的电压范围内
使用。在将电源线连接到电源适配器上之前，确保可提供
所需电压。否则可能会损坏电子设备。

•	 �只能使用 Coltène 提供的电源适配器配合 S.P.E.C. 
3® LED 光固化机工作。

•	 �在将电源线牢固插入插座之前，不得使用设备。

连接 S.P.E.C. 3® LED 充电底座：

1.	 �将电源适配器电线（图 5)插入充电底座（图 4）的插座
中。

2.	 �将充电底座置于平坦坚固的表面上。

3.	 �将交流电源线（图 6）插入电源适配器（图 5）中。

4.	 �将交流电源线（图 6）的另一头插到墙上的插座上。

5.	 �将手机插入充电底座中。检查充电底座 LED 是否橙色亮
起，红色亮起表示设备正在充电中。LED 绿色亮起表示
电已充满。

为电池组充电：

•	 �手机电池电量低或无法使用时，应将其置于充电底座上。

•	 �首次使用 S.P.E.C. 3® LED 光固化机之前，请给电池充
电 24 小时。

•	 �确保手机连接正确并置于充电底座上。切勿强行装入。

•	 �电池电量低或电量用尽时，手机将无法操作或保持低功率
输出状态。尝试使用之前，立即将手机置于充电底座上充
电 2-3 小时。

•	 �正在充电：橙色亮起

•	 �充电完成：绿灯亮起

提示： � 在充电底座上充电时，请勿操作设备。

4.1.	安装步骤

1. 将防护套管置于光固化机上。拉紧防护套管时，将遮光罩或眼罩置于
光导管末端上。

2. 将防护套管置于光固化机上。拉紧防护套管时，将遮光罩置于光导管
末端上。

3. 将交流电源线插入电源适配器的插座中。

4. 将 S.P.E.C. 3® LED 充电底座连接至电源适配器。将电源适配器上的
插座完全插入墙上的插座中。

5. 不使用时，将手机放在充电底座上。
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    注意

•	 �当遮光罩或眼罩导致医生无法直视修复
体时，戴防紫外线眼睛保护装置可作为
替代防护措施。

•	 �请勿将设备或电源暴露在极端温度或明
火中。在室温下操作。（建议温度：-
5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)。可能
发生故障。

•	 �S.P.E.C. 3® LED 光固化机只有在其所有
组件均处于良好运行状态时才能正常运
行。

	 使用前，彻底检查设备组件。

	 - �确保无组件损坏或变形。

	 - �确保电源插头与插座兼容。

	 - �检查电源线是否损坏。

•	 �当电池电量严重不足时，LED 屏幕将变
为橙色并开始闪烁：请将手机置于充电
底座上 2–3 小时，	
为S.P.E.C. 3® LED 手机完全充电。未完
全充满电可能减少电池寿命。

•	 �内置自动冷却保护模式：出于使用者安
全考虑，如果 S.P.E.C. 3® LED 的表面
温度超过 45°C (113°F)，设备将无法运
行。绿色灯和橙色灯在冷却保护模式下
交替闪烁。	
将手机置于充电底座中，等待灯冷却 
5 分钟，然后重试。

五、	 操作和控制

	 控制面板

O
M

15 10 5

触发开关 模式开关

5.1.	通电和断电

•	 电池充电量显示：

	 �三个绿灯同时亮起表示 LED 光固化机完全充满电。一个
或两个绿灯亮起表示光固化机未完全充满电。显示电池充
电量后，装置发出一次蜂鸣声，表示光固化机随时可用。

•	 �通电：按下触发开关或模式开关，激活 S.P.E.C. 
3® LED 光固化机。

•	 �断电：如果未检测到任何操作，S.P.E.C. 3® LED 光固化
机会在 5 分钟后自动关闭（睡眠模式）。

	 �如果光固化机处于"睡眠"模式中，按下任何开关都会将灯"
唤醒";为最后一次使用的固化模式。

5.2. 基本控制

•	 模式开关：

-	快速按下模式开关，选择不同的时间设置。

-	按住模式开关 3 秒钟，以在不同固化模式之间切换。
发出两次蜂鸣声。

•	 触发开关：

-	按下触发开关，启动选定的固化程序。

-	操作期间按下触发开关，以停止正在进行的程序。

5.3.	模式选择

•	 �3K 模式 / 正交模式：选定时，LED 显示屏变为橙色。	
输出为 3000 mW/cm²。

•	 �标准模式：选定时，LED 显示屏变为绿色。	
输出为 1600 mW/cm²。

按住模式开关 3 秒钟，以切换固化模式（绿色灯和橙色灯交
替变化）。

zhoumin
打字机文本
注：有效工作面积为：0.385cm2

zhoumin
打字机文本

zhoumin
打字机文本

zhoumin
打字机文本
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5.4.	聚合时间设置

•	 �3K / 正交模式：橙色灯时依次快速按下模式开关，	
通过 4 次时间设置切换灯 

（1 秒 ➝ 2 秒 ➝ 3 秒 ➝ 正交模式）。

正交模式（橙色）：建议用于固化全牙列牙齿矫正架或 16 个矫
正架。激活时，光线会对中间或末端固化约 3 秒钟。固化好矫正
架每个面后，会看见半秒钟闪烁并听到一次蜂鸣声。

OM

15

10

5 1

2

3

OM

15

10

5 1

2

3

OM

15

10

5 1

2

3

OM

15

10

5 1

2

3

1 秒 2 秒 3 秒 正交模
式

（橙色）

标准模式（绿色）：绿色灯亮起时依次快速按下模式开关，	
通过 3 次时间设置切换灯（5 秒 ➝ 10 秒 ➝ 15 秒）。
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2

3

OM

15
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2

3

OM
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5 1

2

3

5 秒 10 秒 15 秒
(绿色)

5.5.	复合体光固化测试组块使用说明

制造商推荐的复合体光固化时间是基于使用最低为 300 mW/cm2 
的适用可见光输出对厚度为 2 mm 的复合体进行完全光固化所需
的时间。对于具有明显较高输出的光固化光线，测试组块可帮助
使用者对高能光固化过程进行评估，根据测试结果对光固化时间
或者复合体层厚进行调节。总体而言，所需固化能量是一个光输
出和时间的常值函数 (mW/cm2 x sec）。	

对一个变量的调节可以抵偿另一个变量的变化。例如，光输出 	
(mW/cm2) 增加一倍，则光固化时间 (sec) 可缩短一半。光输出
和光固化时间的变量关系可以作为指导原则，用于确定复合体光
固化测试参数。

测试组块用于确定已选定复合体材料和光固化光线组合在不同复
合体层厚下的光固化速度。如何使用测试组块：

1.	 �将测试组块置于调板或类似光滑平面上，组块测试面（底
面）向下。

2.	 �将待测试复合体填入选定的开口内（一般为深度为 2 mm 
的孔），并将其整个注满。

3.	 �为取得最佳测试效果，使用清洁的塑料基质封条将填满的
孔隙两端封闭，避免产生树脂光固化过程中常见的空气抑
制层。

4 .	 �选择光固化时间，从复合体材料的顶部进行光固化操作。
5.	 �去除塑料基质封条后，使用碳化钨雕刻刀或类似器械对光

固化后的复合体进行刮擦操作，从复合体底部开始检查其
硬度。

6.	 �对光固化后的复合体表面进行检测。理想情况下，复合体
表面应无凹陷，同时也不存在任何可以被器械刮除的未完
全固化材料。

7.	 �如有必要，重复上述操作，以确定光固化时间和复合体材
料层厚度的最佳组合。

提示：复合体如出现线形黑色阴影，通常表明需延长固化时间。
请参见材料制造商的使用说明。

提示：附加光导管的光输出可能与标准 8 mm 涡轮头有所不同。

六、	 排除故障

请尝试以下步骤，更正以下所列常见问题。对于遇到的所有其他
问题，请与制造商客服部门联系。

•	 如果触发或模式按钮未亮起
-	拆下电池组并重新插入，设备将恢复至起始出厂设
置。在手机底座上，用随附提供的十字头螺丝刀拆下
两个小螺钉。将电池组从手机中滑出并重新插上，	
重新装上两个小螺钉。
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-	将手机置于充电底座上充电，直至亮起的红灯变为绿
灯，这表示光固化机完全充满电。	
这将解决低电量问题。

-	确保将电源适配器牢固地插入到充电底座中。确保将
交流电源线牢固地插入到电源适配器和墙上插座中。

•	 �在触发或模式按钮亮起但不正常工作的情况下
-	光固化机电量可能用尽，需要重新充电。

-	将手机置于充电底座上充电，直至亮起的红灯变为绿
灯，这表示光固化机完全充满电。

-	如果光固化机未激活，则装置需要进行维修。请与您
的供应商或授权的服务中心联系。

•	 �如果 S.P.E.C. 3® LED 光固化机不能很好地聚合光固化
材料
-	确保蓝色 LED 光从光导管发出。请勿直视光输出。

-	确保将光导管完全插入手机的开口中。光导管与 LED 
即使存在极细微的间隙，也可能会使聚合光输出降低
达 50%。

-	检查光导管是否存在任何损坏。如果光导管存在内裂
纹，即使表面良好，也可能会妨碍正常发光。

-	检查光导管尖端上是否存在任何碎片，如树脂残留物
或密封剂。

-	确保根据所用光固化材料类型选择恰当的模式和时间
设置。

-	确保根据制造商建议的存储方式存储光固化牙齿材料
且未超过材料包装上的日期。

-	使用随附的测试组块检查固化深度和时间。请参见复
合体固化测试组块使用说明。（第 5.5 小节）

•	 如果 LED 灯闪烁或不稳定
-	请联系我们的客服代表获取帮助。

七、	 清洁、消毒和灭菌

每次使用后必须遵照清洁和消毒说明。S.P.E.C. 3® LED 光固

化机随附的聚乙烯膜防护套管为一次性使用，不可进行灭菌。其
目的在于通过解决交叉污染问题，有助于感染控制。确保每次使
用 S.P.E.C. 3® LED 光固化机时，均安装全新、未损坏的防护套
管。

建议的表面消毒剂：

•	 �CaviCide®*（或者等效季铵盐/酒精混合消毒剂）

请勿使用：

•	 �戊二醛

•	 �变性酒精

•	 �Lysol®*

•	 �苯酚或苯酚清洁剂

•	 �氨络合物

•	 �复合碘溶液

拆卸和检查：

1.	 �从玻璃光纤光导管中拆下红色弹性橡胶遮光罩。

2.	 �拆下并丢弃用过的聚乙烯防护套管。

3.	 �轻轻地径直拉出光导管，将其从手机上取下。检查光导管
末端是否损坏或者复合体材料是否粘附到其尖端。检查遮
光罩是否磨损或变形。如果发现任何组件损坏，请进行更
换。

	 * �CaviCide®、CaviWipes® 和 Lysol® 不是 Coltène/Whaledent Inc.	
的注册商标。

手机和充电底座

清洁：

1.	 �使用后必须立即对手机进行初步清洁，以防污垢和污染物
在设备内和设备上变干。

2.	 �可以使用 CaviWipes®* 或浸有表面消毒剂的布擦拭眼
罩、手机或充电底座的所有外表面，以去除污垢。不得使
清洁溶液侵入组件内部，否则可能会对电子设备造成严重
的影响。
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消毒：

1.	 �可以使用 CaviWipes®* 或浸有表面消毒剂的布擦拭并湿润
手机或充电底座的所有外表面。

2.	 �使 CaviCide®* 表面消毒剂留存在表面上至少 3 分钟。不
得等待消毒剂在表面上变干。

冲洗：

1.	 �用干净的布蘸上清洁的自来水，擦去残余的消毒剂。

干燥：

1.	 �用干净的干布擦干外表面。不得使液体积聚在充电底座插
座中，否则可能会对电子设备造成严重的影响。

光导管（光纤玻璃）

清洁：

1.	 �使用后必须立即对光纤光导管进行初步清洁，以防污垢和
污染物在设备内和设备上变干。

2.	 �使用 CaviWipes®* 或浸有表面消毒剂的布擦拭所有外表
面，以去除污垢。必要时，使用软刷去除玻璃棒与金属箍
连接处的污染物。

3.	 �使用超声波清洁器（如带 BioSonic® UC32 浓缩液等的 
Coltène/Whaledent BioSonic® 超声波清洁系统）进行全
面清洁。最短循环时间为 10 分钟。

灭菌：

对设备进行灭菌处理前，需使用经美国药品食品管理局许可的密
封袋进行包装。以下两套程序均可用于设备的灭菌处理。

1.	 �132°C / 270°F 下，在高压灭菌器内灭菌 15 分钟，	
干燥时间 15 至 30 分钟。

2.	 �132°C / 270°F 下，在预真空灭菌器内灭菌 4 分钟，	
干燥时间 20 至 30 分钟。

遮光罩/定位端（弹性橡胶）

清洁：

1.	 �使用后必须立即对遮光罩进行初步清洁，以防污垢和污染
物在设备内和设备上变干。

2.	 �使用 CaviWipes®* 或浸有表面消毒剂的布擦拭所有外表
面，以去除污垢。检查遮光罩是否损坏，如发现任何切
口、磨损或变形，请丢弃。

3.	 �使用超声波清洁器（如带 BioSonic® UC32 浓缩液等的 
Coltène/Whaledent BioSonic® 超声波清洁系统）进行全
面清洁。最短循环时间为 10 分钟。

4.	 弹性橡胶遮光罩和定位端可以清洁、灭菌，重复使用。重
复使用前，需检查是否存在破损，如有破损则应丢弃。灭

菌：
对设备进行灭菌处理前，需使用经美国药品食品管理局许可的密
封袋进行包装。 以下两套程序均可用于设备的灭菌处理。 

1.	 �132°C / 270°F 下，在高压灭菌器内灭菌 15 分钟，	
干燥时间 15 至 30 分钟。

2.	 �132°C / 270°F 下，在预真空灭菌器内灭菌 4 分钟，	
干燥时间 20 至 30 分钟。

重新组装和存储

1.	 �待所有部件完全干燥后，将玻璃光纤光导管的金属端轻轻
地插入到手机的圆形开口中。确保将光导管完全插入，直
至其停止。这样可借助内部 LED 光源正确定位光导管。

2.	 �将整个组件滑移到全新、未损坏的聚乙烯薄膜防护套管
中。谨防损坏防护套管薄膜。

3.	 �折叠光纤光导管尖端上的防护套管薄膜端，确保防护套管
中的接缝不会穿过光导管的光射出面。这样将获得最强的
光输出。

4.	 �在光纤光导管的末端上插入弹性橡胶遮光罩。这样可抓住
光导管尖端上的聚乙烯防护套管并将其固定到位，以备下
一次使用。

5.	 �确保聚乙烯薄膜防护套管仍完好无误且无磨损或切口等损
坏。将重新组装后的 S.P.E.C. 3® LED 光固化机存储在
清洁、干燥的位置，优先选择 S.P.E.C. 3® LED 充电插
座，	
以便在下一次使用之前将电池充满电。
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八、	 技术参数

8.1.	电源

A.	 输入：100V – 240V AC / 50 ~ 60 Hz
B.	 输出：S.P.E.C. 3®: 6V DC, 2.5A 

8.2.	尺寸 

组件 S.P.E.C. 3® 光固化机
手机 174.5 × 24.8 (mm)
电源适配器 47 × 87 × 32 (mm)
充电底座 136 × 86 × 60 (mm)
交流电源线 1.3M

8.3.	环境
A.	 操作条件

温度： -5°C ~ +40°C (23°F ~ 104°F)
相对湿度： 10% ~ 85%
环境压力： 80 ~ 106 kPa 

(23.62 inHg ~ 31.30 inHg)
B.	 运输和存储条件

温度： -10°C ~ +45°C (14°F ~ 113°F)
相对湿度： 10% ~ 90%
环境压力： 60 ~ 106 kPa 

(17.72 inHg ~ 31.30 inHg)

九、	 一般信息

9.1.	保修信息

我们的产品经过精心地制造，符合严格的品质保证要求。我们的
产品采用全新的部件或全新的可用二次部件制成。无论采用何种
部件，我们的保修条款均适用。本产品设计专用于牙科领域，	
且只能由合格的牙科专业人员根据本指南中的说明进行操作。	
尽管其中可能存在相反的规定，但用户应始终自行负责确定在特
定用途和使用方法上的产品适用性。对于任何制造商提或其代表
提供的应用技术指导，无论是书面的、口头的还是演示方式，	
均不可免除牙科专业人员控制产品、对其用途进行全面专业判断
的义务。

依据各产品随附的有限质量保证书书面条款对我们的产品进行
保修。除有限质量保证书中特别规定的保修范围外，Coltène/
Whaledent Inc. 不提供有关产品的任何种类的明示或暗示保修或
保证，包括但不限于：因特定目的而作出的关于适销性或适合性
的任何保证。购买者/用户请参考有关此产品的所有术语、	
条件和限制的有限质量保证书。用户手册中的本小节不得修改或
增加至有限质量保证书中所提供的保修。

一旦发现产品在运输中出现损坏或破损，应立即向承运人要求	
索赔。Coltène/Whaledent Inc. 对因运输损坏的产品不提供保
修。
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9.2.	制造商详细信息

产品名称 S.P.E.C. 3® LED 光固化机 类别 L.E.D. 光固化机

制造商 Coltène/Whaledent Inc. 电话 +1 800 221 3046
地址 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 / 美国
欧盟代表 Coltène/Whaledent GmbH + Co. KG 电话 +49 (0)7345 805 0
地址 Raiffeisenstrasse 30, 89129 Langenau / 德国
用途 该产品通过LED灯的蓝光照射，用于口腔科固化口内修复材料。
净重 125g 包装 1 件  光固化机
序列号 请参见标签 生产日期 请参见标签
操作 请参见用户指南 预防措施 请参见用户指南
存储 请参见用户指南 输入功率 AC 100~240V, 60Hz, 50Hz
输出功率	 S.P.E.C. 3®: 15W 电击防护类型： II 类 设备

双重绝缘设备
电击防护等级：	 B 类 

电击防护等级。

防水等级 IPXO 

十、	 产品订购信息
产品描述 类别 
S.P.E.C. 3® LED 光固化机，中国 CH型插头 60013948 
光导管，涡轮头8mm       60013950 
遮光罩8mm        60013948 
充电底座       60013953 
电池组        60013952 
电源适配器       60013955 
遮光罩，8 mm 60013948 
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XI.	
  以下是关于 	
  SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机电磁兼容性的指南和制造商声明。 	
  

11.1	
  ZH/IEC	
  60601-­‐1-­‐2	
  表 	
  1	
   	
  

指南和制造商声明	
  –	
  电磁辐射	
  
SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机适用于以下规定的电磁环境。SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机客户或最终用户应确保本设备在以下环境中
使用。	
  
辐射测试	
   合规性	
   电磁环境	
  –	
  指南	
  
射频辐射	
  CISPR	
  11:2004	
   第	
  1	
  组	
  	
   SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机采用仅适用于其内部

功能的射频能量。因此，射频辐射量很

低，不大可能对附近的电子设备造成干

扰。	
  
射频辐射	
  CISPR	
  11:2004	
   B	
  类	
   SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机适用于除住宅以外的

各种建筑物，如果遵守以下警告信息，还

可用于住宅以及直接连到为住宅供电的公

共低压电网的建筑：	
  
警告：本设备仅供医疗保健专业人员使

用。本设备可造成无线电干扰或影响附近

设备的运行。可能还有必要采取缓解措

施，如重新定向或重新安置	
  SPEC	
  3®	
  LED	
  光
固化灯或屏蔽该位置。	
  

谐波辐射	
  IEC	
  61000-­‐3-­‐2	
   A	
  类	
  
电压波动/纹波辐射	
  IEC	
  61000-­‐3-­‐3	
   符合	
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11.2	
  ZH/IEC	
  60601-­‐1-­‐2	
  表 	
  2	
  

	
   指南和制造商声明	
  –	
  电磁抗扰	
  
	
   SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机适用于以下规定的电磁环境。SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机客户或最终用户应确保本设备只能

在以下环境中使用。	
  
	
   抗扰度测试	
   IEC60601	
  测试水平	
   合规水平	
   规定的电磁环境	
  
	
   静电放电(ESD)	
  

IEC	
  61000-­‐4-­‐2	
  
±	
  6kV	
  接触	
  
±	
  8kV	
  空气	
  

±	
  6kV	
  接触	
  
±	
  8kV	
  空气	
  

地面应为木质、水泥或瓷砖。

如果地面上铺有合成材料，则

相对湿度至少应为	
  30%。	
  
	
   电快速瞬变/爆发脉冲	
  	
  

IEC	
  61000-­‐4-­‐4	
  
±2kV	
  适用于电源线电
压	
  
±1kV	
  适用于输入/输
出线	
  

±2kV	
  适用于电源线电
压	
  
±1kV	
  适用于输入/输
出线	
  

电力网供电质量应满足典型的

商业或医疗环境的用电要求。	
  

	
   电涌	
  
IEC	
  61000-­‐4-­‐5	
  

±1kV	
  差模（线路间）	
  
±2kV	
  共模（线路接
地）	
  

±1kV	
  差模（线路间）	
  
±2kV	
  共模（线路接
地）	
  	
  

电力网供电质量应满足典型的

商业或医疗环境的用电要求。	
  

	
   电压突降、短时中断以及

电压输入线上的电压变化	
  	
  
IEC	
  61000-­‐4-­‐11	
  

<5%	
  UT（UT	
  压降	
  
>95%），0.5	
  个周期	
  
	
  
40%	
  UT（UT	
  压降	
  
60%），5	
  个周期	
  
	
  
70%	
  UT（UT	
  压降	
  
30%），25	
  个周期	
  
	
  
<5%	
  UT	
  (UT	
  压降	
  
>95%)，5	
  秒	
  

<5%	
  UT（UT	
  压降	
  
>95%），0.5	
  个周期	
  
	
  
40%	
  UT（UT	
  压降	
  
60%），5	
  个周期	
  
	
  
70%	
  UT（UT	
  压降	
  
30%），25	
  个周期	
  
	
  
<5%	
  UT（UT	
  压降	
  
>95%），5	
  秒	
  

电力网供电质量应满足典型的

商业或医疗环境的用电要求。

如果	
  SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机的
用户要求在动力干线中断期间

继续操作，建议使用具有充足

电量的不间断电源为	
  SPEC	
  3®	
  
LED	
  光固化机供电，以便供所
需的最长中断时间内运行装

置。	
  

	
   电源频率	
  (50/60Hz)	
  磁场	
  
IEC	
  61000-­‐4-­‐8	
  

3A/m	
   3A/m	
   电源频率磁场应具有典型的商

业或医疗环境中典型位置的特

征。	
  
	
   请注意：UT	
  为应用测试水平之前的交流电源电压。	
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11.3	
  ZH/IEC	
  60601-­‐1-­‐2:2007子条款 	
  5.2.2.2	
  表 	
  4： 	
  

指南和制造商声明	
  –	
  电磁抗扰	
  
SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机适用于以下规定的电磁环境。SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机客户或最终用户应确保本设备在以下
环境中使用。	
  
抗扰度测试	
   IEC60601	
  测试水

平	
  
合规水平	
   规定的电磁环境	
  

	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
传导射频	
  	
  
IEC	
  61000-­‐4-­‐6	
  
	
  
射频辐射	
  
IEC	
  61000-­‐4-­‐3	
  

	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
3Vrms	
  
150kHz	
  到	
  80MHz	
  
	
  
3V/m	
  
80MHz	
  到	
  2.5GHz	
  

	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
3Vrms	
  
150kHz	
  到	
  80MHz	
  
	
  
3V/m	
  
80MHz	
  到	
  2.5GHz	
  

便携式移动射频通信设备不得在比根据发射机频

率适用等式计算的建议间距更接近	
  SPEC	
  3®	
  LED	
  光
固化机任何部件的位置使用。	
  
	
  
建议间距	
  
d	
  =	
  1.2√P	
  
	
  
d	
  =	
  1.2√P	
   80MHz	
  至	
  800	
  MHz	
  
	
  
d	
  =	
  2.3√P	
   800MHz	
  至	
  2.5GHz	
  
	
  
其中，P	
  为符合发射机制造商的发射机最大输出功
率额定值，单位：瓦特	
  (W)；d	
  为建议的最小间
距，单位：米	
  (m)。	
  
	
  
根据电磁现场测量

a
确定的固定射频发射机场强应

小于各频率范围
b
内的合规水平。	
  

	
  
带有以下符号标记的设备附近可能会发生干扰：	
  
	
  

	
  
提示	
  1：80MHz	
  至	
  800MHz	
  时，适用较高的频率范围。	
  
	
  
提示	
  2	
  这些指南可能不适用于所有情形。物体、结构和人体的吸收和反射会影响电磁传播。	
  
a	
  
固定发射机场强，如无线电基站（蜂窝式/无线）电话、地面移动无线电、业余无线电、AM	
  和	
  FM	
  无线
电广播以及	
  TV	
  广播均无法从理论上精确预测。如要评估固定射频发射机的电磁环境，应考虑进行电磁现
场测量。如果所使用的	
  SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机位置处测得的场强超过上述适用的射频合规水平，则应观察	
  
SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机，检查其是否正常运行。如发现性能异常，则必须采取其他措施，如重新定向或重
新安置	
  SPEC	
  3®	
  光固化灯	
  

	
  
b	
   150kHz	
  至	
  80MHz	
  之外的频率范围，场强应小于	
  3V/m。	
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11.4	
  ZH/IEC	
  60601-­‐1-­‐2:2007子条款 	
  5.2.2.2	
  表 	
  6： 	
  

便携式移动射频通信设备与	
  SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机之间的建议间距。	
  
SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机适用于辐射射频干扰受控的电磁环境。SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机客户或用户可依据通信设
备的最大输出功率，通过保持以下建议的便携式移动射频通信设备（发射机）与	
  SPEC	
  3®	
  LED	
  光固化机之间
的最小距离来帮助防止电磁干扰。	
  
发射机的最大额定输出

功率，单位：瓦特	
  (W)	
  
符合发射机频率的间距	
  (m)	
  

150kHz	
  到	
  80MHz	
  
d	
  =	
  1.2√P	
  

80MHz	
  到	
  800MHz	
  
d	
  =	
  1.2√P	
  

800MHz	
  到	
  2.5GHz	
  
d	
  =	
  2.3√P	
  

0.01	
   0.12	
   0.12	
   0.23	
  
0.1	
   0.38	
   0.38	
   0.73	
  
1.0	
   1.2	
   1.2	
   2.3	
  
10	
   3.8	
   3.8	
   7.3	
  
100	
   12	
   12	
   23	
  

对于最大输出功率未在上表中列出的发射机，可利用适用于发射机频率的等式估算建议间距	
  d（单位：米	
  
(m)），其中：P	
  为发射机制造商提供的发射机最大输出功率额定值，单位：瓦特	
  (W)。	
  
	
  
提示	
  1：80MHz	
  至	
  800MHz	
  时，适用于较高频率范围的间距。	
  
提示	
  2：这些指南可能不适用于所有情形。物体、结构和人体的吸收和反射会影响电磁传播。	
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