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<> DIS-DEN

LASER DE DIODO PARA ODONTOLOGIA

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

segin APENDICE IV - Disposicién ANMAT 64/25

ROTULOS

LASER DE DIODO PARA ODONTOLOGIA

FABRICANTE: WUHAN PIOON TECHNOLOGY co., LTD., 12" Floor, Building 1, Innovative Unit, R&D
Center Project, Marine World Shipbuilding Park, No. 16; Fozuling 3" Road, East Lake High-tech
Development Zone, 430205 Wuhan, Hubei, Republica Popular de China

IMPORTADOR: DISDEN ODONTOLOGIA de Horacio y Norberto Calamante S.H., Santa Fe 3153,
Rosario, Santa Fe, Republica Argentina,

MODELOS: s1, $1-C10; S1-G10; 51-K12; S1 Pro; S1 Pro+; S1 Pro Plus; H1; H1-G10; S3; S3 Plus;
UTU-G20B; UTuU-G20w; UTU3-F7B; UTU3-F7w; UTU3-G7B; UTU3-G7w; UTU4-F15; UTU4-G12;
Helipen Omni; Helipen Surg

ALMACENAMIENTO: en ambientes bien ventilados, temperatura 0°C a 30°C, humedad < 80%,.
Evite luz solar directa.
DT. FARM. ANA PAULA BOVER] - MP.4176

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT. PM 640-205

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del producto;

Temperatura de funcionamiento: 10~30°C
Humedad ambiental de uso: 30 %~75 %
Presion atmosférica de uso: 860 hPa~1060 hPa
_1
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* Evitar la luz solar directa: la lluvia estd estrictamente prohibida.

* Mantener bien ventilado.

* Evitar almacenar en entornos con fuertes campos electromagnéticos.

* Evitar vibraciones intensas.

® Evitar almacenar en ambientes con gases explosivos o corrosivos, polvo excesivo o sal.

La bateria puede almacenarse 3 corto plazo en un rango de temperatura de -10°C a 45°C.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos

meéedicos;
NA
2.9. Cualquier advertencia y/0 precaucién que deba adoptarse;

CONTRAINDICACIONES

Todos los procedimientos clinicos realizados con el laser de diodo médico deben someterse al mismo
criterio clinico y cuidado que las técnicas tradicionales. E| riesgo para el paciente debe considerarse
Y comprenderse completamente antes del tratamiento clinico.

El médico debe conocer a fondo el historial médico del paciente antes del tratamiento y tener
precaucion con las afecciones médicas generales que podrian contraindicar un procedimiento local.
Dichas afecciones pueden incluir, entre Otras, alergia a anestésicos locales 0 topicos, cardiopatias,
enfermedades pulmonares, trastornos hemorragicos, apnea del suefio, deficiencia del sistema
inmunitario o cualquier afeccién o medicamento que pueda contraindicar el uso de ciertas fuentes
de luz/laser asociadas con este dispositivo.

Se recomienda obtener |3 autorizacion médica del paciente cuando existan dudas sobre el

tratamiento.

Apopiee
SASAZ-KPN-INPMAANMAT
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fotodermatosis, Personas fotosensibles Y pacientes que estén tomando medicamentos
fotosensibles. No se conocen contraindicaciones para la energia Igser en casos como el embarazo o
la presencia de marcapasos.

HELIPEN

de lactancja,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Por razones médico-legales, el profesional debe conocer el historial médico del paciente y debe

sopesar los beneficios frente 3 los riesgos al realizar procedimientos con l3ser.

- No dirija la luz Iaser directamente a |os 0jOs, con o sin proteccion ocular.
- No aplique el Igser directamente sobre la glandula tiroides.

PRECAUCION:

Cuenta las estructuras adyacentes y subestructuras durante Su uso.

Tenga mucho cuidado de NO penetrar ni ablacionar accidentalmente |os tejidos subyacentes o
adyacentes. No dirija la energia hacia tejidos duros como dientes o0 huesos.

No dirija Ia energia hacia amalgamas, oro u otras superficies metilicas.

No dirija la energfa hacia témentos u otros materiales de obturacion.

3
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sanguineos) podrian dafarse.

No utilice el laser sj la visibilidad es limitada en estas areas.

PRECAUCION:

El humo laser puede contener particulas de tejido viable,

Nota

el protocolo de tratamiento l3ser, I3 técnica, los ajustes de potencia, la duracién y el intervalo de
pulso, el modo de operacion, asi como los accesorios utilizados (p. ej., tipo de punta) y otros

requisitos del procedimiento,

I
|
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aumeéntela segln sea necesario. PIOON no se responsabiliza de los parametros, las técnicas, los
métodos ni los resultados.
HELIPEN- ADVERTENCIAS

* Noserecomienda utilizar este producto para fines distintos a los previstos.

* No modifique ni intente réparar este equipo sin la autorizacién del fabricante, ya que
podria dafiarlo o provocar un mal funcionamiento.

* El uso de este equipo por personal no Capacitado puede generar riesgos, incluyendo
lesiones al paciente o al operador, o dafios al equipo.

" Preste atencién a las estructuras adyacentes en la cavidad bucal. No dirija el laser hacia
superficies duras (dientes, hueso, empastes, superficies metalicas).

* Seguridad laser: Este dispositivo es un sistema |aser de Clase 4. Evite Ia exposicion
accidental a los haces laser, ya sean directos o reflejados.

* No mire directamente al laser ni a su haz para evitar lesiones oculares irreversibles.

* Existe riesgo de incendio o explosion en presencia de materiales inflamables, oxigeno,
oxido nitroso, etc. Los disolventes inflamables utilizados para la limpieza y desinfeccidn
deben evaporarse completamente antes de usar el laser.

* No limpie ni desinfecte el dispositivo en la lavadora.

* Nosumerja el dispositivo en ningun liquido.

" Asegurese de que la tapa protectora del sistema 6ptico esté colocada en la unidad principal
antes de limpiarla.

* Mantenga el dispositivo alejado de fuentes de radiacién intensa y entornos con
interferencias electromagnéticas.

* Todos los componentes Opticos, especialmente los del sistema de suministro ldser, deben
manipularse con sumo cuidado para evitar la acumulacién de polvo y la contaminacién.

® Utilice unicamente accesorios homologados. PIOON no garantiza que los accesorios,

baterias o adaptadores no suministrados por PIOON cumplan con los requisitos de

o1
}
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compatibilidad electromagnética (CEM) de la norma IEC 60601-1-2.
Los residuos generados por el uso de los accesorios del dispositivo laser deben reciclarse o eliminarse
de forma segura para las personas y el medio ambiente, de conformidad con la normativa nacional

vigente,

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
INSTRUCCIONES DE USO

Preparativos

> Todo el personal (usuarios, pacientes y demds personas presentes) lleva gafas de seguridad laser;
> El cable de alimentacién del equipo estd conectado a una toma de tierrade la

fuente de alimentacién externa;

> La pieza de mano laser est5 firmemente conectada al dispositivo;

> El enclavamiento est4 bien conectado.

Arranque del sistema

1) Encienda la fuente de alimentacion del sistema. El indicador de encendido se iluminar3, el
ventilador del sistema se pondrd en marchayy la pantalla LCD se iluminara;

2) El sistema comenzara a funcionar;

3) Acceda a la pagina de inicio.

Instrucciones de uso para regimenes de gestion personalizados

1) Encienda el dispositivo para acceder a la pagina de inicio de sesion e introduzca la palabra PIN de
encendido.

Nota: La contrasefia de inicio de sesion tiene 4 digitos.

Advertencia: La contrasefia de inicio de sesién es propiedad del personal autorizado.
El personal no autorizado no puede utilizar este dispositivo sin permiso.

(Boyges -
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1 2 3
R p— g g—

q 6 6
—ISCON

7 8 9

Interfaz de entrada de cédigo PIN

2) Introduzca la contrasefia de usuario correcta para acceder a la pagina de inicio.

¥ @ B

i

> b

Mend principal

3) Haga clic en "Preajustes" para acceder a |a lista oficial de categorfas de programas.
8 J p prog

I/Photublomodulation
Clasificacion oficial del programa

3-1) Haz clic en la categoria de preajustes oficiales e introduce el nombre del preajuste en la lista que

: 7
@%@QM
ANA PAULA BOVERI
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aparece debajo de la categoria.

Nombre del programa
3-2) Haga clic en el nombre del preajuste para acceder a la pagina oficial del preajuste.

3-2-1) En el modo répido (predeterminado), el usuario solo puede ajustar el valor de potencia dentro del
rango permitido.

o () sTAnoBY
Pagina de configuracion de parametros del modo rapido

3-2-2) En el modo Experto, el usuario puede ajustar todos los parametros preestablecidos segun sus
necesidades y hacer clic en el botén Deshacer para restaurar los valores iniciales del preajuste

700U
AR-2026-80354345-APN-INPM#ANMAT

Farmaceutica
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> W ATANDRY

Pagina de configuracion de parametros del modo experto

3-2-3) Después de que el usuario ingrese presets, se generara automaticamente una lista de presets rapidos
después de que el laser se emita durante mas de 6 segundos en la pagina de tratamiento.

Quick presets list P

Troughing(Presels)

Lista de preajustes rapidos
3-2-4) Cada vez que ingreses la contrasefia para acceder a la pagina de inicio, aparecerd automaticamente
una lista de preajustes rapidos y podras acceder directamente al estado Listo seleccionando un preajuste.

e ( D READY &
Pagina de emisidn de preajuste rapido
3-2-5) En la pagina de tratamiento, haga clic en el icono de configuracion para seleccionar rapidamente el
~ 9
L
ANA PAULA BOVERI
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tipo de sonido que emite el laser: bocina o zumbador. También puede ajustar el volumen y el brillo de Ia luz
de punteria,

R
1&-#'*,&«;( ~

& o0
*** - =

Sk k

Seleccione el tipo de pagina de sonido

3-2-6) Pagina oficial de tratamientos con ajustes preestablecidos, haga clic para ver el video de asistencia y
guia de tratamiento.

A Ax Assistant

- ¥ Ve .,',. b 1l T g AN TR
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A, P RIEN T D Remeary o 1) breen o) st
g ann g .(..._J.\u II.

3 L ~.u<en e R, :xt‘m
oyt v e W (Kring
¥ \.u_. Teecately #iv g n’;‘iu I"a;l:‘ (R 3CT ] !‘ b
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Pdagina de asistencia para el tratamiento

4) Haga clic en «Personalizar» para acceder a la interfaz de personalizacion.
D La primera vez que acceda a la interfaz de personalizacion, un tutorial para principiantes le guiara para
famnllarazarse con los botones y las funciones basicas.
@ Posterlormente el tutorial no volverd a aparecer.
4-1) Interfaz de personalizacién

4-1-1) En el tutorial de la interfaz de personalizacién, puede elegir el modo de salida: modo pulsado o
modo continuo CW,

10
1;’)’!"
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aelect mode

Personalizar la interfaz del tutorial: Seleccionar modo CW/Pulso

4-1-2). Seleccione el modo pulso; es posible que deba configurar el ancho y el intervalo del pulso.

>
Personaliza la interfaz del tutorial: ancho de pulso e intervalo de pulso.

4-1-3) En el modo de ajuste de

pulsos, puede configurar el ancho y el intervalo de pulso en el rangode1a
999 ms o de 25 2 999 Ms.

Fulee Sarbiign TRage 1985w ae IS95%.

,r %

Ajuste del ancho del intervalo de pulso

4-1-4) En el modo de pulsos, es posible que deba configurar el ciclo de trabajo

1

ok

¢
(o
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Personalizar la interfaz del tutorial: configurar el ciclo de trabajo.

-2}

A continuacion, la interfaz del tutorial Personalizar solicita ajustar la longitud de onday Ia potencia;

-

Personalizar la interfaz de guiado: ajustar la longitud de onda y la potencia.

4-3) A continuacién, personalice |a interfaz del tutorial: configure el tiempo de cuenta regresiva.

\ ) A2
r; f}"\[

|F-5036: 663215343 APNINPM#ANMAT

Mat. 4176

Pagina 12 de 23




DIS:-DEN

ODONTOLOG,.

Setting timer

OFF

Personalizar la interfaz del tutorial - Establecer el tiempo de cuenta regresiva

4-4) Configure el cuadro emergente de cuenta re

gresiva en el rango de 0 a 3600 s; si configura la cuenta
regresiva, la emision del laser se detendra despué

és de que finalice la cuenta regresiva.

Setting Range: 1-3600s

4-5-1) Personalizar la interfaz del tutorial: En espera, haga clic en En €spera para cambiar al estado Listo.

@@e&m

BOVERI
D26.69354342-APN-INPMAANMAT

Mat. 4176

Pagina 13 de 23




DIS-DEN

OCDONTOLOGI A

Personalizar la interfaz de arranque en modo de espera

4-5-2) Pulse Standby para cambiar al estado Listo.

Estado listo

4-5-3) En estado listo, presione la palanca o el interry
estado EMTTING. En este momento, no podra mod
parametros, vuelva al estado Standby o Ready.

ptor de pie para emitir el Iaser; la interfaz pasara al
ificar ningln parametro. Si necesita modificar los

CTETR
ek 5]
[ o2
(18] . .
o » EwWTTING +

Estado emisor

.14
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4-6) En la interfaz de personalizacidn, el u

suario puede personalizar los parametros, incluidos el modo de
salida, el ancho del pulso, el ciclo de trab

ajo, el tiempo, |a longitud de onda, la potencia, etc.

s

=

B~ <

Personalizar la pagina de parametros del esgquema

4-6-1) En el modo de pulso, el ancho del pulso se puede configurar en el rango de 1-999ms o0 25-999us

Saiiga ranige 1 -999ms or 25-99uys

S0ms _T

mss/us ] A OK

Ajuste del ancho del intervalo de pulso

15
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Botones/lconos

No. Significado
1 Ancho de pulso positivo: parametro configurable.
5 T Ancho de pulso negativo: parametro configurable.
" Interruptor indicador: cuando el interruptor indicador esta en rojo , el
sl [ El indicador esta encendido y cuando es blanco . Elindicador esta apagado.

16
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00:30

Funcién de cuenta regresiva: cuando el valor inicial del temporizador es 00:00,

la emision laser comenzara una Cuenta regresiva: cuando el temporizador esté

4
configurado. la luz ¢omenzara una cuenta regresiva y la emision laser se detendra
automaticamente cuando se acabe el tiempo.

Boton indicador de emisién laser: estado de encendido predeterminado
() STANDBY
el modo de espera "
Cuando el plan de tralamiento esté configurado, haga clic en este boton para ingresar el
5 () sTanpBY © READY
el estado listo,
Presione el interruplor de la manija para entrar al lanzamiento.
# EMITTING
estado.
6 Volver a la pagina anterior
R T = =g -

7 =

8 Potencia actual: ajuste deslizante,

g ] [ Potencia real: potencia media.

F j uwne
Tipo de punta recomendado
10 400pm
- —
11 . Acceso a la interfaz de configuracion.
12 s Relacion de intervalo de pulso: configure rapidamente el ciclo de trabajo del intervalo de pulso.
13 - Ir al videoblog
14 - - _._"Acz:_éaa a la interfaz de mstruccmnes oficiales.

(17
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HELIPEN

MANEJO DE LA PIEZA DE MANO

Referencia de direccign:
Las direcciones arriba, abajo, izquierda y derecha del botdn central se describen a continuacién.
Todos los textos se basan en la orientacion que se muestra en esta figura.

Funciones de los botones:
Botdn central: Pulsacign corta para encender; pulsacién larga para apagar.
Una vez configurados los pardmetros, pulse para entrar en el estado LISTO.
Arriba/Abajo: Navegacién de pagina y ajuste de parametros.
lzquierda: Volver. Derecha: Siguiente,
Interruptor de control: Se utiliza para activar y detener la emisién laser.
Interruptor de parada de emergencia: Se utiliza para apagar directamente el sistema en situaciones de
emergencia. |
1. Presione el botén central para encender el dispositivo; luego ;
introduzca la secuencia "Arriba, Abajo, lzquierda, Derecha"
utilizando las teclas direccionales para desbloquear el dispositivo
y entrar en el Interfaz de seleccién de funciones,

2. Después de ingresar la contrasefa, aparecerd la interfaz del menu,
mostrando las siguientes opciones en orden: Preajustes, Favoritos,
Personalizar, Configuracion. Use los botones Arriba/Abajo para navegar por
las opciones y hacer su seleccion.

\ 18
ot
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3. Preajustes: use el botdn hacia arriba 0 hacia abajo para desplazarse y
seleccione el ajuste preestablecido deseado. Haga clic derecho para confirmar.
Aparecera la pantalla de vista previa de parametros. Luego de verificar que los
parametros sean correctos, pulse brevemente el botén central para entrar en el
estado LISTO. El indicador del interruptor de control se pondra verde. Presione
el interruptor de control para iniciar la emision laser.

4. Personalizar: Deslice hacia la derecha para seleccionar parametros
secuencialmente: Longitud de onda (varia segun la versién del dispositivo),
Modo (CW/Pulso), Potencia y Cuenta regresiva. Cuando ajusta parametros,
mueva el interruptor hacia la izquierda o hacia la derecha para seleccionar el
elemento que se va a ajustar, y mueva el interruptor hacia arriba o hacia abajo
para ajustar los valores. Una vez que todos los pardmetros se han configurado,
mueva el interruptor hacia la derecha hasta que el cursor deje de parpadear,
luego, presione brevemente el botén central para ingresar el estado LISTO.

¥y

Favorito — Guardar: En el meny de personalizar, luego de que todos los
parametros se han configurado y el cursor deja de parpadear, mueva el cursor
hacia la derecha y manténgalo presionado durante 3 segundos para entrar el
mensaje de guardar. Seleccione una ranura vacia y luego presione el botdn
central para ver el mensaje "¢ Guardar?"

Presione nuevamente el botdn central para completar el guardado. Si
selecciona una ranura de parametro existente para guardar, los parametros
seran sobrescritos. Se puede guardar un  total de 8 pardmetros
preestablecidos.

6. Favorito-Eliminar: Ingrese al menu Favoritos y seleccione una ranura de
parametro guardada. Mantenga pulsado el botén derecho durante 3 segundos
Para que aparezca el mensaje de eliminacién. Al eliminarse, la ranura vacia
mostrard su ndmero de ranura junto con un indicador de “vacio".

/. Configuracién: El mend de configuracion incluye las siguientes opciones:
1. Volumen: Ajusta el volumen del zumbador.
2. Cambiar modo: Cambia el modo de control,
- Interruptor: Pulse el interruptor de control para encender la emision del
laser; pulse de nuevo para detener.
- Mantener pulsado: Mantenga pulsado el interruptor de control para iniciar
la emision ldser; suelte para detener.
3. Informacion: Muestra Ia informacion del software.
4, Temperatura: Cuando estd activada, muestra la temperatura del
laser en la pantalla de emisién laser.

4, Temperature

19
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OPERACION DE LA PANTALLA

1. Encienda el boton de encendido para acceder a la interfaz de inicio d

e sesion. Introduzca la contrasefia
"1234" para acceder a la interfaz principal.

d B o0 e

[Disconnected 1

(3 Tiwes

_05

2. Haga clic en la longitud de onda liser correspondiente para establecer |os parametros de salida del

ldser. En modo Personalizado, la frecuencia de pulso solo se puede configurar en 10 Hz (CP1) 0 100
Hz (CP2), y el ciclo de trabajo solo se puede configurar al 25%, 33% o 50%.

isconnected 3
S WAVELENGTH

' Gsunml ALL

650nm | ALL [

PEAK POWER

3. Alhacer clicen "TODO" se activa la generacion de luz mixta, con los parametros de salida combinando
los pardmetros establecidos de cada longitud de onda individual.

20
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/7

Nota: Esta funcion puede variar segtn la regién y version del software.
Jd B B e
e T —
S WAVELENGTH

A WAVELENGTH

r ~] ALL 450nm l 650nm
Hybrid Power

450nm &3
AVG Power P

1.0W+ 150mi

0] TIMER (O 1]
0S 0s

( sTANDBY )

Haga clicen "EN ESPERA/ STANDBY" para cambiar el estado a "LISTO". En este punto, la pieza de mano
tendra una luz indicadora verde encendida. Presione el Botén de emision de luz para comenzar a
emitir luz.

Nota: La emision laser solo se puede activar mediante el interruptor de control en la pieza de mano.
La pantalla no se puede utilizar para iniciar la emision del l4ser.

650 | ALL |

PEAK POWER

Después de ajustar los parametros, haga clic en “Guardar” paraingresar a la interfaz de guardado del
esquema. Seleccionando un drea en blanco guarda los parametros actuales como un nuevo esquema,
mientras que al seleccionar uno existente lo sobrescribe. Se pueden almacenar hasta 20 esquemas
personalizados

Hacer clic en “Favoritos” para afiadir sus interfaces favoritas. Seleccione un esquema y luego haga clic
en "Confirmar” para cargarlo y volver a la interfaz principal. Para eliminar un esquema, seleccionelo
y haga clic en el boton de eliminar en la esquina superior derecha.

21
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6. Haga clic en el botén “Esquema” para ver los esquemas recomendados clinicamente. Seleccione un

esquema y luego haga clic en “Confirmar” p

ara cargarlo e ingresa a la interfaz principal.

Nota: Esta funcién puede variar segun la regién y la versién del software.

e =
2.Pulpotomy

I 3.whitening

[a.r:q

of
Uncovering

[ 8. Implant
9.Gingivoplasty

E Confirm E

7. Hagaclicen el botdn “Configuracion” para acceder a la interfaz de configuracién. Desde aqui, podra:
ajustar el brillo de la retroiluminacién y la intensidad de la luz de punteria, ver informacién del
dispositivo y los datos de contacto, seleccione el idioma deseado y empareje la pieza de mano con

la base de carga.

Nota: La funcién Conecté de la pieza de mano puede variar segun la region y la versién del software.
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) DIS-DEN

ODONTOLOG

<l

Email:sales@pioon.com

Telefone:+B6 2

i
(aﬂla:rl—ufhla

<]

SIN

Backlight
T

Mode: Battery Cha

Alming Beam

[.r-h.!

P\: riuguese

DQLrIernnt Lone,

W "I.J‘1 Hubel Pr

';pnt‘ ish

P(OFLE'S REPUBLIC OF CHINA

Los iconos
Bolon Nombre
— Ajustes
Z"R predefiniddos
m Favorito
Guardar
. Confguracn
ll Darrmir
- Bateria
Nivel

de los bolones en la pantalla tienen los siguientes significados:

Significado

Haz clic para volver a la interfaz anterior.

Haga clic para acceder a la Interfaz del esquema predeterminado.

Haz clic para acceder a la interfaz de favoritos

Haz clic para guardar el esquema seleccionado actualmente,

Haz clic para acceder a la interfaz de configuracion.,

Apaga la pantalla pero no interrumpe

cargando.

Muestra el nivel de baleria restante del mango.
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