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APRESENTACAO DO MANUAL
MANUAL DO EQUIPAMENTO (INSTRUCOES DE USO)

Nome Técnico: Equipamento para Fotopolimerizagdo
Nome Comercial: Fotopolimerizador

Modelo: LED D

Marca: Gnatus

Fornecedor / Fabricante:

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

Information Industrial Park, Guilin National High-Tech

Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P.R. China

Registrado no Brasil por:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Rua Batataes, 391, conjs. 11, 13 e 8° andar - Jardim Paulista.

CEP: 01423-010 - Sdo Paulo

Responsavel Técnica: Cristiane Aparecida de Oliveira Aguirre - CRF/SP 2107

Registro ANVISA n2: 80102511924

ATENCAO

Para maior seguranga:

Leia e entenda todas as instrugbes contidas nestas instrugbes de uso antes de instalar ou operar este
equipamento.

Nota: Estas instruges de uso devem ser lidas por todos os operadores deste equipamento.
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IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Parabéns vocé acaba de adquirir um equipamento dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado para
proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranga.

A Para maior seguranca, leia com atengdo todas as instru¢des contidas neste anual antes de instalar ou operar este
equipamento.

Todas as informagdes, ilustragdes e especificagdes deste Manual baseiam-se em dados existentes na época de sua publicagdo.
Reservamo-nos o direito de fazer modificagdes a qualquer momento, tanto no equipamento, quanto neste Manual, sem prévio
aviso.

Principio e uso:

- O LED.D adota o principio de radiagao para solidificar a resina sensivel a luz por disparar contra ela em um tempo curto.
- Esse produto € usado na area de odontologia. Tem a fungéo de acelerar a solidificagdo do material de restauragdo dentéria.

ESTRUTURA E COMPONENTES

A luz de cura LED.D (odontologia) é composta, principalmente, por LED de alta intensidade, fibra dptica e unidade principal. A
Imagem 1 mostra os principais componentes do LED.D.

Ponteira de Fibra
optica

Visor digital

Botdo Time

Reservatério
bateria

Imagem 1
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ESPECIFICACOES TECNICAS:

Fonte de alimentagdo:

Bateria de litio recarregavel:

- Modelo da bateria: NCM184901S140A635A1 LED.E

- Voltagem e capacidade da bateria: 3.7V/ 1400mAh

- A bateria tem protegdo contra excesso de voltagem, excesso de corrente e curto-circuito.

Adaptador:

- Entrada: AC100V-240V 50Hz/60Hz

- Saida: DC5.0V/1A

Parte aplicada: fibra optica

- A temperatura maxima na parte superior da fibra dptica é de 56°C, o tempo de toque é de menos de 1m.
- Quando a luz de cura trabalhar continuamente. A temperatura maxima do invélucro de metal (usado para
fixar a capa da lampada) é inferior a 56°C.

Fonte de luz:

- LED de luz azul de 3W de alta energia

- Cumprimento de onda: 440nm-490nm

- Classe: Grupo isento

- Critério de avaliagdo: EN 62471: 2008

- Intensidade da luz: 1000mW/cm2~1700mW/cm2

Ciclo de trabalho: em alta intensidade <5s e em baixa intensidade

<40s desligado.

Condigdo de trabalho:

- Temperatura do ambiente: +5°C~+40°C

- Umidade relativa: 30%~75%

- Pressdo atmosférica: 70kPa para 106kPa

Tamanho: 202mmx32mmx38mm

Peso liquido: 143g

Consumo de energia: <8W

Tipo de proteg¢do contra choque elétrico: classe Il

Grau de proteg¢do contra choque elétrico: tipo B.

Protecdo contra ingresso prejudicial de agua ou material particular: equipamento comum (IPX0), sem
protegdo a agua.

Seguranga na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso: ndao adequado
sob essas condigdes.

Equipamento para operagdo na sala

Instrumento de trabalho ndo continuo: apds 200 segundos, pare por 60 segundos e, entdo, trabalhe 40
segundos e pare 60 segundos. Trabalhe de acordo com essa regra.

CONTRAINDICACOES

Cuidado ao usar o equipamento em pacientes gravidas, com doengas
cardiacas ou criangas.
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CUIDADOS

Recarregue a bateria por, pelo menos, 4 horas antes do primeiro uso

Leia este manual cuidadosamente antes do uso. Assegure-se de que o usuario tem conhecimentos gerais sobre restauragdo
dentdria, tratamento e clareamento dental. A técnica basica de operagdo também é necessaria

para o usudrio.

Durante a operagdo, a luz deve ser direcionada diretamente para o composto de resina para garantir a solidificacdo eficaz. A
ponta da fibra dptica fica a aproximadamente 1cm do material de cura.

Evite irradiagdo direta aos olhos com a luz azul

Apenas o pedestal carregador, o adaptador e a bateria de litio originais devem ser usados, pois o pedestal carregador, o
adaptador e a bateria de litio de outra marca podem danificar o circuito.

Para evitar danificar o circuito de carregamento ou a bateria, é4 proibido tocar o conector de carga com metal ou outro
condutor

Carregue a bateria em local fresco e ventilado

N&o desmonte a bateria, pois causara curto circuito e vazamento de eletrdlitos.

N&o aperte ou chacoalhe a bateria. Ndo armazene a bateria com materiais de metal

Caso este equipamento ndo va ser usado por um longo periodo, remova a bateria e guarde separadamente.

Este equipamento pode causar interferéncia eletromagnética. Ndo use em pacientes com marca-passo ou em E-Surgery.
Cuidado ao usar este equipamento em condicdes de forte interferéncia eletromagnética

E proibido desmontar o equipamento. Nao assumiremos qualquer responsabilidade por qualquer mal funcionamento, dano ou
acidente causado pela desmontagem do equipamento

E proibido modificar o equipamento. Ndo devemos assumir qualquer responsabilidade para qualquer mal funcionamento ou
acidente causado por remogdo, modificagdo, manutengdo ou reparo impréprio ou por pegas do dispositivo ndo fornecidas pela
fabricante ou representante autorizado.

A fibra dptica é reutilizdvel. Assegure-se de que passaram por autoclave sob alta temperatura e pressdo a cada uso

A Caso a luz de cura funcione continuamente por 40s, a temperatura da ponta da fibra dptica pode alcancar 56
°C.
A Nao modifique esse equipamento sem autorizagdo do fabricante

INSTALACAO

Retire a tampa vermelha da fibra dptica e entdo insira a parte de metal na frente da unidade principal (assegure-se de parafusar
a fibra até5 o fim).

Fixe a tampa da lampada na parte de baixo da fibra dptica.

Método de substituicdo de bateria: abra a cobertura da bateria da unidade principal, remova a bateria e desconecte levemente o
conector. Conecte o novo conector da nova bateria corretamente (Imagem 2), insira a nova bateria e entdo fixe a capa da bateria
Método de carregamento: Para carregamento, remova o protetor da porta da unidade principal levemente, conecte a porta de saida do
adaptador na porta de carregamento da unidade principal e entdo conecte o adaptador a fonte de alimentagdo. Quando o
carregamento estiver completo, remova o adaptador e conecte o protetor de volta na porta de carregamento da unidade principal.
Observagdo: Nao fixe o adaptador onde a operagdo ndo possa ser realizada com facilidade

OPERACAO

Pressione o botdo de modo para determinar o modo de trabalho, o indicador correspondente estara ligado quando o modo for
determinado

Este produto é usado somente por médicos profissionais e pessoal treinado

Modo full power: a luz azul brilha com toda a poténcia

Modo ramping: a energia da luz azul aumenta continuamente e alcanga sua energia maxima 5 segundos depois

Modo pulse: a luz azul trabalha na condigdo de pulso

Pressione o botdo de tempo para determinar o tempo de solidificagdo conforme disponivel: 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35 e 40 segundos.
Selecione 5 segundos: a luz azul brilhara entre 1500 mw/ cm?~1700mw/cm?.

Selecione 10, 15, 20, 25, 30, 35 e 40 segundos: a luz azul brilhara entre 1000mw/cm?~1200mw/cm?

Durante a operagdo, mire a fibra dptica na posigdo correta, pressione6 o botdo de energia para comegar ou finalizar a emissdo de luz
azul.

Durante a operacdo, a luz azul pode ser parada apertando o botdo de energia a qualquer momento.

Um detector de baixa energia é fixado dentro da unidade principal; quando for detectada baixa energia, a tela da unidade principal
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piscara. Carregue imediatamente.

0 modo indicador serd iluminado uma a uma quando em carregamento. Estardo todos iluminados se o carregamento tiver finalizado.
Caso seja detectado um erro de bateria, o indicador do modo piscara

Quando o equipamento estiver carregando, é possivel ligar o equipamento no modo de trabalho normal ao pressionar qualquer
botdo. Caso o botdo ndo seja pressionado dentro de 10 segundos, o equipamento voltara para o estado de carregamento.

Caso o carregamento ndo esteja finalizado, quando as condigoes de trabalho mudarem do modo normal para o sleep, o equipamento
alterara para carregamento automaticamente.

0 equipamento também pode ser usado por mais um pouco de tempo ap0s a sinalizagdo de bateria baixa, mas com intensidade da
luz menor. E entdo o equipamento mudara para o modo protect, no qual todas as fungdes serdo travadas até que a maquina
conectada a fonte de alimentagdo da bateria seja substituida.

Apds a operagdo, limpe a fibra com algoddo para que ndo afete a intensidade da luz.

Este equipamento sera desligado automaticamente se nenhuma agdo ocorrer em até 2 minutos. Para ligar pressione qualquer botéo.
Aintensidade da luz efetiva deste equipamento é muito maior do que da lampada de cura de halogénio. A profundidade solidificada
do composto de resina néo é inferior a 4mm se irradiada por este equipamento por 10 segundos

A fibra dptica deve ser esterilizada por 4 minutos a 134°C e 2,0bar~2,3bar (0,20MPa~0,23MPa) antes de cada uso.

A luz de cura é equipada com sistema de protegdo de7 superaquecimento. Pode trabalhar continuamente por 200s, por exemplo,
operar a luz de cura por 10 minutos sob 20s de modo de trabalho (mesmo que a luz de cura trabalhe menos de 20s, é contado como
operagdo completa) e, s entdo, entra no modo de protegdo de superagquecimento. Apds stand-by de 2 minutos podera voltar a
trabalhar por 200s continuamente.

MANUTENCAO

Este equipamento ndo inclui as pegas de automanutengdo, devendo ser realizada por oficina de manuteng&o profissional ou
especializada.

A fibra dptica deve ser esterilizada por 4 minutos a 134°C e 2,0bar~2,3bar (0,20MPa~0,23MPa) antes de cada uso. As demais
partes devem ser limpas com dgua limpa ou liquido esterilizado neutro. N3o coloque o equipamento de molho na agua. Ndo
limpe com liquido soltvel ou volatil, pois as marcas do painel de controle podem sumir.

Limpe a fibra dptica para evitar que resina remanescente na superficie infecte o tempo de vida e a eficacia da solidificagcdo

TRANSPORTE

Movimentagdes bruscas excessivas e quedas ao transportar devem ser prevenidas. Guarde com cuidado e suavemente e ndo inverta.
N&o coloque junto com objetos perigosos durante o transporte.
Evite exposicdo solar e molhar na neve ou chuva durante o transporte.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O equipamento deve ser manuseado cuidadosamente e delicadamente, mantendo longe de fontes de movimentos bruscos,
deve ser instalado em locais com sombra, secos e

Né&o armazene junto de artigos combustiveis, venenosos, cdusticos e explosivos

Este equipamento deve ser armazenado em ambiente onde a umidade seja de 10%~93%, a pressdao atmosférica seja de
70kPa~106kPa e a temperatura de -202C~552C

Deve-se prevenir movimentagoes bruscas e quedas ao transportar. Manuseie com cuidado. Ndo coloque de ponta cabega

Néo coloque junto com objetos perigosos durante o transporte.

Mantenha longe do sol, chuva ou neve durante o transporte.

RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Problema Causa Possivel Solugdes
Sem indicagdo, sem 1. A bateria estd sem 1. Carregue o equipamento/
resposta. energia. Troque a bateria.
2. Problema na bateria 2. Coloque uma bateria
nova.
Aparece “ER” na tela. Problema na unidade Envie para o pds-servigo
principal. para reparo.
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“EA” piscana telae o
sinal toca continuamente.

Tenha usado adaptador com defeito
com saida excessiva.

Mude para o adaptador
adicional de saida de 5V/1A

Aparece “ER” na tela.

Bateria acabando.

Reconecte o carregador caso
”E1” aparega novamente.
Ap6s 15 minutos substitua a
bateria.

0 equipamento nao carrega quando
conectado ao adaptador.

1. O adaptador ndo esta bem conectado.

2. Problema do adaptador ou
incompatibilidade.
3. 0 ponto de carregamento esta sujo

1. Reconecte.
2. Mude o adaptador.
3. Limpe com élcool

A intensidade da luz esta fraca

1. A fibra dptica ndo esta Bem instalada.

2. Ha aberturas na fibra doptica
3. Ha resina na tinta Mude a fibra
Optica.

1. Reinstale fibra optica.
2. Coloque uma bateria
nova.

3. Limpe a resina.

A duragdo efetiva da bateria passou a
ser pequena.

A capacidade da bateria diminuiu

Coloque uma bateria nova

Coloque uma bateria nova

1. Baixa voltagem.
2. Curto circuito da bateria

1. Baixa voltagem.
2. Curto circuito da bateria

Caso o problema ainda ndo possa ser resolvido, entre em contato com o fornecedor local ou com o fabricante.

CONTEUDO

Os componentes do equipamento estdo listados no contetdo.
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PROTECAO AMBIENTAL

Faga o descarte de acordo com as leis locais.

TERMO DE GARANTIA

Este equipamento esta garantido contra defeitos de fabricagdo pelo prazo de 12 meses, contados da data de emissdo da
respectiva Nota Fiscal de Venda para o primeiro proprietario.

Motivos de perda da garantia: Queda e instalagdo e/ou operagdo em desacordo com este Manual.

Itens ndo cobertos pela garantia: Despesas com deslocamento de técnicos e fretes de ida e volta do equipamento. Danos ao
acabamento externo e/ou acessdrios aos quais o fabricante ndo houver dado causa.

Importante: Apresentar a Nota Fiscal de compra a Assisténcia Técnica no periodo da garantia

SIMBOLOS DE INSTRUCAO

,R Partes aplicadas tipo B
IPX0 Nao protegido contra liquidos
M Data de fabricagdo
u Fabricante
ﬁ Somente uso interno
Parafusar dentro-fora
Grupo isento
IE Equipamento Classe Il
™\~ Corrente alternada

}::‘ Recuperagdo

T Manter secoq

! Fragil

Jf Limite de temperatura para armazenamento
m Limite de umidade para armazenamento

P
Pressdo atmosférica para armazenamento

z Dispositivo em conformidade com a normativa WEEE

—
Sigas as instrugGes para utilizagdo
Todos os direitos de modificagdo do produto séo reservados ao fabricante sem prévia notificacdo. As imagens sdo apenas

para referéncia. Os direitos finais de interpretacdo pertencem a GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO.,
LTD. O projeto industrial, a estrutura interna etc. sdo de propriedade da WOODPECKER e, qualquer copia ou produto

falsificado terd medidas juridicas
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EMC - DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE

O dispositivo foi testado e homologado de acordo com a EN 60601-1-2 para EMC. Isso ndo garante, de qualquer maneira,
que esse dispositivo ndo sera afetado por interferéncia eletromagnética. Evite usar o dispositivo em ambientes com grande

interferéncia eletromagnética.

Orientacdo e declaragdo da fabricante - emissdes eletromagnéticas

O modelo de LED.D é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
modelo LED.D devem assegurar que seja usado em referido ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagdo

Emissdes RF
CISPR 11

Grupo 1

O modelo LED.D usam
energia RF somente para sua
fungdo interna. Portanto,
suas emissoes RF sdo muito
baixas e pouco provaveis de
causar qualquer
interferéncia em
equipamentos eletronicos
préximos.

Emissdes RF CISPR 11

Classe B

Emissdes harmdnicas IEC 61000-3-2

Classe A

flicker IEC 61000-3-3

Flutuagdes de voltagem / Emissdes de

Conforme

O modelo LED.D sdo
compativeis para uso em
ambientes domésticos e em
locais diretamente
conectados com uma rede
de fornecimento de energia
baixa, como prédios
residenciais. Emissdes
harménicas

Orientagdo e Declaragdo — imunidade eletromagnética

0O modelo LED.D sdo destinados para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
modelo LED.D devem assegurar que seja usado nesse ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601 nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagdo

Descarga eletromagnética
(ESD) IEC 61000-4-2

Contato de #6 kV Ar de 8
kv

* Contato de +6 kV Ar de +8
kv

O piso deve ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se os
pisos forem cobertos com
material sintético, a
umidade relativa deve ser
de, pelo menos, 30%

Transiente / estouro elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

+2kV para linhas de fonte de
alimentagdo

+1 kV para linhas de
entrada/saida

+2kV para linhas de fonte de
alimentagdo

A qualidade da energia da
rede deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Onda IEC 61000-4-5

+1kV linha a linha
+2 kV linha para terra

+1 kV linha para terra

A qualidade da energia da
rede deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte
de alimentagao. IEC 61000-
4-11

<5 % UT (>95% dip em UT.)
para ciclo 0,5 40 % UT (60%
dip em UT) para 5 ciclos 70%
UT (30% dip em UT) para 25
ciclos <5% UT (>95 % dip em
UT) por5 seg

<5 % UT (>95% dip em UT.)
por 0,5 ciclos 40 % UT (60%
dip em UT) por 5 ciclos 70%
UT (30% dip em UT) por 25
ciclos <5% UT (>95 % dip em
UT) por 5 seg

A qualidade da energia da
rede deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o
usudrio do modelo LED.D
necessitarem de operagdo
continua durante
interrupgoes de energia, é
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recomendado que o modelo
LED.D sejam alimentados de
uma fonte de energia

ininterrupta ou uma bateria.

Frequéncia de energia 3A/m
(50/60 Hz) campo
magnético IEC 61000-4-8

3A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de energia
devem estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
comercial ou hospitalar.

NOTA: UT é a principal voltagem a.c. Antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientagdo e Declaragdo — imunidade eletromagnética

0 modelo LED.D sdo destinados para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
modelo LED.D devem assegurar que seja usado nesse ambiente.

Teste de imunidade IEC 60601 nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente
eletromagnético -
orientagdo
RF Conduzido 3 Vrms 150 kHz a 80 MHz 3v Os equipamentos de
IEC 61000-4-6 3V/m 80 MHz a 2,5 GHz 3V/m comunicagdo portateis RF
RF Radiado devem ser usados longe de
IEC 61000-4-3 quaisquer partes do modelo

LED. D, incluindo cabos, de
acordo com a distancia de
separagdo recomendada e
calculada pela equagdo
aplicavel a frequéncia do
transmissor. Distancia
recomendada de separagao.
d=1,2xP1/2

d=1,2xP1/2 80 MHz para
800 MHz

d=2.3xP1/2 800 MHz para
2,5 GHz

onde P é a saida maxima de
energia do transmissor em
Watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor, e
d é a distancia
recomendada de separagdo
em metros (m).

A forga de campo de
transmissores RF fixos,
conforme determinada por
uma avaliacdo
eletromagnética do locala,
deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada faixa
de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia
nos arredores do
equipamento marcado com
o seguinte simbolo:

(")

NOTA 1: A 80 MHz fim 800 MHz. A maior faixa de frequéncia é aplicavel.
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NOTA 2: Essas orientagdes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada
pela absorgdo e reflexdo da estrutura, objetos e pessoas

2 Forgas de campos de transmissores fixos, como esta¢des-base para radio (celular/wireless), telefones e radios
portateis em terra, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas com
precisdo, teoricamente. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores RF fixos, uma avaliagdo
eletromagnética do local deve ser considerada. Caso a forga de campo medida no local onde o modelo LED.D serdo
usados exceda a aplicagdo do nivel de conformidade RF acima, o modelo LED.D deve ser observado para verificar a
operagdo normal. Caso um desempenho anormal seja observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como a
reorientagdo ou relocagdo do modelo LED.D.

Acima da faixa de frequéncia de 150kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3V/m.
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