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12.3 Tabela de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil e
movel e o LEDX-PRO.

O LEDX-PRO € destinado para utilizacao em ambiente eletromagnético no qual perturbacoes
de RF radiadas s&o controladas. O cliente ou usuério do LEDX-PRO pode ajudar & prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicacao de RF portatil e mével (transmissores) e o LEDX-PRO como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacgo.

Poténcia maxima Distancia de separagao de acordo com a freqliéncia do transmissor M

nominal de saida

do transmissor PIW) | 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 kHz to 2.5 GHz
d=12VP d=12vP d=12VP

0.01 012 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 12 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida no listada acima.

a. distancia de separacéo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méxima nominal de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a disténcia de separacéo para a faixa de frequéncia mais
alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacoes. A propagacao eletromagnética

é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

FOTOPOLIMERIZADOR

LeDXP0

Prezado Cliente,

Obrigado por ter escolhido o LEDX-PRO!

Inimeras  pesquisas e desenvolvimentos foram realizados
previamente a fabricagéo deste produto, a fim de garantir a melhor
qualidade e a completa satisfagao do nossos clientes.

Por favor, leia com atengao todas as instrugoes antes de utilizar o
equipamento e guarde este manual para sua referénda.

SRTHOMETRIC

Ajudando o Mundo a Sorrir
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12.2 Tabela de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 =
FOTOPOLIMERIZADOR o
LepXP0 S
C E
iNDICE PAGINAS Ambiente Eletromagnético Diretrizes
1. Simbolos utilizados 05 Equipamento de comunicacdo de RF
1.1. Aviso sobre instruces de uso 05 portatil e mével ndo deveriam ser usados
A proximos a qualquer parte do
1.2. No produto/embalagem 05 LEDX - PRO, incluindo cabos, com
2. Informacdes do produto 06 distancia de separagao menor que a
21, Indicacdes d 06 recomendada, calculada a partir da
L e equago aplicével a freqliéncia do
2.2. Procedimento 07 transmissor.
23. Comporj.ehtes do sistemna 08 Rf conduzida 3vrms 3Vrms Distancia de separagao recomendada:
24. Caracteristicas 09 IEC 610004-6 | 150kHz até d=12/P
2.5. Visor 09 80 MHz
26, Instalacs 10 d=1,2P 80 MHza 800MHz
0. Instalagac e carga d=23P800MHza25MHz
2.7. Modos de operagao 1 |
= Myze onde P € a poténcia maxima nominal de
&8 Manuteng-ao [‘)'|ar|a " Rf radiada 3V/m 3V/m saida do transmissor em watts (W), de
3. Contra Indicacdes 16 IEC 61000-4-3 80MHz até acordo com o fabricante do transmissor,
4. Avisos 17 25GHz e d é distancia de separagio recomendada
.. em metros (m).
4.1 Usudrios 17 E recomendada que a intensidade de
4.2 Condigoes ambientais 17 campo estabelecida pelo transmissor de
4.3. Para evitar choque elétrico (perigo de choque) 18 RF, como determinada através de uma
) } . inspecao eletromagnética no local a seja
4.4. Desenvolvimento de calor (perigo de queimadura) 18 menos que o nivel de conformidade em
4.5. Bateria 18 cada faixa de freqliéncia. b
4.6. Acessérios 19 Pode ocorrer interferéncia ao redor do
4.7. Reparos e defeitos 19 equipamento marcado com o seguinte
4.8. Transporte 19 simbolo: ((( o )))
5. Precaucao 20 A
6. Resolu¢do de problemas 20 NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz, aplica se a faixa de frequéncia mais alta.
7. Limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo 20 NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagagéo
8.C e 21 eletromagnética é afetada pela absorczo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
9. G i 21 As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como, estacbes de
- Garantia radio base, telefone (celular/sem fio) réadios méveis terrestres, radio amador, transmissao radio
10. Especificacées do Produto 22 AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com exatidao.
11. Declaracio de conformidade - CEM 23 Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos; recomenda-se
3 fabri considerar uma inspecao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo
12. Declaragdo do fabricante 23 no local em que o LEDX - PRO é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, recomenda-se observar o LEDX - PRO para verificar se a operagio esté normal.
® Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessérios,
QRTH O M E TRI C tais como a reorientacio ou recolocagio do LEDX - PRO, acima da faixa de freqiéncia de
Ajudando o Mundo a Sorrir 150 kHz até 80 MHz, recomenda-se que a intensidade do campo seja menor que 3 V/m.
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12.1 TABELA DE ACORDO COM ABNT NBER IEC 60601-1-2:2010 § ==
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1. SIMBOLOS UTILIZADOS

Imunidade eletromagnética (IEC60601-1-2):

1.1. Nestas instrugdes de uso

AN\

Caso as instrugdes nao sejam seguidas corretamente,

= f‘;lud ‘J] i e Eletromagnético as operagoes podem levar a riscos para o produto ou
—oniormidade ATENGAO usudrio / paciente.
Pisos deveriam ser cle madeira,
Desause A bkVC concreto ou ceramica. Se o piso
Ati + ontato | * ontato )
Eégﬁéacnca + 8KV Ar + 8KV Ar é coberto com material sintético, 1.2. No produto/Embalagem
610042 a umidade relativa deveria ser de
pelo menos 30%. SN Numero de Série REF Modelo Comercial
Trénsitério's +2kV nas linhas | + 2kV nas linhas | Recomenda-se que a qualidade entificacso d
elétricos répidos/ | de alimentacio | de alimentacio | do fomecimento de energia seja J = T:,' e ﬁ Data de Fabricacéo
trem de pulsos | + 1 kV naslinhas | + 1kV nas linhas | aquela de um ambiente hospitalar abricante
g%{;‘gﬂEc de entrada/saida | de entrada/saida | Ou comercial tipico.
1
l:] Equipamento Classe I E:Eij gorbsultlalr Manual
, . ; o Usuério
+ 1kV linha(s) £ 1kVlinhals) | Recomenda-se que a qualidade i
@ Surtos alinhals) a linha(s) do fornecimento de energia seja o
IEC 61000-4-5 + 2kV linhals) + 2kVlinhals) [ aquela de um ambiente hospitalar Parte aplicada Tipo B E Proibido o descarte
aterra aterra ou comercial tipico. (NBR IEC 60601-1) eviliesiaim
=
<5% Utpara 0,5 | <5% Utpara0,5 | Qualidade do formecimento de
. ciclo ciclo energia deveria ser aquela de um N’ : Néo protegido contra
RedugaoL ambiente hospitalar ou comerdial % @ Reciclagem Ipxo agua
rntgrrLipr;zo ¢ 40% Ut para 40% Ut para tipico. Se o usuario do
vanagen0e 5ciclos 5ciclos LEDX - PRO exige operagao =
tensdo em linhas continuada durante Néo utilizar se & 105kP pressao Atmosférica
de entrada de 70% Ut para /0% Ut para interrupgo de energia, & eml:l)a_wlagem estiver @ de estocagem
alimentacio 5ciclos Sciclos recomendado que o danificada ou violada 50kPa
IEC 61000-4-11 LED):C- PRO seja alimentado por .
<5% Utpara5s | <5% Utpara5s | uma fonte de alimentacao ¢ |imite de temperatura 7 . _
ininterrupta ou uma para Transporte Faixa de umidade de
bateria. —_ T — 300~ armazenamento
Campg_ Campos magnéticos na freqgiiéncia d ‘e N idade d teca
magnetico na ampos Mmagneticos na Teduenca gy Ry ecessidade de protecao
frequéncia de allmente?géo deverlan': estar em niveis c € Marcacao CE contra umidade no
alimentacao 3A/m 3A/m Z?T:ZT;:?L:E: ?tzlz:nojirzg:r?aﬁ? Iig' transporte e armazenamento.
(50/60hz) IEC F e
61000-4-8 Cuidado no transporte --..._\:f/ ) .
N -7 T Necessidade de protegao
NOTA Ut é a tenséo de alimentagao c.a. antes da aplicagdo do nivel de ensaio (fragi). /'L. contra luz solar direta.
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2. INFORMACOES DO PRODUTO

O LEDX - PRO é fabricado utilizando a tecnologia LED e possui uma intensidade de luz
extremamente alta 10 W. A faixa do comprimento de onda do LEDX - PRO é de 440 &
480m e a intensidade de luz atinge de 3200 mW/cm2 O LEDX - PRO pode
fotopolimerizar um compésito de 2 mm em 1 segundo. Estas caracteristicas possibilitam que a
luz polimerize quase todas as resinas compostas fotossensiveis.

¢ Possui 7 diferentes funcdes de trabalho: LOW, PROGRESSIVO (RAMP), STANDARD, HIGH,
FAST ORTHO, TURBO e PLASMA.

e A sonda turbo light, é de fibra optica original que otimiza a condugao da luz e

minimiza perda de luz da fonte para a extremidade, garantindo assim, a maior

intensidade possivel de luz na ponteira.

¢ O equipamento conta com um avancado sistema dissipador de calor e de
resfriamento associado a um limitador de sobreaquecimento, com circuito de protegao
térmico e modo de seguranca que protege o aparelho contra superaquecimento.

e Qutra caracteristica Unica do equipamento, é que o mesmo memoriza automaticamente
os parametros da Ultima operacao realizada.

e Possui visor, radidmetro embutido e desligamento automético para economizar energia.

2.1. Indicacdes de uso:

O LEDX - PRO é um equipamento de uso odontoldgico, com a finalidade de polimerizar
resinas fotossensiveis através da emissdo de luz e devera ser operado somente por técnicos
devidamente habilitados e treinados (Cirurgides Dentistas e Profissionais Capacitados).

SOMENTE PARA USO ODONTOLOGICO!
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11. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA:

DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Os dispositivos médicos em uso podem ser suscetiveis a interferéncia eletromagnética
gerada por outros dispositivos, como computadores, telefones celulares etc.

A interferéncia eletromagnética pode resultar no funcionamento incorreto do dispositivo
médico e criar uma situagdo potencialmente perigosa. Por outro lado, os dispositivos
médicos ndo devem interferir com outros dispositivos também. A fim de regulamentar
os requisitos para EMC (Compatibilidade Eletromagnética) com o objetivo de prevenir
situagbes perigosas, a ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 padrao foi implementada.
Esta norma define os niveis de imunidade a interferéncias eletromagnéticas, bem como,
niveis maximos de emissdes eletromagnéticas para dispositivos médicos. Neste contexto,
este dispositivo médico estd em conformidade com ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010
tanto para imunidade como para emissGes. No entanto, cuidados especiais necessitam
ainda de observagao:

Néo use telefones moveis (celulares) e outros dispositivos que geram fortes campos
elétricos ou eletromagnéticos perto deste dispositivo médico. Isso pode resultar em
operacdo incorreta da unidade e criar uma situacdo potencialmente perigosa, assim,
mantenha uma distancia minima de 7 metros. Verificar o funcionamento correto do
dispositivo caso a distdncia seja menor. Demais documentacdes de acordo com
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 estéo referenciadas na secdo deste manual denominada
Declaracéo do fabricante".

12. TABELA DE ACORDO COM ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

O LEDX - PRO é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especdificado
abaixo, assim, o cliente ou o usuério deve garantir seu uso em tal ambiente.

Diretrizes e declaragao do fabricante — Emissdes Eletromagnéticas
O LEDX-PRO é destinado para utilizagio en ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
usuério do LEDX-PRO devera garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.
Ensaios de Emissdes Conformidade | Ambiente Eletromagnético - diretrizes
o O LEDX - PRO utiliza energia de RF apenas para suas
Emissoes de RF G funcdes internas. No entanto, suas emissdes de RF sdo
ABNT NBR IEC CISPR 11 P muito baixas e ndo & provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.
Emissoes de RF
Classe A
ABNT NBR IEC CISPR 11 O LEDX - PRO é apropriado para uso em todos os
Emissaes de Harménicos estabelecimentos que no sejam domicilios & aqueles
Classe A diretamente conectados a rede publica de alimentacdo
IEC 61000-3-2 elétrica de baixa tensdo que alimenta as edificacdes
Emissdes devido a flutuagao utilizadas como domicilios.
de tensao/cintilacao Conforme
IEC 61000-3-3
Emissdes de RF Conforme O LEDX - PRO nao & adequado a interconexdo com outro
CISPR 15 equipamento.

LeDXP0
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10. ESPECIFICACOES DO PRODUTO

TIPO DE INFORMACAO

FOTOPOLIMERIZADOR

LeDXP0

ESPECIFICACOES

Fotopolimerizador

Equipamento Médico

Nome do equipamento

LEDX-PRO

Fonte de alimentacdo

Entrada: AC100~240V, 50-60 Hz
Saida: DC5V/2 A

Bateria

3.7V, 2500 mAh, Tipo: ion-Li

Fonte de Luz

LED 10W

Comprimento de onda

440 a 480 nm, pico 460nm

Intensidade de Radiacéo

Até 3.200 mW/cm? (+10%)

Dimensoes da peca de méo 38 (max) x 190mm

Peso da peca de mao 180g (com bateria e sonda de luz)
Dimensoes da base D115 (max) x H 68mm

Peso da base 140 g

Classe do equipamento Classe Il

Seguranga

ABNT NBRIEC 0601-1:2010 + Emenda [EC:2012

Compatibilidade eletromagnética EMC

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

Protecéo contra choque elétrico

Tipo B

Grau de protecdo contra penetracio de Liquidos

IPX0

Operagao

Operagao continua para aplicagao no
paciente, ciclo de operagéo de 40
segundos ON/ 120 segundos OFF no
modo STANDARD

Ambiente Operacional

Temperatura ambiente: 10°C a 40°C
Umidade relativa 30% ~ 75%
Pressao atmosférica: 0.5a 1.0 atm
(50kPa~106kPa)

Transporte e armazenagem

Temperatura ambiente: 10°C a 40°C
Umidade relativa 10% ~ 95%
Pressdo atmosférica: 0.5a 1.0 atm
(50kPa~106kPa)

®

FOTOPOLIMERIZADOR

2.2. Procedimento

Recomendamos antes do uso equipamento a utilizacdo de
barreiras de protecdo higiénicas que asseguram a limpeza e assepsia da superficie do
LEDX-PRO. Elas previnem a transferéncia de micro-organismos patogénicos de um
paciente ao outro e ajudam a evitar aderéncia de resinas compostas a superficie da lente

e ao corpo do aparelho.

Uma nova barreira de protegao devera ser utilizada apds cada paciente.

PRECAUCOES - AVISOS

e O uso das barreiras de protecdo higiénicas podera reduzir a intensidade de luz de
5 a 10%. Devido & alta poténcia do LEDX-PRO, a polimerizacdo demonstrou ser
substancialmente equivalente.

¢ Nao reutilizar as barreiras de prote¢do higiénicas. Use uma nova barreira para
cada paciente.

¢ Descarte as barreiras de protecéo higiénicas usadas apds cada paciente.

e N3o deixar as barreiras de protegdo higiénicas no corpo do aparelho por um
longo periodo de tempo.

® Nao armazenar o LEDX-PRO com as barreiras de protecéo ainda sobre o aparelho.

* Se as barreiras de protecao higiénicas nao forem utilizadas, realizar a limpeza e desinfecgao

com agentes de limpeza e/ou desinfeccao apropriados apds cada paciente.

LeDXP0
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2.3. Componentes do Sistema Pl g o FOTOPOLIMERIZADOR
' LepX-PRO = LepX-P0

Descarte em conformidade com os regulamentos nacionais, diretrizes e
requisitos para a eliminacdo de equipamentos e baterias elétricas em fim de vida.
Distribuidores especializados no seu pais terdo o prazer de lhe fornecer informacdes

especificas no tocante & eliminacéo.

Este dispositivo estd equipado com uma bateria Li-ion. Por razdes ambientais,
por favor, elimine o aparelho de acordo com as diretrizes e regulamentos ambientais
locais. Verifique se o produto ou a bateria ndo esta misturado com outros tipos de
residuos quando forem eliminados. Antes da desmontagem e descarte, o dispositivo

tem de ser completamente reprocessado e ndo deve ser contaminado.

®© 0 0 i L
9. GARANTIA
ltem Descricdo Quantidade _
©®  Corpodaunidade LEDX - PRO 1 .
A ORTHOMETRIC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
o Bateria (3.7 V/2500 mAh) 1 E ODONTOLOGICOS LTDA, garante que o produto esta livre de defeitos de
, . - fabricacdo por um periodo de um ano a partir da data de compra, a qual deverd
c) Base carregadora com visor digital e radiémetro 1 . . .
ser comprovada mediante nota fiscall O equipamento poderd ser reparado ou
o Fonte de alimentagao (input AC100~240 1 substituido de acordo com o defeito apresentado, no entanto, os seguintes
V, 50-60 Hz, output DC5 V/2 A) problemas estao expressamente excluidos da garantia:
) Sonda de fibra éptica (@11>8 mm) 1 * 1. Danos e/oufalha do equipamento causados pela queda e/ou movimentagoes indevi-
das durante o transporte apos a compra e/ou durante o uso normal.
) Filtro ou escudo de protecdo ocular 1
*2.  Danos e/ou falha do equipamento causados por desastres naturais, como: terremotos,
(o] Pontas colimadoras 2 inundagoes, raios, poluigao, etc.
o Banveires higienicasiclascaltiausis e asonds 20 ¢ 3. Danos e/ou falha do equipamento causados por desvios elétricos, tais como tenséo
©®  Barreiras higiénicas descartaveis para o aparelho 10 elétrica incorreta e picos de tensdo.
L] Manual do usuario 1 *4.  Qualquer tentativa para abrir as pegas (a bateria, o carregador, a base do aparelho ou o
corpo do aparelho) anula a garantia.
08 21
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5.1. Durante a operacdo, a luz deve ser direcionada diretamente sobre a resina para assegurar @ MODE: Pressionar o botao “M” alterna sequencialmente

a polimerizagao eficaz. o modo de operacao

5.2. Nunca aponte a luz diretamente para tecidos moles desprotegidos porque isso pode ® TIME: Pressionar o botao “T" alterna sequencialmente o

levar a lesdes ou irritacdo. Nao aponte a luz para os olhos. A luz refletida a partir da superficie tempo de operagdo

do dente pode também prejudicar os olhos. Use o escudo protetor fomecido com o aparelho IEE)

para adequada filtragem da luz e seguranca do usuério. © ON-OFF: Pressionar este botdo iniciara o ciclo selecionado.

6. SOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA SOLUCAO realizado.

Pressionar este botao durante a operagao interrompera e
finalizaré o ciclo. Caso a unidade esteja no modo hibernar,

pressiona-lo iré colocd-lo no modo operar do ltimo ciclo

Remova a bateria e coloque-a novamente, caso o

erro persista, conecte a fonte de alimentacao,
carregue a bateria durante 2 horas. Aperte novamente
o botao ON/OFF. 2.5. Visor

Pega de mao ndo liga

: : isor indica difer in Oes 1 i | ario.
Limpe os contatos da bateria. Caso 0 o O visor indica diferentes informagoes requeridas pelo usuario

Bateria ndo carrega

permaneca, trocar por uma bateria nova Como citado acima, o mesmo tem diferentes indicagdes, que
@ Visor indica sinal de e——STANDARD de cima para baixo sao descritas na sequencia:
. Aguarde um momento e depois volta a usar ‘ @__
superaqueCImento @
intensidade da luz & Caso o resultado do teste padrdo (STANDARD) bl ’-' '.
muito baixa mostrar intensidade abaixo de 700 mW/cm? o1 4 ﬁ @ Exibe o modo de polimerizagéo selecionado.
contate o fornecedor. -’ '

o

Exibe icones que representam o tipo de emissao de luz

7. LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Ha uma exposicdo em segundos de duracao do ciclo de cura
A barreira de protecéo higiénica evita a contaminacéo cruzads, e evita que a resina adira &

selecionado. Durante a operacao, esta contagem regressiva

superficie dalente e no corpo da sonda. indica o tempo de ativacio restante até o ciclo atual ser

Este produto deve ser desinfetado para cada paciente. Leia esta se¢ao inteira antes de limpar —a

a unidade. Caso nao siga estas orientagdes de limpeza, vocé podera causar danos ao ® Um indicador de nivel de carga da bateria é simbolizado por

equipamento. O plastico da pega de méo, a base e o filtro podem ser limpos com um pano uma escala com 0 a 5 niveis e status de carregamento
umido, enquanto que a sonda de luz pode ser limpa com detergente a base de &lcool
isopropilico ou alcool 70% ou colocada em autoclave para a desinfeccdo. Sugestao é usar
autoclave 134°C /75 psi para o melhor resultado. O tempo de desinfeccao a 134°C deve ser de 5
minutos. Barreira higiénica descartavel especifica para o aparelho deve ser usada como protegao
sobre a sonda de fibra ptica sem perda de intensidade da luz. Nao autoclave as pilhas, o
carregador, a base do aparelho ou o corpo do aparelho.O requerente deve validar o processo de

esterilizacgo de acordo com a ISO 17665-1.
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2.6. Instalacdo e Carga L E DX‘PQO

Instalagao
Alguns danos podem ocorrer durante o transporte.

Ao receber, verifique o estado do equipamento e se necessario,
contate o seu fornecedor.

Primeiramente remova do corpo da unidade fotopolomerizadora a

tampa protetora dos LEDs, a qual devera ser utilizada sempre que a

sonda de fibra optica seja removida, para proteger os LEDs do

efeito de qualguer produto liquido, o que danificaria o aparelho.
v=n Na sequéncia, inserir a sonda de fibra dptica dentro do corpo da
‘ unidade até o completo encaixe.

Garanta que o mesmo esteja inserido corretamente.

A bateria ndo estd totalmente carregada ao receber o
produto, a mesma é embarcada com cerca de 60% de
carga.

Antes da utilizagao, e necessario que carregue a bateria
durante um periodo minimo de 2 horas.

Carregue-a completamente antes de cada uso.

8

Insira a bateria na pega de mao, e rotacione-a no sentido
horério até ouvir um click.

Certifique-se de que todas as funcoes do visor estao
sendo mostradas.

10

4.6 Acessorios
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s Originais

Corpo da Unidade LEDX- PRO 90.10.0013
Bateria (3.7 /2500 mAh) 90.10.0002
Base LEDX-PRO 90.10.0016
T
Filtro ou escudo de protecao ocular 70.10.0017
Sonda de fibra 6tica (@ 11> 8mm) 90.10.0012
Ponta Colimadora 90.10.0018

Barreira Higiénica descartavel para sonda | 90.10.0014

Barreira Higiénica descartavel para a unidade | 90.10.0015

4.7 Defeitos e reparos

Nao utilize o equipamento, caso haja suspeita de dano ou defeito

4.8 Transporte

Dispositivos intactos podem ser transportados por via terrestre ou
frete aéreo em sua embalagem original. Os requisitos aplicaveis
devem ser cumpridos. Dispositivos defeituosos podem ser transportados
por frete aéreo ou terrestre na embalagem original. Se a bateria estiver com
defeito, o dispositivo nao podera ser transportado por via aérea em
nenhuma circunstancia.
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4.3 Para evitar choque elétrico (Perigo de Choque)

O LEDX- PRO é um dispositivo elétrico projetado para cumprir as
normas de seguranca elétrica em todo o mundo, os quais inclui USA
e Europa, sendo portanto seguro e eficaz para as aplicacoes
odontoldgicas.

Para evitar choque elétrico:

¢ Nao tente abrir ou alterar a unidade de forma alguma. Apenas os centros
de servicos autorizados pela Orthometric, podem abrir a unidade e reparar
o aparelho sem perder a garantia.

e Nao coloque objetos estranhos dentro da caixa da unidade.
¢ Utilize unicamente a base LEDX- PRO ao recarregar este produto.
Nunca tente usar quaisquer outros dispositivos para recarrega-lo
¢ Conecte a fonte de alimentagdo a uma tomada adequadamente
aterrada. Quando usar um cabo estendido, verifique se a ligacdo a
terra ndo esta interrompida.

e Desligue sempre o cabo conector antes da desinfeccio.
¢ Nunca use a fonte de alimentagéo se o cabo tiver sido danificado.

4.4 Desenvolvimento de calor (Perigo de queimadura)

Como é o caso de todas as luzes de alto desempenho, a luz de alta
intensidade resulta em desenvolvimento de calor. Exposicoes prolongadas
perto de tecidos pulpares e moles podem resultar em danos reversiveis.
Portanto, esta luz de alto desempenho sé pode ser operada por
profissionais treinados.

Importante: Manter ao menos a distancia de 10 mm entre os tecidos
moles e a ponta da sonda de fibra dptica.

4.5 Bateria

Use apenas pecas de reposicao originais, especialmente baterias e a base
carregadora. Nao provoque o curto dircuito da bateria. Nao manter a
bateria a temperaturas acima de 40°C/ 104° F.

Guarde as baterias sempre carregadas.

O periodo de armazenamento deve nao exceder 6 meses.

Pode explodir se colocada no fogo.

FOTOPOLIMERIZADOR

2.6. Instalacdo e Carga

¥ Conecte o cabo da fonte de alimentagéo na tomada elétrica e
na base do equipamento. Colocar o fotopolimerizador LEDX- PRO
na base para recarregar a bateria.

STANDARD

et [
05

Quando a bateria estiver com baixa carga, o visor da peca de mao
mostrara o sinal de bateria fraca.

STANDARD

i— Quando a bateria estiver completamente carregada, o visor da peca
9 P

™ de mao mostrara o sinal de bateria completa.

[

Quando a bateria estiver sendo carregada, o visor da peca de méao

e
G5

mostraré o sinal de carga de bateria.

2.7. Modos de Operacdo

Recomendamos desinfetar superficies do fotopolimerizador, sondas de fibra dptica e ponta
colimadora , todas as vezes antes de utilizar o aparelho, com detergente a base de élcool
isopropilico  ou  &lcool  70%.  Sempre  utilizar as  barreiras  higiénicas.
Selecionar programa e tempo de polimerizagao.

Os programas de polimerizagdo, assim como o tempo podem ser ajustados
individualmente.

O LEDX - PRO estéd equipado com 7 programas de polimerizacdo de acordo com
a indicacdo. Use o botdo de selecdo de modo (MODE) para espedificar os programas
de polimerizacdo. A indicacdo de modo no visor alternara de acordo com o programa
selecionado (ver imagens na sequéncia). O dispositivo vem equipado com programas

predefinidos descritos a seguir:

LeDXP0
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2.7. Modos de Operacdo
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Configuragoes de Fabrica
| o
| TEMPO DE POLIMERIZACAO INTENSIDADE
VISOR MODO ‘ (SEGUNDOS) DA LUZ

LOw 5 Aproximadamente
I_ Baixo 10, 20, 30, 40 600 m\W/em?

‘l D (+/-15%)

RAMP 2 Aproximadamente
| PI‘OgFESSiVO OSi 10f 15; 20: 1000 mW/em?
D 5 25,30, 35,40 (+/-10%)
STANDAR 05, 10,15, 20, Aproximadamente
| = Padrao 25,30, 35,40 1000 mW/em?
D (+/-10%)

HigH Aproximadamente

Alto S0 1800 mW/crn?
(+/-10%)
3,4,5 :
- —_— repete Aproximadamente
a8 ungéo 2
™ Ortodontia automaticamente 1 BUO/n‘jl\JD"u;/’cm
v por 10 vezes Gl
TURBO
= g Aproximadamente
I— Turbo 2.3,4,5 2400 mW/em®
GEI (+/-10%)

L E Aproximadamente
I— Plasma 1,234 3.200 mW/ern?
DE (+/-10%)

12

4. AVISOS
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4.1 Usuario

A unidade fotopolimerizadora do LEDX-PRO tem a finalidade de
polimerizar resinas fotossensiveis através da emissao de luz e s6 pode ser
operado por técnicos devidamente habilitados e treinados (Cirurgides
Dentistas e Profissionais Capacitados).

4.2 Condi¢des Ambientais

Nao cologue o dispositivo em ambientes imidos ou em lugares que
estejam perto de quaisquer liquidos.

Nao exponha o dispositivo a qualquer fonte de calor. Guarde o dispositivo
em um ambiente seguro.

e O dispositivo pode ser operado até uma temperatura méaxima de 40° C
e até uma altitude de 2.000 m acima do nivel do mar.

* Nao utilize o dispositivo na presenca de oxigénio livre, anestésicos ou
substancias inflamavesis.

* O dispositivo pode interferir com o radio ou com o funcionamento de
equipamentos nas proximidades. Se isso acontecer, reduza a interferéncia
através de reorientacao e reposicionamento do dispositivo. A radiacdo
eletromagnética emitida a partir deste dispositivo estd abaixo do
recomendado, limites especificados pelas normas pertinentes aplicaveis

ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2010 e ABNT NBR IEC 60601-1:2010
+ Emenda IEC:2012.

* O dispositivo requer precaucoes especiais no que se refere a
compatibilidade eletromagnética (CEM) e ele deve ser instalado e
operado em estrita conformidade com as informacoes de CEM.
Especialmente, ndo use o dispositivo nas proximidades de lampadas
fluorescentes, transmissores de radio, controles remotos, dispositivos
méveis de comunicacdo de radio frequéncia, mesmo se eles atendem os
requisitos CISPR 8.

® Nao carregue, opere ou guarde o dispositivo em locais com altas
temperaturas. Cumprir com condicdes de armazenamento especificadas.
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FOTOPOLIMERIZADOR

3. CONTRA-INDICACOES

Para os pacientes que sao propensas a reacoes fotobioldgicas:

Néo use o fotopolimerizador LEDX- PRO em pacientes com historia de reacdes
fotobiologicas (incluindo pacientes com urticaria solar ou protoporfiria eritropoiética)
ou aqueles que estao sob tratamento de fotossensibilizacao.

AVISO:

* Nio olhe diretamente para a saida de luz. O paciente, o operador e assistentes
deverdo usar oculos de protecdo ocular UV durante a utilizacdo deste dispositivo.

¢ Nao exponha tecidos moles orais na proximidade imediata da lente. Mantenha uma
distancia segura entre a lente e o tecido mole.

* Na utilizacgdo do fotopolimerizador LEDX- PRO nos modos Standard e Alta Poténcia
e na proximidade imediata do tecido gengival, ndo exponha o tecido durante mais de
20 segundos. Se for necessario um tempo de polimerizagdo mais prolongado, considere
a utilizagédo de um produto de polimerizacao dual (compdsito ou adesivo).

LeDXP0

®

FOTOPOLIMERIZADOR

2.7. Modos de Operacdo

Tempo recomendado de polimerizacdo para processos restauradores (no modo STANDARD)

Materiais de preenchimento

Tempo de Polimerizacdo

Compésito universal (2 mm espessura) 10 segundos

Compédsito universal (4 mm espessura) 20 segundos

A lente de emissao de luz da sonda é colocada diretamente sobre o material, a fim de ser
polimerizado. Estender o tempo de polimerizagao de acordo com o aumento da distancia
entre a fonte de luz e o material.

Modos de polimerizagéo recomendados

MODO |

APLICACAO

PLASMA Cimentos dentarios, pinos de fibra e coroas de porcelana

TURBO Cimentos dentarios, pinos de fibra e coroas de porcelana

FAST ORTHO Ideal para ortodontia facilita o processo de colagem pela agilidade
economizando tempo, devido ao exclusivo software.

HIGH Ideal para odontologia pediatrica e ortodontia, economizando tempo.

STANDARD Produz uma intesidade de luz ideal para a maioria dos casos.

RAMP Ideal para polimerizar camadas maiores de resina composta, evitando
contragdo de polimerizagio excessiva,

LOW Ideal para polimerizar adesivo que se localiza entre o dente e a resina composta

2.7. Modos de Operacédo

Configuracdo de Som:
1 - Pressione o botéo M para trocar para a configuracdo de Som:

<)

2 - Em configuracéo de som, pressione o botao T para alternar
entre Som Desligado e Som Ligado.

3 - Pressione o botao M para retornar a outros modos.

‘))) m)) Mute

LeDXP0
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2.7. Modos de Operacdo

Modo de Seguranca:
Quando o LEDX- PRO é utilizado frequentemente e/ou por longos

STANDARD
L8
=

periodos de tempo, a temperatura pode ficar muito alta e neste caso,
o modo de seguranca é ativado automaticamente para proteger o
aparelho.

O Modo de seguranca diminui a intensidade da luz & metade
e aumenta o tempo de iradiagao.

Quando a temperatura estiver alta demais, o visor da pega de mao
ﬂ::; mostrara a informacao “OVER HEAT"

Caso o modo turbo seja selecionado, seré necessario carga na bateria

suficiente para que o resultado seja alcancado.

JE

Caso a bateria ndo tenha carga suficiente para acionar o modo turbo,
a funcdo modo “Adaptative” serd automaticamente ativada para ligar

O @
.

a luz, que ird diminuir a intensidade da luz a aproximadamente

metade e estender o tempo de irradiacao.

2.8. Manutencdo Diaria

Prevencdo de infeccdo cruzada, limpeza, desinfeccdo e  armazenamento.
A utilizacdo da barreira higiénica é uma medida de precaucdo adicional contra
contaminagdo e nao substitui a desinfeccao do dispositivo. Apds o uso em cada

paciente, descartar a barreira higiénica.

Desinfetar a sonda de fibra dptica e o corpo da unidade com solucgo de desinfeccao de
superficie & base de élcool isopropilico ou é&lcool 70%. Mantenha solventes, liquidos
inflaméveis longe da unidade, porque os mesmos, podem danificar a parte pléstica.
A umidade pode causar curto-circuito ou mau funcionamento do aparelho. Teste a intensidade
de luz do aparelho com o radiémetro da base.

A base carregadora possui um radidmetro embutido, assim, enquanto a base esta
conectada a energia elétrica, colocar a ponta da sonda na area de teste e o radidmetro
indicaré a intensidade da luz.

LeDXP0

Utilizando o Radidmetro

STANDARD
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O intervalo de tempo de polimerizagao deve ser superior a 5
segundos para cada ciclo.

A superficie do sensor do radidmetro pode ser limpo com
um cotonete com alcool isopropilico ou alcool 70%.

Posicione a sonda no sensor do radidmetro e centralize-o
dentro do circulo branco indicado.

Dica: Posicione a sonda em alinhamento horizontal no meio da
area do sensor.

Enquanto mantém a sonda no local indicado, pressione
e solte o botdo ON-OFF. Em resposta a luz brilhante, o
radidmetro ira fornecer uma leitura da intensidade da luz.

Aguarde até que a luz do radidmetro se apague para retirar a
sonda.
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