
  
 
 
 
 
 

FL1261 (A) 1 

Manual do Usuário 
Elipar™ DeepCure-L 
Fotopolimerizador LED 

Segurança 
 
ATENÇÃO! 
Leia estas páginas atentamente antes de ligar e de colocar o aparelho em funcionamento! 
Tal como sucede com todos os aparelhos técnicos, também no caso deste aparelho só é possível 
garantir um funcionamento sem falhas e a sua segurança operacional, quando durante a 
operação forem observadas tanto as prescrições gerais, como as indicações específicas de 
segurança, contidas neste manual de serviço. 
 
1. A utilização do aparelho é restrita a profissionais, de acordo com as instruções abaixo. O 
fabricante não assume qualquer responsabilidade por danos causados por utilização incorreta 
deste aparelho. 
 
2. O carregador deverá ser mantido sempre facilmente acessível. O carregador deverá ser 
utilizado exclusivamente para carregar a peça de mão Elipar™ DeepCure-L. Antes de utilizar, 
desligar a peça de mão da alimentação de corrente, desligando o carregador da porta USB. 
 
Por motivos de segurança, não é possível realizar o tratamento de pacientes com a peça de mão 
ainda ligada ao carregador. A emissão de luz é possível apenas quando o carregador se encontra 
desligado. 
 
3. Utilizar unicamente o carregador da 3M fornecido para este aparelho. A utilização de um 
carregador diferente poderá ter como consequência a danificação da célula da bateria. 
 
4. ATENÇÃO! Não olhar diretamente para a fonte de luz. Risco de lesões oculares. Limitar a 
incidência luminosa à região a ser tratada clinicamente na cavidade bucal. É essencial a proteção 
do paciente e do utilizador através de medidas de precaução adequadas como, por exemplo, a 
utilização de um escudo protetor, óculos ou cobertura contra os reflexos e radiação luminosa 
intensa. 
 
5. ATENÇÃO! Tal como sucede com todos os dispositivos de fotopolimerização de elevada 
intensidade, a elevada intensidade luminosa é acompanhada pela geração de calor na superfície 
exposta. Este calor poderá resultar em danos irreversíveis em caso de exposição prolongada na 
proximidade da polpa ou tecido mole. 
 
Os tempos de exposição indicados nas instruções do fabricante deverão ser observados com 
exatidão, a fim de evitar a ocorrência de tais danos. É necessário evitar em absoluto tempos de 
exposição ininterruptos da mesma superfície de dente para além de 20 segundos e qualquer 
contato direto com a mucosa oral ou pele. Os cientistas que trabalham nesta área são unânimes 
quanto ao fato de a irritação provocada pela geração de calor durante a fotopolimerização poder 
ser minimizada através de duas medidas de precaução simples: 
 
• Polimerização com refrigeração externa através de fluxo de ar; 
• Polimerização a intervalos, ou intermitente (p. ex. 2 exposições de 10 segundos de duração 
cada, em vez de 1 exposição de 20 segundos de duração). 
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6. O Elipar DeepCure-L só pode ser operado com o condutor de luz fornecido ou com 
condutores de luz sobresselentes e acessórios originais da 3M. O condutor de luz deverá ser 
considerado uma peça aplicada. A utilização de outros condutores de luz poderá conduzir a uma 
redução ou aumento da intensidade luminosa. Não assumimos qualquer responsabilidade de 
garantia por danos causados pela utilização de outros condutores de luz. 
 
7. Na substituição de peças defeituosas, em conformidade com o presente manual de instruções, 
deverão ser utilizadas unicamente peças originais da marca 3M. Não assumimos qualquer 
responsabilidade de garantia por danos causados pela utilização de peças de outros 
fornecedores. 
 
8. Se por qualquer motivo, existir uma suspeita de que a segurança possa estar comprometida, o 
aparelho deverá ser retirado de serviço e identificado de forma a não ser inadvertidamente 
utilizado por terceiros. A segurança do aparelho poderá estar comprometida, por exemplo, 
quando o aparelho não estiver funcionando conforme previsto ou estiver visivelmente 
danificado. 
 
9. Manter o aparelho afastado de produtos solventes, de líquidos inflamáveis e de fontes de calor 
intenso, pois estes podem danificar o corpo de plástico do aparelho, as vedações e os botões de 
comando. 
 
10. Ao limpar o aparelho, evitar a penetração de detergentes de limpeza no mesmo, dado que 
isto pode causar um curto-circuito elétrico ou provocar anomalias de funcionamento perigosas. 
 
11. A abertura do corpo do aparelho e reparações no aparelho só podem ser realizadas por um 
serviço de assistência autorizado pela 3M.  
 
12. ATENÇÃO: Este dispositivo não deve ser modificado sem autorização do fabricante. 
 
13. Pessoas que tenham sido operadas às cataratas podem ser muito sensíveis à incidência da luz, 
não sendo por isso aconselhável uma terapêutica com o Elipar DeepCure-L, se não tiverem sido 
tomadas as respectivas medidas de segurança como, por exemplo, o uso de óculos de proteção 
que filtram a luminescência azul. 
 
14. As pessoas, com histórico clínico de doenças na retina devem consultar os seus 
oftalmologistas antes de manusear o aparelho. Durante o manuseio do aparelho, estas pessoas 
deverão ter o máximo cuidado e tomar todas as precauções de segurança necessárias na 
utilização do Elipar DeepCure-L (inclusive o uso de óculos de proteção adequados para a 
filtragem da luz). 
 
15. O desenvolvimento e ensaio deste aparelho foram realizados em conformidade com as 
diretivas de CEM e normas relevantes. O aparelho está em conformidade com as disposições 
legais. Dado que diferentes fatores como, por exemplo, a alimentação de tensão, fiação e o 
condições ambientais poderão influenciar as características de CEM do aparelho, não é possível 
excluir totalmente eventuais interferências de CEM em condições impróprias. 
 
Caso detecte interferências/anomalias neste ou em outros aparelhos, opte por favor por um 
outro local de instalação. A declaração CEM do fabricante é apresentada no anexo. 
 
16. ATENÇÃO! Quaisquer dispositivos de comunicação de alta frequência portáteis, incluindo os 
respectivos acessórios, devem ser mantidos a uma distância mínima de 30 cm do Elipar 
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DeepCure-L. Caso contrário, as características de desempenho do dispositivo poderão ser 
afetadas. 
 
17. Antes de utilizar o aparelho, assegurar sempre que a intensidade de luz emitida garante uma 
polimerização segura. Para tal, verificar a limpeza do condutor de luz e do alojamento do 
condutor de luz. Se necessário, a ponta do condutor de luz e o próprio condutor de luz poderão 
ser limpos conforme descrito no capítulo “Manutenção e limpeza” (consultar também o capítulo 
“Teste da intensidade luminosa”). 
 
Favor, comunicar qualquer incidente grave ocorrido com o produto à 3M. 

Descrição do produto 
 
Elipar DeepCure-L é um fotopolimerizador LED de alto desempenho para a polimerização de 
materiais dentários fotopolimerizáveis. É composto por uma peça de mão sem fio, com uma 
bateria integrada que pode ser substituído pelo serviço de assistência da 3M e um carregador. O 
aparelho é um dispositivo elétrico para medicina em conformidade com a norma IEC 60601-1 e é 
fornecido como aparelho de mesa. Não é possível uma montagem na parede. 
 
Comparativamente a dispositivos de fotopolimerização convencionais, o Elipar DeepCure-L 
proporciona uma excelente colimação de feixe e um perfil de feixe uniforme, direcionando uma 
maior parte da energia luminosa para a restauração a ser polimerizada e produzindo uma 
polimerização profunda, uniforme e eficaz da restauração. 
 
Um díodo luminoso (LED) de alto desempenho funciona como fonte de luz. O feixe projetado 
pelo dispositivo abrange uma amplitude de comprimento de onda de luz de 430 a 480 nm, que é 
relevante, por exemplo, para produtos com canforoquinona, sendo adequada para utilização com 
a maioria dos materiais dentários fotopolimerizáveis, incluindo materiais para restauraões, base e 
forramento, construção de núcleos de preenchimento, selamento de fóssulas e fissuras, 
restaurações provisórias e cimentos para restaurações indiretas. 
 
Consultar as indicações do fabricante relativas ao tempo de exposição necessário para o material 
dentário específico. 
 
Períodos reguláveis de exposição à luz: 
• 5, 10, 15, 20 s. 
• Modo contínuo (120 s.) 
• Função de polimerização pulsada (tack cure, 1 s.) 
 
Entre utilizações, a peça de mão deverá ser colocada sobre uma superfície nivelada, e poderá ser 
ligada ao carregador para carregar a bateria. O mais tardar quando o indicador de estado de 
carga permanecer continuamente vermelho (consultar “Indicador de estado de carga na peça de 
mão”) será necessário ligar a peça de mão ao carregador, a fim de carregar a bateria. 
 
O aparelho é fornecido com um condutor de luz de 10 mm de diâmetro. Não devem ser utilizados 
condutores de luz de outros aparelhos. 
 
A peça de mão dispõe de um modo operacional de baixo consumo que reduz a um mínimo o 
consumo de energia da bateria. A peça de mão passa para o modo de baixo consumo (sleep 
mode), quando não for utilizada durante aprox. 5 minutos ou quando tiver sido detectada uma 
tensão de carga não admissível. 
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O carregador consome, em standby, no máximo 0,2 W. 
+ Estas instruções de utilização deverão ser conservadas enquanto o produto estiver a uso. O 
produto só deverá ser utilizado quando o rótulo do mesmo estiver perfeitamente legível. Para 
mais informações sobre os produtos adicionalmente mencionados, consultar as respetivas 
instruções de utilização. 
 
Finalidade prevista 
Finalidade prevista: luz de polimerização para fotopolimerizar materiais dentários. 
 
Utilizadores previstos: profissionais odontológicos qualificados que possuam conhecimentos 
teóricos e práticos sobre a utilização de produtos dentários. 
 
Grupo alvo de pacientes: todos os pacientes que necessitem de tratamento dentário, exceto em 
situações que limitem a sua utilização. 
 
Utilidade clínica: inicia a polimerização de materiais dentários fotopolimerizáveis. 

Indicações 
• Polimerização de materiais dentários fotopolimerizáveis com fotoiniciador na escala de 
comprimentos de ondas luminosas de 430-480 nm. 
- A maioria dos materiais dentários fotopolimerizáveis reagem a esta escala de comprimentos de 
ondas luminosas; em casos de dúvida consultar, por favor, os respectivos fabricantes. 
 
Contraindicações 
Não utilizar o aparelho Elipar DeepCure-L em pessoas cujo histórico clínico indique reações 
fotobiológicas (inclusive em pessoas com urticária solar ou com porfiria eritro-hepática) ou em 
pessoas que estão em tratamento com medicamentos fotossensibilizantes (inclusive 8-
metoxipsoríacos ou dimetilclortetraciclina). 
 
Potenciais efeitos secundários e complicações 
A geração de calor pode provocar danos na polpa ou tecidos. A exposição desprotegida à luz 
pode resultar na ocorrência de danos oculares. Consultar o capítulo de instruções de segurança 
para obter informações sobre o manuseamento correto. 

Dados técnicos 

Carregador 
 
Modelo de carregador GTM96060-0606-1.0 
Tensão de serviço:   100-240 V 50/60 Hz 
Potência absorvida:   0,6 A máx 
Dimensões sem adaptador 
específico para o país:  Comprimento 74 mm 

 Largura 44 mm 
 Profundidade 37 mm 

Peso: 107 g 

Classificação:   Classe de proteção II,  
Fabricante:    GlobTek, Inc. 
Designação do modelo:  GTM96060-0606-1.0 
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Peça de mão 
Alimentação de corrente:  Bateria de íons de lítio, 

 tensão nominal 3,7 V, 
 capacidade 2300 mAh 
 

Escala de comprimentos de ondas luminosas utilizáveis: 430-480 nm 
Pico de comprimento de onda: 444-452 nm  
Intensidade luminosa (entre 400 e 515 nm): 1470 mW/cm2 -10%/+20% (independente do estado 
de carga da bateria). 
Área de emissão de luz: 60-65 mm2 (opticamente ativa) 
Funcionamento intermitente: O aparelho foi concebido exclusivamente para uma operação de 
curta duração. 
Tempo de funcionamento típico à temperatura ambiente (23°C): 7 min, a 40°C de temperatura 
ambiente: 1 min ligado, 15 min desligado (período de arrefecimento) 
Período total de exposição à luz com bateria novo, completamente carregado: tipicamente 120 
min. 
Dimensões: Diâmetro 28 mm 
Comprimento 270 mm 
Peso: 180 g (incluindo o condutor de luz) 

 

Carregador e peça de mão 
Período de carga, com bateria descarregado: cerca de 2 horas 
Temperatura de serviço: 10°C a 40°C  
Humidade relativa do ar: 30% a 75% 
Pressão atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa 

Condições de transporte e armazenamento:  
Temperatura ambiente: -20°C a + 40°C  

 
 
Umidade relativa do ar: 30% a 75% 

 
 
Pressão atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa 

 
 
Sujeito a alterações técnicas. 



  
 
 
 
 
 

FL1261 (A) 6 

 

Colocação em funcionamento 

Regulações de fábrica 
O aparelho é fornecido com as seguintes regulações: 
• Período de exposição à luz de 10 segundos 

Primeiros passos 

Carregador 
 

Ø Selecionar o adaptador específico para o país e inserir o mesmo no carregador. 
 
Modelo de carregador GTM96060-0606-1.0 

  
 

Ø Remover o adaptador, pressionando o botão na direção da seta. 

Condutor de luz/Peça de mão 
Ø Colocar filtro de proteção laranja fornecido no lado frontal do aparelho. 
Ø Antes da primeira utilização, esterilizar o condutor de luz em autoclave. 
Ø Em seguida, encaixar o condutor de luz na peça de mão, até que prenda de forma audível 

(consultar o capítulo “Desencaixar/encaixar o condutor de luz”). 
Ø Em caso de anomalia de funcionamento do aparelho, inserir o plug do carregador na 

entrada da peça de mão. O aparelho efetua então um Reset e pode voltar a ser utilizado. 
 

Carregar a bateria 
Ø O aparelho contém uma potente bateria de íons de lítio. Este tipo de bateria não tem 

efeito de memória e pode, ser recarregado em qualquer altura, conectando o carregador 
na entrada de corrente da peça de mão (consultar capítulo “Indicador de estado de carga 
na peça de mão”). 

 
Ø Antes da primeira utilização, conectar a peça de mão ao carregador durante aprox. 2 

horas, a fim de carregar totalmente a bateria pela primeira vez. Assegurar que as cores 
fiquem corretamente alinhadas. 
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Durante o processo de carregamento, o indicador de estado da peça de mão pisca com a cor 
verde. Após concluído o processo de carregamento, o indicador de estado permanece 
continuamente aceso com a cor verde. Por motivos de segurança, não é permitida qualquer 
emissão de luz durante a fase de carregamento. 
 

 

Indicador de estado de carga na peça de mão 
 
LED de estado Estado operacional  

Peça de mão sem carregador  Carregador ligado 
Aceso continuamente, verde  A peça de mão está pronta a 

funcionar 
Concluído o processo de carga 

Intermitente, verde  –– Bateria está sendo carregada 
Aceso continuamente, vermelho  
 

Baixo nível de bateria Problema durante o 
Carregamento 

Intermitente, vermelho  
 

Bateria completamente 
descarregada, o ciclo de 
exposição luminosa será ainda 
concluído ou abortado no modo 
contínuo.  

Problema no carregamento, 
bateria danificada ou impossível 
de ser carregada.  
 

 

Funcionamento 

Seleção do período de exposição luminosa 
 

 
 
Períodos selecionáveis de exposição luminosa: 5, 10, 15, 20 s, modo contínuo (120 s), função 
tack-cure, 1 s. 

Ø Consultar as instruções de uso do material dentário para selecionar o tempo de 
exposição. 

Ø Os tempos de exposição indicados assumem que o condutor de luz é mantido na posição 
exata sobre o material a ser polimerizado. 

Ø Se a distância entre o condutor de luz e a restauração for aumentada, o tempo de 
exposição terá de ser ajustado em proporção, pois a intensidade luminosa será mais fraca 
(ver gráfico). 



  
 
 
 
 
 

FL1261 (A) 8 

 
 
Pressionando a tecla TIME é selecionado o período de exposição luminosa. 
- O período de exposição luminosa regulado é indicado pelos 4 LEDs verdes. 
- Sempre que é pressionado o botão, a regulação salta para o valor mais alto seguinte. Na 
regulação de 20 s, todos os (4) LEDs verdes ficam acesos. 
Pressionando novamente, todos os LEDs apagarão e é ativado o modo contínuo. 
- Se o botão permanecer pressionado, a regulagem saltará continuamente para valores 
superiores.  
- Durante a exposição luminosa o botão de seleção do período de exposição luminosa 
permanece inativo. 
 

Ligar e desligar a luz 
Ø Pressionar momentaneamente o botão START; a luz acende-se. 

- Os LEDs indicam o período de exposição luminosa regulado; na regulação de 20 segundos 
acendem-se 4 LEDs. Em intervalos de 5 segundos, analogamente ao período decorrido, os LEDs 
apagam-se sucessivamente, permanecendo ainda 3 LEDs acesos num período restante de 15 
segundos, 2 LEDs acesos num período restante de 10 segundos, e assim sucessivamente. 

Ø No modo contínuo os LEDs permanecem desligados e de 10 em 10 segundos é emitido 
um sinal sonoro. 

Ø Se desejado, é possível, antes de finalizado o período, tornar a pressionar o botão START 
para voltar a desligar a luz. 

Ø Se o botão START permanecer pressionado, será ativada a função tack-cure. O aparelho 
emite um curto pulso de luz único, o qual permite a fotopolimerização inicial de cimentos 
(por exemplo, RelyXMR U200), para facilitar a remoção dos excessos (depois é necessário 
proceder com a polimerização do cimento, conforme a respectiva instrução de uso). 

 

Encaixar/desencaixar o condutor de luz 
 

Ø Para encaixar, inserir o condutor de luz na peça de mão, rodando-o ligeiramente, até que 
esta prenda de forma audível e a o encaixe do condutor de luz encoste totalmente à peça 
de mão (ver figura). 
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Ø Remover o condutor de luz, rodando ligeiramente e puxando-a para fora. 

Posicionamento do condutor de luz  
Ø Girar o condutor de luz para a posição desejada para a polimerização. 
Ø Para aproveitar o máximo possível da intensidade luminosa, posicionar o condutor de luz 

o mais próximo possível do material a ser polimerizado. Evitar o contato direto com o 
material restaurador! 

 
- Manter o condutor de luz sempre limpo, a fim de ser possível obter a máxima intensidade 
luminosa. 
- Os condutores de luz danificados prejudicam substancialmente o intensidade da luz e devem 
ser imediatamente substituídos, também devido ao perigo de possíveis lesões causadas por 
cantos vivos! 

Teste da intensidade luminosa 
Com discos de polimerização para compósitos é possível controlar o funcionamento do aparelho 
de fotopolimerização, independentemente da espessura da camada de material de obturação a 
fotopolimerizar:  

Ø Coloque o disco de polimerização sobre um bloco de mistura. 
Ø Prencha o disco de polimerização com a resina composta selecionada, no orifício que 

tenha no mínimo duas vezes mais a espessura de camada de compósito recomendada 
pelo fabricante. 

Ø Fotopolimerizar o compósito no disco de polimerização, durante o tempo de exposição 
recomendado pelo fabricante do compósito. 

Ø Com uma espátula de plástico, remover o material “macio” (não-polimerizado) da base do 
material endurecido. 

Ø A espessura sólida do material polimerizado no disco de polimerização dividida por dois, 
corresponde à espessura de camada que pode ser polimerizada adequadamente. 

Ø Em caso de dúvida quanto a um funcionamento correto do equipamento de 
fotopolimerização, limpar o condutor de luz e o vidro de proteção do condutor de luz, 
assegurar a montagem correta do condutor de luz na peça de mão e repetir o teste de 
intensidade luminosa. 

Ø Caso tenha alguma dúvida quanto ao funcionamento correto da unidade de 
fotopolimerização, entre em contato com o serviço de atendimento da 3M. 
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O disco de polimerização só deverá ser utilizado para testar o funcionamento da unidade de 
fotopolimerização! Para obter informações sobre a profundidade de endurecimento clínica, 
consultar as Instruções de Utilização do material restaurador. 
 

 
 
Para este efeito também são adequados os aparelhos comuns de medição de irradiância, embora 
os seus valores de medição não devam ser assumidos como valores absolutos. Caso sejam 
utilizados estes aparelhos de medição, recomendamos a anotação do valor de intensidade 
luminosa do aparelho emissor de luz, antes da primeira utilização e um controle em intervalos 
regulares, a fim de detectar uma eventual diminuição da intensidade luminosa. 

Técnicas de polimerização recomendadas com adesivos 3M 
• Girar o condutor de luz para a posição pretendida para a polimerização. 
• Poderá ser utilizada uma barreira de proteção. Atenção, pois a barreira de proteção pode ter 
impacto sobre a potência e irradiação de um fotopolimerizador. É essencial assegurar que a 
barreira protetora esteja isenta de pó, que a linha de união não esteja sobre a ponta do condutor 
de luz e que a barreira esteja bem ajustada. Quando é utilizada uma barreira protetora, é indicada 
uma desinfecção de nível intermédio (desinfecção manual com panos umedecidos com 
desinfetantes para pronto uso), caso contrário o condutor de luz deverá ser submetido a uma 
desinfecção de alto nível (desinfecção manual mediante utilização de banho desinfetante, 
consultar “Reprocessamento do condutor de luz”). 

Modo de baixo consumo (sleep) 
 
- Ao ligar a peça de mão ao carregador, o processo de carregamento é iniciado automaticamente 
(indicador da luz verde intermitente), desde que seja necessária uma recarga da bateria. No caso 
de uma tensão de carga incorreta (p. ex., contatos sujos na entrada de alimentação ou na 
conexão do carregador), a peça de mão passa para o modo de baixo consumo (Sleep Mode). Se 
a peça de mão não estiver ligada ao carregador e não for utilizada durante aprox. 5 minutos, 
também passará para o modo de baixo consumo. Neste estado de funcionamento, todos os 
indicadores e sinais da peça de mão estão desligados, a fim de reduzir o consumo de energia a 
um valor mínimo. Para sair deste modo de baixo consumo é necessário pressionar a tecla START. 
- É emitida a sinalização de saída do modo de baixo consumo (dois breves sinais sonoros) e a 
peça de mão está pronta a funcionar, indicando o tipo e o período de exposição luminosa 
regulados por último. 

Sinais acústicos - peça de mão 
É emitido um sinal acústico 
• ao ser pressionado qualquer botão, 
• ao ser ligada a luz, 
• 1x após decorridos 5 do período de exposição luminosa, 2x após decorridos 10 s, 3x após 
decorridos 15 s. Exceção: no modo contínuo é emitido um sinal sonoro de 10 em 10 segundos. 
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São emitidos dois sinais acústicos 
• ao ser pressionado o botão START para sair do modo de baixo consumo, 
• ao ser desligada a luz. 
 
É emitido um sinal de erro de 2 segundos, caso 
• a peça de mão superaquece ou 
• não haja bateria suficiente. 
 
Os sinais acústicos da peça de mão podem (salvo o sinal de erro de 2 s) ser desligados. Para tal, é 
necessário proceder do seguinte modo. Ligar o carregador a uma tomada eléctrica em 
funcionamento. Simultaneamente, com uma mão, manter pressionado os botões TIME e START. 
Com a outra mão ligar o cabo de alimentação do carregador a entrada da peça de mão. Um sinal 
acústico confirma então que o sistema passou do estado “sinais acústicos ligados” para o estado 
“sinais acústicos desligados”. 
Soltar então ambos os botões e separar a peça de mão do carregador. Para ligar os sinais 
acústicos, repetir este procedimento. 
 

Problemas 
 

Problema Causas 
-> Soluções 

O indicador do estado na peça de mão acende de forma 
contínua com a cor vermelha. 

A capacidade disponível da bateria é suficiente para 
apenas mais 5 ciclos de exposição luminosa típicos de 10 
s. 

Ø Ligar a peça de mão ao carregador e recarregar 
a bateria. 

O indicador de estado na peça de mão acende-se de 
forma intermitente com a cor vermelha. O processo de 
exposição luminosa em curso é interrompido (é emitido o 
sinal de luz apagada), seguido 
por um sinal de erro de 2 s e a peça de mão passa para o 
modo de baixo consumo. Deixa de ser possível qualquer 
exposição luminosa. 

A bateria está descarregada.  
Ø Ligar a peça de mão ao carregador e recarregar 

a bateria. 

O indicador de estado na peça de mão pisca com a cor 
vermelha enquanto a peça de mão se encontra ligada ao 
carregador. 

Falha de carregamento. A bateria está danificada ou no 
final do seu tempo de vida útil.  

Ø Contatar o serviço de atendimento da 3M. 

A peça de mão não foi utilizada durante um longo 
período e não é possível voltar a ligar a mesma. 

Quantidade de bateria não é suficiente para ligar a peça 
de mão.  

Ø Ligar a peça de mão ao carregador e recarregar 
a bateria. 

A peça de mão não reage quando é pressionado um 
botão. 

Possível conflito de software. 
Ø Ligar o carregador fornecido a uma tomada 

elétrica e ligar a outra extremidade à peça de 
mão. Desta forma é realizado um Reset do 
aparelho. 

Ao pressionar o botão START, o processo de exposição 
luminosa não é iniciado enquanto a peça de mão estiver 
ligada ao transformador/ carregador. 

A peça de mão está ligada ao carregador. Por motivos de 
segurança, não é possível iniciar um processo de 
exposição luminosa. 

Ø Desligar o transformador/ carregador da peça 
de 

mão e voltar a iniciar o processo de exposição luminosa. 
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Ao pressionar o botão START não é iniciado o processo 
de exposição luminosa, e é emitido um sinal de erro 
durante 2 s. 

Não foram observados com atenção os dados relativos 
ao funcionamento intermitente no ponto “Dados técnicos 
- 
peça de mão”. A peça de mão aqueceu em excesso 
durante as anteriores exposições luminosas. 
Uma ativação posterior só é possível depois do 
respectivo arrefecimento. 

Ø Deixar a peça de mão arrefecer durante 3 
minutos e, em seguida, ativar a emissão de luz 
seguinte com o botão START. 

Durante a exposição luminosa no modo contínuo é 
emitido um sinal de erro durante 2 s, o processo de 
exposição luminosa é interrompido e a peça de mão 
passa para o modo de suspensão (baixo consumo). 

Não foram observados com atenção os dados relativos 
ao funcionamento intermitente no ponto “Dados técnicos 
- 
peça de mão”. A peça de mão aqueceu em excesso 
durante as exposições à luz. Uma ativação posterior só é 
possível depois do respectivo arrefecimento. 

Ø Deixar a peça de mão arrefecer durante 3 
minutos 

e, em seguida, ativar a emissão de luz seguinte com a 
tecla START. 

A intensidade luminosa é muito fraca. 
Limpar o condutor de luz e o vidro de proteção no 
encaixe do condutor de luz (consultar “Limpeza do 
condutor de luz”). 

O material dentário não polimeriza totalmente. 

Limpar o condutor de luz e o vidro de proteção no 
encaixe do condutor de luz (veja “Limpeza do condutor 
de luz”). 

Ø Verificar se foi colocado o condutor de luz 
correto. 

Não é possível fixar o condutor de luz à peça de mão. O condutor de luz não foi concebido para utilização com 
o Elipar DeepCure-L. 

 
Para assegurar o bom funcionamento do aparelho devem ser seguidas as instruções fornecidas.  

Manuseio da peça de mão 
Ø Utilizar unicamente o carregador fornecido, pois caso contrário a célula da bateria poderá 

ser danificada ou insuficientemente carregado! 
 
Não imergir a peça de mão em água e nem a deixar sobre o fogo! Atenção também o capítulo 
“Segurança”. 
 

Reprocessamento do condutor de luz 
O condutor de luz não está esterilizado quando é fornecido e tem de ser reprocessado antes de 
ser utilizado pela primeira vez e após utilização em cada paciente. 
Seguir exatamente as instruções do fabricante relativas à preparo, temperaturas, tempo de 
contato e lavagem em solução de limpeza1 e desinfeção2. 
Deverá ser utilizado um detergente enzimático como solução de limpeza. 
 
Resistência do material 
Assegurar que os agentes de limpeza e desinfecção escolhidos não contenha qualquer um dos 
seguintes materiais: 
– Ácidos orgânicos, minerais e oxidantes (valor de pH mínimo aceitável 5,5) 
– O valor pH da solução de limpeza e desinfecção deverá situar-se entre 7 e 11 
– Agentes oxidantes (p. ex., peróxido de hidrogênio) 
– Halogénos (cloro, iodo, brometo) 
– Hidrocarbonetos aromáticos/halogenizados 
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Ter em atenção as informações fornecidas pelo fabricante sobre os agentes de limpeza e 
desinfecção. 
 
O condutor de luz não deverá ser exposto a temperaturas superiores a 135°C (275°F). 
O condutor de luz foi testado para até 500 ciclos de esterilização. 
 
Limitações de reprocessamento 
Este dispositivo médico pode ser utilizado em segurança se for reprocessado de acordo com 
estas instruções e não evidenciar quaisquer danos. 
Inspecionar o dispositivo cuidadosamente, antes de cada utilização e descartar o mesmo se 
apresentar qualquer tipo de dano. 
 
Local de utilização/Pré-tratamento 
O condutor de luz contaminado deverá ser colocado num recipiente aprovado selado durante o 
transporte do local de utilização para a área de reprocessamento. 
O pré-tratamento deverá ser realizado antes da limpeza e desinfecção automática ou manual. 
Imediatamente após a utilização (no prazo máximo de 2 horas), remover os resíduos contaminantes 
de maior dimensão do condutor de luz. 
Para este efeito, lavar minuciosamente o condutor de luz com água corrente (qualidade da água, no 
mínimo potável) durante, pelo menos, 10 segundos. Utilizar uma escova macia ou um pano macio 
para remover manualmente qualquer contaminação restante. Remover compósito polimerizado com 
álcool; uma espátula de plástico poderá ajudar na remoção do material. Não utilizar ferramentas 
afiadas ou pontiagudas, a fim de proteger a superfície do condutor de luz contra riscos. 
 
Limpeza e desinfecção térmica (Lavadoras-desinfetadoras automatizados / CDD (Dispositivo de 
Desinfecção e Limpeza)) 

Ø Após o condutor de luz ter sido submetido a pré-tratamento, colocar o mesmo na cesta 
ou filtrante da lavadora-desinfetadora. Assegurar que os dispositivos não ficam em 
contato uns com os outros na lavadora-desinfetadora. 

Ø Remover o condutor de luz da unidade de lavagem/desinfecção no final do ciclo de 
secagem e armazenar num local praticamente isento de germes. 

Ø Examinar o condutor de luz para detectar eventuais impurezas visíveis. Se forem visíveis 
impurezas, repetir o ciclo na lavadora-desinfetadora. 

 
São adequados para utilização as lavadoras/desinfetadoras automáticos que cumprem os 
seguintes requisitos: 
 
• O dispositivo tem, em geral, uma eficácia certificada de acordo com a norma ISO 15883. A 
lavadora-desinfetadora é regularmente submetida à manutenção e testada. 
 
• Se disponível, utilizar ciclo testado para desinfecção térmica (Valor A0 > 600 ou, para 
dispositivos mais antigos, pelo menos 5 minutos a 90°C). 
• A água utilizada para enxaguar deverá ser, no mínimo, de qualidade potável. Utilizar água com 
baixo teor de germes e endotoxinas. 
• O ar utilizado para secagem deverá ser filtrado (sem óleo, com baixa contaminação 
microbiológica e de partículas). 
 
Nota: a prova de adequação para limpeza e desinfecção automática foi efetuada utilizando a 
lavadora-desinfectadora Miele G7336 CD (Gütersloh) e o agente de limpeza Thermosept RKN-
zym (Schülke & Mayr). Foi utilizado o programa D-V-THERMO0905, sem tempo de secagem, 
nas condições mais adversas. 
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Etapas de limpeza Parâmetros  
Pré-enxague Temperatura: 10° ± 2°C 
 Tempo: 1 min 
Limpeza Temperatura de limpeza: 45° ± 2°C 
 Tempo: 5 min 
 Solução de limpeza: Thermosept RKN-zym 
 Concentração: 0,3% (3 ml/l) 
Enxágue final Temperatura: 10° ± 2°C 
 Tempo: 2 min 
Desinfecção térmica Temperatura 90° ± 2°C 
 Tempo: 5 min 
 
A limpeza e desinfecção do condutor de luz com pano/lenço umedecido só é permitida em 
associação com uma barreira de proteção adequada  
 
Limpeza manual 

Ø Limpar o condutor de luz após cada aplicação durante 30 segundos com lenços 
umedecidos desinfetantes para pronto uso (p. ex., CaviWipes™ à base de álcoois e 
compostos quaternários (QAV) como substâncias ativas), ou utilizar agentes de limpeza 
equivalentes. 

Ø Seguir as instruções de uso do fabricante do produto de limpeza. 
Ø Limpar com os lenços umedecidos, até não seja visível qualquer contaminação. 
Ø Em seguida, enxaguar com água (água potável, no mínimo) e secar com um pano macio 

que não solte fibras. 
 
Desinfecção manual (desinfecção de nível intermédio) 

Ø Uma desinfecção de nível intermédio é possível apenas se o condutor de luz for coberto 
com uma barreira de proteção durante a utilização. 

Ø Desinfectar o condutor de luz com lenços umedecidos desinfetantes de pronto uso (p. 
ex., CaviWipes™ baseados nas substâncias ativas álcoois e compostos quaternários 
(QAV)) ou agentes de desinfecção equivalentes. 
 

Seguir as instruções de uso do fabricante do agente desinfetante, observando em particular os 
tempos de contato. 
 

Ø Em seguida, enxaguar com água (água potável, no mínimo) e secar com um pano macio 
que não largue fibras. 

 
Limpeza e desinfecção manual do condutor de luz com banho de imersão 
 
Limpeza manual 
 

Ø É recomendada a utilização de um detergente enzimático neutro (p. ex., Cidezyme/Enzol 
da Johnson & Johnson). 

Ø Colocar o condutor de luz na solução durante o tempo de aplicação especificado, 
assegurando que fica completamente coberto pela solução. 

Ø A limpeza é efetuada no banho de imersão mediante utilização de uma escova macia, 
durante pelo menos 5 minutos. 

Ø Em seguida, remover o condutor de luz da solução, enxaguar bem com água pura (água 
potável, no mínimo) e secar com um pano que não largue fibras. 
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Desinfecção manual (desinfecção de alto nível) 
 

Ø É recomendada a utilização de um agente desinfetante contendo orto-ftalaldeído (p. ex., 
Cidex OPA da Johnson & Johnson). É compatível com o fotopolimerizador. 

Ø Para desinfectar, colocar o condutor de luz limpo na solução durante o tempo de 
aplicação especificado (≥ 12 min), assegurando que fica completamente coberto pela 
solução. 

Ø Os instrumentos no banho desinfetante não podem ficar em contato uns com os outros 
durante este processo. 

Ø Em seguida, remover o condutor de luz da solução, enxaguar bem com água pura (água 
potável, no mínimo) durante, pelo menos, 3 minutos e secar com um pano que não largue 
fibras. 

Ø Em seguida, verificar o condutor de luz (consultar “Controle”). 
 

1 Para a limpeza manual foram utilizados o agente de limpeza Thermosept RKN-zym (Schülke & 
Mayr) para a lavadora-desinfetadora e Cidezyme® / Enzol® e Cavi-Wipes™. 2 Para a validação 
da desinfecção de alto nível foi utilizada a solução pronta a usar Cidex OPA, e para a validação 
da desinfecção de nível intermédio foram utilizados CaviWipes™. 
 
Embalagem para esterilização 
Embalar o condutor de luz em embalagens de esterilização individuais (embalagem não 
reutilizável ou embalagem dupla). 
 
Esterilização 
A limpeza e desinfecção eficazes são requisitos absolutamente essenciais para uma esterilização 
eficaz. 
Para a esterilização deverá ser utilizado um procedimento de vácuo fraccionado (pelo menos 3 
fases de vácuo) ou um procedimento de gravidade (com secagem adequada do produto). A 
utilização do procedimento de gravidade menos eficaz é permitida apenas se o procedimento de 
vácuo fracionado não estiver disponível. A seleção dos parâmetros necessários para o 
procedimento de gravidade é responsabilidade exclusiva do utilizador; por conseguinte, o 
utilizador deverá calcular ou validar estes parâmetros de acordo com a configuração do 
carregamento. O tempo de secagem efetivamente necessário também depende diretamente de 
parâmetros que são da competência exclusiva do utilizador (configuração e densidade do 
carregamento, condições de esterilização, etc.) e deve, por conseguinte, ser determinado pelo 
utilizador. 
• Esterilizador a vapor em conformidade com as normas DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI 
AAMI ST79 (para os EUA: aprovação da FDA) 
• Temperatura máxima de esterilização 135°C. 
• Foram validados os seguintes ciclos para o condutor de luz: 
 
 Pré-vácuo 

fraccionado 
Deslocamento 
por gravidade 

Temperatura 132°C 134°C 121°C 
Tempo de esterilização 4 min 3 min 20 min 
Tempo de secagem 30 min 30 min 30 min 
 
Controle 
Antes de voltar a utilizar o condutor de luz, verificar se apresenta superfícies danificadas, 
descoloração ou contaminação; não utilizar condutores de luz danificados. 
Se o condutor de luz ainda estiver contaminado, repetir todas as etapas de reprocessamento. 
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Limpeza e desinfecção do carregador, peça de mão e do filtro de proteção laranja 
 
• As soluções de limpeza e desinfecção não podem penetrar na unidade. 
• Limpar as superfícies com lenços umedecidos desinfetantes de pronto uso* (p. ex., 
CaviWipes™ à base de álcoois e compostos quaternários (QAV) como substâncias ativas), ou 
utilizar agentes desinfetantes equivalentes. Seguidamente, inspecionar as superfícies 
relativamente a eventuais impurezas visíveis. Se forem visíveis impurezas, repetir o procedimento 
de limpeza. 
• Não utilizar solventes ou produtos abrasivos, pois estes podem danificar os componentes do 
dispositivo. 
• Limpar as superfícies do dispositivo com um lenço umedecido desinfetante tuberculocida* e 
manter úmidas, de acordo com as instruções de utilização do fabricante do agente de 
desinfecção, observando em particular o tempo de contato. 
• Não devem ser pulverizados desinfetantes diretamente para a superfície do dispositivo. 
• Limpar as superfícies do dispositivo com um pano macio umedecido com água (água potável, 
no mínimo) e secar com um pano macio que não solte fibras. Se não forem bem enxaguados com 
água, os componentes sofrerão danos. 
• Em caso de dúvida informe-se junto do fabricante do produto desinfetante se a sua utilização 
constante poderá afetar superfícies de plástico. 
Limpar o filtro de proteção laranja com um pano macio e que não solte fibras. Proceder com 
precaução para evitar riscos! 
Assegurar que os pinos de contato para carregamento fiquem secos e não estejam em contato 
com qualquer peça metálica ou gordurosa. Se necessário, secar pinos de contato úmidos. Não 
dobrar os pinos de contato para carregamento enquanto secam. Pinos de contato para 
carregamento úmidos provocam um erro de funcionamento 
(mensagem de anomalia de funcionamento: o LED indicador do estado operacional do 
carregador permanece constantemente aceso com a cor vermelha). 
* Para a validação do procedimento de limpeza e desinfecção foram utilizados CaviWipes™, 
Metrex. 

Conservação da peça de mão no caso de não utilização prolongada 
Ø Se a peça de mão não for utilizada durante várias semanas - p. ex., durante um período de 

férias - carregar previamente a bateria ou deixar a peça de mão ligada ao carregador 
durante um período. Um interruptor de segurança existente na bateria evita uma descarga 
total.  

 
Recarregar o mais rapidamente possível, as baterias descarregadas ou praticamente 
descarregadas. 

Descarte  
Este equipamento contém bateria de Lítio integrada que não pode ser removida ou trocada pelo 
usuário.  
O uso ou destinação inadequada pode causar danos à saúde e ao meio ambiente.  
Após vida útil, não descartar em lixo comum.  
Retorne para 3M do Brasil Ltda.  
Área de Gerenciamento de Resíduos Industriais  
Via Anhanguera km110 – Sumaré – SP CEP 13181-900 
 

 
 



  
 
 
 
 
 

FL1261 (A) 17 

Informações ao Consumidor 
Nenhuma pessoa está autorizada a providenciar qualquer informação que desvie das 
informações fornecidas por estas instruções de uso.  

Garantia 
Este equipamento está coberto pelos prazos de garantia a contar da data emissão da nota fiscal 
de compra, conforme abaixo especificado; desde que o defeito tenha ocorrido em condições 
normais de uso.  
 
Prazo de Garantia: 3 anos de garantia para a peça de mão e 1 ano de garantia para a bateria. 
 
Perda da Garantia:  A) Tentativa de reparo através de ferramenta inadequada ou por técnicos não 
autorizados; B) Danos provenientes de armazenamento inadequado ou sinais de violação; C) Uso 
incorreto do equipamento; D) Uso de produto de limpeza não indicado pelo fabricante; E) 
Quedas ou batidas que o equipamento possa sofrer ou falta de observação e atendimento às 
orientações da Instrução de Uso, que acompanha o equipamento. Reparação ou substituição de 
peças durante o período da garantia não prorrogará o prazo de validade de garantia da mesma.  
 
Dúvidas e informações, entre em contato com o Fale com a 3M, 0800-0132333.  
 
ATENÇÃO:	
  Verifique	
   corretamente	
   se	
   as	
   Instruções	
  de	
  Uso	
   são	
   referentes	
   ao	
   seu	
  produto,	
   bem	
  
como	
   sua	
   respectiva	
   versão.	
   Este	
   cuidado	
   é	
   importante	
   para	
   garantir	
   o	
   uso	
   eficaz	
   e	
   seguro	
   do	
  
produto.	
  Para	
  receber	
  as	
  Instruções	
  de	
  Uso	
  impressas,	
  contatar	
  o	
  Fale	
  com	
  a	
  3M	
  -­‐	
  0800-­‐0132333. 
 
Lote/Validade: impressos na embalagem 
Notificação ANVISA: 80284930369 
 
Farm. Resp.: Roberta F. F. Marsaioli CRF/SP 15.095  
 
Fale com a 3M: 0800-0132333 | www.3M.com.br | e-mail: falecoma3m@mmm.com 
 
País de Origem: Alemanha 
 
Fabricante:  
3M Deutschland GmbH 
- Carl-Schurz-Straße 1, 41453 Neuss, Alemanha 
3M do Brasil Ltda.  
Rodovia Anhanguera, Km 110, Sumaré/SP  
CNPJ: 45.985.371/0001-08 Ind. Brasileira 

 
Importador: 3M do Brasil Ltda. 
Rodovia Anhanguera, Km 110, Sumaré/SP  
CNPJ: 45.985.371/0001-08 Ind. Brasileira 
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Glossário de símbolos 
 

Número de 
referência e título 
do símbolo 

Símbolo Descrição do símbolo  

Apenas Rx  Indica que a Lei Federal dos EUA 
limita a venda deste dispositivo a 
dentistas ou em nome de dentistas. 

Peça aplicada de 
tipo B 

 

 
Para identificar uma peça aplicada 
tipo B em conformidade com a 
IEC 60601-1. 

Equipamento de  
Classe II 

 

 

Para identificar equipamentos que 
cumprem os requisitos de 
segurança para equipamento de  
Classe II de acordo com a IEC 
61140. 

Uso no interior  

 
Indica que o dispositivo médico              
deve ser utilizado no interior. 

Marca de Conformi 
dade Regulamentar 

 

 
Indica que o produto cumpre os  
requisitos de comunicações da 
Rádio Australiana. 

Bateria 
 

 Estado de carga da bateria. 

PAP 20/21  

 
Indica que o material de papel é      
reciclável. 

Reciclar equipa 
mento eletrônico  

 

Não de ixe  esta unidade no lixo 
municipal quando  esta unidade tiver 
atingido o final do seu tempo de 
vida útil. Recicle. 

Ponto Verde 

 
 

 

Indica uma contribuição financeira 
para a empresa nacional de 
recuperação de embalagens, em 
conformidade com a Diretiva 
Europeia N.º 94/62 e a respetiva 
legislação nacional. 

Versão de Agosto de 2020 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Número de 
referência e 
título do 
símbolo 

Símbolo Descrição do símbolo 

ISO 15223-1 
5.1.1 
Fabricante 

 

 

Indica o fabricante do 
disposi tivo médico, 
conforme estabelecido nas 
Diretivas UE 90/385/CEE, 
93/42/CEE  e 98/79/CE. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Data de 
fabricação 

 

 
Indica a data em que o 
disposi tivo médico foi 
fabricado. 

ISO 15223-1 
5.1.5 
Código do lote 

 Indica o código de lote 
do fabricante e a forma 
que o lote poder ser 
identificado. 

ISO 15223-1 
5.1.6 
Número do 
catálogo 

 
Indica o número do 
catálogo do fabricante e a  
forma que o dispositivo 
médico poder ser 
identificado. 

ISO 15223-1 
5.1.7 
Número de série 

 Indica o número de série 
do fabricante para que um 
dispositivo médico 
específico possa ser  
identificado. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Limite de 
temperatu
ra 

 Indica os limites de 
temperatura a que o 
dispositivo médico pode  
ser exposto em 
segurança. 

ISO 15223-1 
5.3.8 
Limite de umidade 

 Indica o intervalo de 
umidade a que o dispositivo 
médico poderá ser exposto 
em segurança. 

ISO 15223-1 
5.3.9 
Limite de 
pressão 
atmosférica 

 

 

Indica o intervalo de 
pressão atmosférica  que 
o dispositivo  médico 
poderá ser exposto em      
segurança. 

ISO 15223-1 
5.4.4 
Atenção 

 Indica a necessidade de o 
usuário consultar as 
instruções de util ização 
para obter informações  
preventivas importantes, 
tais como advertências e 
precauções   ,  que por 
diversos motivos, não 
podem ser apresentadas no  
dispositivo médico em si. 

Marcação CE 
 

Indica a conformidade com 
a Regulamentação ou 
Diretiva de Dispositivos 
Médicos da União  
Europeia. 

Dispositivo médico 
 

 
Indica que o artigo é um 
dispo sitivo médico. 

Siga as 
instruções de 
util ização 

 

 

Para indicar que as 
instruções de utilização 
devem ser segui das. 
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ANEXOS 

 
Diretrizes e declaração do fabricante – Emissões Eletromagnéticas 

Elipar™ DeepCure-L é destinado para utilização em ambiente eletromagnético especificado abaixo. 
Recomenda-se que o cliente ou usuário do equipamento garanta que ele seja utilizado em tal ambiente. 

Ensaio de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético 
Diretrizes 

Emissões de RF  
ABNT NBR IEC CISPR 11 

Grupo 1 

Elipar™ DeepCure-L utiliza energia de RF apenas para 
suas funções internas. Portanto, suas emissões de RF são 
muito baixas e não é provável que causem qualquer 
interferência em equipamento eletrônico 

Emissões de RF  
ABNT NBR IEC CISPR 11 

Classe B Elipar™ DeepCure-L é adequado para utilização em 
todos estabelecimentos, inclusive estabelecimentos 
residenciais e aqueles diretamente conectados à rede 
pública de distribuição de energia elétrica de baixa 
tensão que alimentem edificações para utilização 
doméstica. 

Emissões de harmônicos 
IEC 61000-3-2 

Classe A 

Emissões devido à flutuação de 
tensão/cintilação  
IEC 61000-3-3 

Conforme 
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Ensaio de Imunidade Nível de Ensaio da ABNT 
NBR IEC 60601 Ambiente Eletromagnético - Diretrizes 

Descarga Eletrostática 
(ESD) IEC 61000-4-2 

Contato ± 8 kV 
± 2 kV, ± 4 kV, ± 8 kV, ± 15 
kV ar 

Pisos deveriam ser de madeira, concreto ou 
cerâmica. Se os pisos forem cobertos com material 
sintético, a umidade relativa deveria ser de pelo 
menos 30% 

Campos radiados RF 
EM 
 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz - 2,7 GHz 
80 % AM at 1 kHz 

 

Campos de 
proximidade de 
equipamentos de 
comunicação sem fio 
RF 
IEC 61000-4-3 

Consulte a tabela a seguir: 
Especificações de teste para 
imunidade da porta do gabinete 
a equipamentos de 
comunicação sem fio RF 

 

Transientes elétricos 
rápidos / rajadas 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV para linhas de 
alimentação 
Frequência de repetição de 100 
kHz 

Qualidade do fornecimento de energia deveria ser 
aquela de um ambiente hospitalar ou comercial 
típico 

Perturbações 
conduzidas induzidas 
por campos de RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 

0,15 MHz - 80 MHz 
6 V in ISM bandas entre  
0,15 MHz e 80 MHz 
80 % AM at 1 kHz 

 

Surtos 
Linha a linha 
IEC 61000-4-5 

± 0,5 kV, ± 1 kV 
Qualidade do fornecimento de energia deveria ser 
aquela de um ambiente hospitalar ou comercial 
típico 

Quedas de tensão, 
interrupções curtas e 
variações de tensão nas 
linhas de entrada de 
alimentação. 
IEC 61000-4-11 

0 % UT ; 0,5 cycle 
A 0°, 45 °, 90°, 135°, 180°, 
225°, 
270°, 315° 
 
0 % UT ; 1 ciclos e 
70 % UT ; 25130 ciclos 
Fase única: a 0° 
 
0 % UT ; 2501300 ciclos 

Qualidade do fornecimento de energia deveria ser 
aquela de um ambiente hospitalar ou comercial 
típico. Se o usuário do Elipar™ DeepCure-L exige 
operação durante interrupção de energia, é 
recomendado que o Elipar™ DeepCure-L seja 
alimentado por uma fonte de alimentação 
ininterrupta ou uma bateria. 
 
 

Campo magnético na 
frequência de 
alimentação (50/60Hz) 
  
IEC 61000-4-8 

30 A/m 

Campos magnéticos na frequência da alimentação 
deveriam estar em níveis característicos de um local 
típico em um ambiente hospitalar ou comercial 
típico. 

Observação:  UT é a. c. tensão da rede antes da aplicação do nível de teste. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  
 
 
 
 
 

FL1261 (A) 21 

Especificações de teste para imunidade da porta do gabinete a equipamentos de 
comunicação sem fio RF 

 
Frequência 

de teste 
(MHz) 

Banda 
(MHz) 

Serviço Modulação Potência 
máxima (W) 

Distância 
(m) 

Nível de 
teste de 

imunidade 
(V / m) 

385 380 – 390 TETRA 400 Modulação 
de pulso 18 

Hz 

1,8 0,3 27 

450 430 – 470 GMRS 460, 
FRS 460 FM 

Desvio de ± 
5 kHz 

Seno de 1 
kHz 

2 0,3 28 

710 
745 
780 

704 – 787 LTE Banda 
13, 17 

Modulação 
de pulso 
217 Hz 

0,2 0,3 9 

810 
870 
930 

800 – 960 GSM 
800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 
CDMA 850, 
LTE Band 5 

Modulação 
de pulso 

18 Hz 

2 0,3 28 

1 720 
1 845 
1 970 

1 700 – 1 
990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 
DECT; 
LTE Band 1, 
3, 
4, 25; UMTS 

Modulação 
de pulso 
217 Hz 

2 0,3 28 

2 450 2 400 – 2 
570 

Bluetooth, 
WLAN, 
802 .11 
b/g/n, 
RFID 2450, 
LTE Band 7 

Modulação 
de pulso 
217 Hz 

2 0,3 28 

5 240 
5 500 
5 785 

5 100 – 5 
800 

WLAN 
802.11 
a/n 

Modulação 
de pulso 
217 Hz 

0,2 0,3 9 

 


