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INTRODUGAO

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um produto desenvolvido através dos mais recentes conceitos de alta
tecnologia disponiveis no mercado. Este equipamento foi projetado seguindo rigorosos padroes de
qualidade para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranga ao usudrio.

PRODUTO

Nome Técnico : Fotopolimerizador

Nome Comercial : Fotopolimerizador Odontolégico BlueStar+ Microdont
Modelo Comercial: BlueStar+ Microdont

Registro Anvisa : 80676929003

MARCA:
Microdont

FABRICANTE:

3R Industria e Comércio Ltda.

Rua Ptolomeu, n°® 290 - Vila Socorro
Cep 04762-040 - Sao Paulo - SP
Fone: (11) 5525-0590

CNPJ: 02.543.673/0001-13

T ——————— |
: ATENCAO ! :
jLeia atentamente todas as informagées contidas nesta instru¢ao de uso antes de usar o |
Lequipamento. _:

Instrugdes de uso pagina 2 de 27



%MICRODONT Manual de instrugdes

Linha BlueStar+

Sumario
LY o] (=1T= g Vo= To e [ 1= o oo L= Lo L= PSSRt 5
2 Fotopolimerizador OdontolAgiCo MICTOAONT.........cc.oiiiiiiieieie ettt ettt seaeesebeesnvee e 5
2.1 1dentificaGA0 O PrOAULO. .......coouiiiiitiieieicettete ettt ettt ettt et et b e b e s ssesseseeseebeessesssesssensnan 5
2.2 DESCHGAO O PrOTULO......cciiticeiiieceeeie ettt ettt ettt ettt et et et et e e ts e s e saeesseteessenseesseaseesnseesnneesnneas 5
2.3 Principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicado para seu funcionamento e sua
=Tt Lo TSP 5
2.4 Partes e acessoérios que acompanham 0 Produto:............ccuocuieieoiiiiiiiiieceeceeeeee e 5
2.5 Itens opcionais, materiais de consumo e materiais de apOi0:.........cc.cceviieieiiiiieciiceeee e 6
2.5.T COMPONENTES € ACESSONIOS: .. uiueiieuieiieiietieteeteete st etet et ese e et eestestesaenseneeneeseeseeseasessensenseneeneeneeseseeseeean 6
2.5.2 MateriaiS d@ CONSUMIO:.......cciiiieiieiietieteettete ettt ettt et e bt et esbe e b e beeseenseeseensesseessaeesseesseensseennsas 6
2.5.3 MateriaisS A @P0I0 .. .. icuieeiiceeeeiee ettt et ettt et ettt et teereeteeeaee e e 6
2.6 ESPECITICAGOES TECNICAS ... . ccuiiiietiiieceieie ettt ettt ettt ettt e et e te et e s aeessesbeessesseessessessaenseennseensseas 7
3 INStalagao dO EQUIPAMIENTO. .......cui ittt ettt sttt s e st et et e st e e e s e s eneeaeesesseeseeseenseeneenseens 8
3.1 Procedimento Para MONTAGEM.......cc.eiiiieriietieieeeteteete et et et et e ste et e seesseseessessesseessesseessenseessensesnseesnseesnseas 8
3.2 Sequéncia de instalag@o da ponta de apliCaga0..........ccccueriiieieieiiieeeeeee s 9
4 Funcdes e operaGao dO EQUIPAMIENTO.......c.ccuiiieiiiitieieiteeei ettt et et et et e et e beetsebeereesesseessaseensssensseensssensseensseas 9
4.1 Operando o equipamento (selecionando 0 MOdo de OPEragao)..........ccccuvirueueeeirieieieeririeee e 9
4.2 Operando o equipamento (ajustando o tempo para cada um dos modos)...........cccceveeeveivreicrereennen. 10
4.3 Operando o equipamento (fazendo apliCAGED)...........cceevievereriirecieteeieeeee ettt 10
5 Procedimentos para manutengao do eqUIPAMENTO..........ccecieviiiiieiiite ettt ettt ete et ereesaesaeesenee e 11
6 Condigdes especiais de armazenamento, uso, conservagao e/ou manipulagdo do produto...................... 12
STt I = 0 1o =T 1= o Lo 12
6.2 AMMNAZENAMIENTO.....coniiieie ettt ettt et et e s bt e sht e et e e bt e sbeesab e et e e sbeesheesabeebeesbeesabeeaseebeesbeee s 12
LTS T U F- Yo T OO OO P TP OPSRTRRR 13
ST I £ 01 o To ] (OO OO OSSP TPRRPPRRPPO 13
6.5 ACONAICIONAMIENTO ... .cuiiiitieeieie ettt ettt ettt e et et e st esteseese e seeseessesseess e seessenseessensesseensaseessanseenssenn 13
0.6 CONSEIVAGAD: ... .eouieieitieiteeteettete et et e e et et e eteestese et tenseeeeesse st essanseestanseeseenbe st essenseessenseeseensenseensenseessanseensensenn 13
7 Declaragoes de Adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas.........ccoceeeeviiiieciiiicieciee e 14
7.1 Adverténcias e/0u precauGOes COM OS USUAIOS. ....c.ccueeuirueruerierieieieneetestestesteseeseeeeseeseesseesneesseesseenseenes 14
7.2 Adverténcias e/ou precaugdes sobre perigo de eXplOSA0........cccocievieriieienieieceeee e 14
7.3 Adverténcias e/ou precaugdes sobre perigos ElEtrHCOS. ........ccovvivieieieiiieieeete et 14
7.4 Adverténcias e/ou precaugdes durante o transporte € 0 armazenamento...........ccceeveeveeeeeeerieenieeeenns 14
7.5 Adverténcias e/ou precaugdes durante a manutengao do equipamento..........ccccecvvererereiecceeeenienne 14
7.6 Adverténcias e/ou precaugdes durante a liMPEZa.........ccoceeeverieieniieieesteiee e 14
8 DesempPENNO dO PrOTULO. ........cc.oouiiiiiicieee ettt ettt ettt ettt e te e e e eteeteeteeteeaeeeateeeteeereeeereeans 15
8.1 Indicacgéao e finalidade de USO dO ProdUIO..........c.ccviiuiiiiiiiciicieeee e 15
8.2 Efeitos secundarios ou colaterais iINdeSEJAVEIS. ........cccoeiiiiirieiieeeee e 15
8.3 Seguranga e eficacia do PrOAULO...........cociiuiiiiiiieieeeeeeeeee ettt reebeebeease e 15
9 Instalagdo ou cONEXA0 COM OULFOS PrOAULOS. .......eiveieiieeieiieiieieete ettt ettt ettt ereebeebeesbeenseessesnnens 15
TO SOIUGOES AE PrODIEIMI@S. ......oiiiceiiieceiee ettt ettt ettt ettt e st e et e beete e b e sbeessesbeesseessseennseesaseenns 15
1T EmiSSOES €letromMagnEliCas. ........oouiiuirieieieiieieete ettt ettt ettt e et e st e st et e e et eneeneseeebesaeneenneenneens 16
12 Procedimentos para limpeza e higienizagdo do equipamENtO...........ccevirieriieiecieie et 23
T2.T HIGIENMIZAGAOD. ......eeiieeieieeie ettt ettt sttt st et e st e e at e besaeeatesbeest e besaeentesseentesseentensesseensesseannaans 23
12.1.1 Higienizaga0 dO APIICAUON:..........ccuiiuieiiiiee ettt ettt be et enbeeaeenne s 23
12.1.2 Limpeza do conjunto carregador + fonte de alimentagao:...........ccoeireireirieciieeeeeeeeee 23
13 Precaugdes em caso de alteragédo do funcionamento do produto............cccceeeeiiiiiieriiiieicieieieeeee e 23
14 Sensibilidade a condigoes ambientais nas situagdes NOrMais de USO..........ccceeiriirierierieieieieeee e 23

Instrugdes de uso pagina 3 de 27



%_MICRODONT Manual de instrugdes

15
16
17
18
19
20
21

Linha BlueStar+

Precaugdes em caso de inutilizagao do ProdULO...........c.coeuieiicieieieieiecceee et 24
TIMNO A8 GANANTIA. ...ttt ettt ettt ettt b et b et b et s et be e e eneennes 24
(Do TolU ] p g T=T g ¢= o= To T =Tl Y (o VUSRS 24
ST aa]oTe] [oTe - TEN U TSRO P U TRPPPUUPPRRRPPRROt 25
DECIAraGa0 de Vida Uil.........c..ovoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et 25
Declaragao de Biocompatibilidade.............c.oouiiuiiiiiiiiiiicecc e 25
DeSEMPENN0 ESSENCIAL......c..cuiiiieiiiieeieee ettt ettt et sttt et et e st eneesesaeseenen 26

Instrugdes de uso pagina 4 de 27



%MICRODONT Manual de instrugdes

Linha BlueStar+

1 Apresentagao dos modelos

O StarLight 3R esta disponivel em diferentes cores para atingir ndo s6 a exceléncia técnica em sua fungao
como fotopolimerizador, mas também para adicionar beleza e design ao consultério e ao profissional.

A seguir sdo apresentadas todas as informagdes necessdrias para a correta instalagdo e utilizagdo do
produto.

2 Fotopolimerizador Odontolégico Microdont

A linha de Fotopolimerizadores Odontolégico Microdont é apresentada nos modelos BlueStar+ Microdont
com acabamentos disponiveis em diferentes cores.

2.1 Identificagao do Produto
Nome Técnico : Fotopolimerizador
Nome Comercial : Fotopolimerizador Odontolégico BlueStar+ Microdont

Modelo Comercial : BlueStar+ Microdont

2.2 Descrigao do Produto

O Fotopolimerizador € um equipamento utilizado em procedimentos de cura de resinas odontoldgicas sendo
indispensdvel para diversos procedimentos que envolvem e refletem na saude bucal do paciente.

2.3 Principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicado para seu
funcionamento e sua agao:

0 equipamento possui um aplicador (manipulo) que funciona a partir de uma fonte de luz baseada em

semicondutores, fornecendo comprimentos de onda de cor azul, especial para ativagao e

fotossensibilizagdo de resinas utilizadas em procedimentos de restauragao total ou parcial de dentes e seus
componentes.

Esta energia luminosa é conduzida através de um guia de ondas que permite a aplicagdo localizada,
permitindo melhor controle do profissional sobre o processo de cura das resinas.

Os comprimentos de onda gerados sdo de radiagdo ndo ionizavel, ndo interferindo ou alterando
caracteristicas dos tecidos ou das regides ndo desejaveis de aplicagcdo que por ventura entrem em contato
com esta radiagao.

2.4 Partes e acessorios que acompanham o Produto:

Os componentes e ferramentas descritos a seguir sdo acomodados no interior da embalagem do
Fotopolimerizador Odontolégico Microdont.
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2.5 ltens opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio:

2.5.1 Componentes e Acessorios:
Item Descrigéo Observagéo
1 Unidade principal (caneta aplicadora)
2 Doca Carregador
3 Fonte de alimentagao externa
4 Guia de onda (ponteira)
5 Ponteira Bleacher (opcional)
6 Bateria de Lition lon (montada no corpo do aplicador)
7 Manual de instrugdes

OBS:Informagdes pertinente aos acessorios:

Nome ou marca registrada do fabricante / Contato:

3R Industria e Comércio Ltda.

Rua Ptolomeu, n® 290 - Vila Socorro
Cep 04762-040 — Sao Paulo - SP
Fone: (11) 5525-0590

CNPJ: 02.543.673/0001-13

Referéncia de modelo ou tipo:
0 modelo de referéncia dos acessdrios correspondem ao mesmo do equipamento que sao pertinentes
N° se série ou lote / Data de fabricagao:

O N° de série / Data de fabricagdo correspondente ao acessério € o mesmo que o do equipamento que é
fornecido em conjunto.

25.2 Materiais de consumo:

Nao aplicavel ao produto

253 Materiais de apoio:

Instrugdes de Uso e Certificado de Garantia
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1A utilizagao de pegas, acessdrios ou materiais nao especificados nestas Instrugoes de Uso é |
ide inteira responsabilidade do proprietario podendo até comprometer o periodo de garantia |

determinado para o produto.

|
N

2.6 Especificacdes técnicas:
Elétricos

Entrada de tensdo da fonte de alimentagéo
Entrada de tensdo da unidade de controle
Protecao contra choques elétricos

Isolagéo Elétrica — Cabo de alimentagao

Parte Aplicada
Poténcia luminosa maxima de saida

Comprimento de onda

Protecao contra choque elétrico

Gerais
Peso da unidade principal

Dimensd&es da unidade principal (aplicador)
Dimensdes da doca carregadora
Modo de Operagao

Ciclo de operagao normal :
Nivel de protegéo IP

Peso da fonte de alimentagao

Sobre ambiente de operagéo

100-240 Va.c / 50-60Hz
5V c.c/350mA

Tipo BF

750V

< 15000 lumens
450 a 500nm
Equipamento Energizado Internamente

~150g
~165 x 30mm (cilindrico)
~80mm x 80mm x 60mm

Modos Continuo, Pulsado e Rampa
(definicdo dos ajustes da saida)

40s LIGADO (independente do ajuste de MODO), em
intervalos de uso do equipamento de 5min.

Fonte de alimentagao — IP40
Peca de mao - IPO0
Doca Carregador — IP00

~0,5Kg

Equipamento ndo adequado para uso em ambientes
ricos em oxigénio.

Obs : O equipamento possui uma fonte de alimentacdo externa e deve ser tratada como parte do
equipamento, ndo utilize qualquer fonte & ndo ser a que é fornecida junto ao equipamento, qualquer duvida

contate seu representante da 3R.

Instrugdes de uso
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3 Instalacdo do equipamento

[ ——————————————————————————————————— ———

: ATENCAQ ! :
(Leia atentamente as instrugées a seguir antes de iniciar a instalagdo do equipamento pela |
| primeira vez. I

3.1 Procedimento para montagem

Antes de iniciar a montagem do equipamento, verifique se todos os componentes descritos no item 2.5.1
deste manual se encontram no interior da embalagem e em perfeito estado. Caso isso ndo acontega, entre
imediatamente em contato com a empresa para resolver o problema.

ltem  Descricédo

1 Unidade principal (caneta aplicadora)

Doca Carregador

Fonte de alimentagéo externa

Guia de onda (ponteira)

Ponteira Bleacher (opcional)

Bateria de Lition lon (montada no corpo do aplicador)

N oo b~ oN

Manual de instrugtes

Conectar pecgas conforme imagem ilustrada abaixo

1 - abrir o aplicador, girando o

®f\ protetor de bateria no sentido anti-
\% i horario, até que ele se solte do
. >
Ay i corpo do produto.
Corpo\\ >
iy i @ i 2 — separar o protetor do corpo do
( iGN
(& (\& produto
\@ : @f 3 - inserir a bateria (ndo existe
- ~._ Protetor Bateria 2 i 3 i
§ s orientagdo preferencial)
B - {
T =l (& RS .
® %& @ ® %% ~ ()" 4 - retornar o protetor de bateria na
: @\ ) s [ (\\ posicdo indicada
i o i @ 5 - fechar o conjunto girando o
(9// - protetor de bateria no sentido
horario.
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3.2 Sequéncia de instalacao da ponta de aplicacao

O Fotopolimerizador Odontoldgico Microdont é um equipamento delicado, e ndo deve sofrer choques
mecanicos ou quedas a fim de garantir seu perfeito funcionamento durante a vida do equipamento.

A sequéncia abaixo mostra como se deve proceder para a montagem da ponta aplicadora no
Fotopolimerizador Odontolégico Microdont.

o
O
\\ 0

//@
A\
-

Para que uma ponta de aplicagcdo seja corretamente instalada, deve-se garantir o correto encaixe da ponta
aplicadora, e para isso, os anéis de vedagéo desta devem estar presentes e intactos.

4 Funcdes e operacao do equipamento

O Fotopolimerizador Odontologico Microdont possui 3 modos basicos de operagéo, sendo eles o modo
PULSADO, o modo CONTINUO e o modo RAMPA, cada um possui relagdo e caracteristicas relacionadas
com diferentes procedimentos.

Os modos de operagao sao acessiveis utilizando-se o botéo identificado com a letra “M”, sendo que se pode
ajustar o tempo de aplicagdo para cada modo, em passos de 5 segundos de 5 a 40s. A aplicagdo tem inicio
apertando-se a tecla “P”".

Ainda, no painel frontal existe um indicador de tempo (display com 2 digitos) e um indicador de carga de
bateria.

modo PULSADO modo RAMPA
modo CONTINUO indicador bateria

selecao de modo / acesso modo ajuste
ininio de operagao / ajuste do tempo

4.1 Operando o equipamento (selecionando o modo de operacao)

Para que seja utilizado o modo desejado, deve-se observar os LEDs que identificam cada um dos modos de
operagao.

Para que o modo desejado seja selecionado, utilize o botéo seletor de modo (botdo “M”) e observe o correto
LED indicador ligado.

O tempo de aplicagdo sera indicado no display de 2 digitos, conforme o modo selecionado (vide figura
abaixo).
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4.2 Operando o equipamento (ajustando o tempo para cada um dos modos)

Para o ajuste do tempo de aplicagdo para cada um dos modos, proceda conforme sequencia abaixo.

@ . segurar acionado por 5s @

@ g wgm

[
Quando os LEDs de MODO e indicador de bateria ‘ - ‘
estiverem piscando, 0 modo de ajuste de tempo foi 25000
acessado.

@ T O LED de modo .

indicando o modo

: que tera seu tempo
. . ajustado. Depois de ajustado o tempo do modo desejado,
aguarde 5s. Assim que os LEDs de modo e indicador
. - de bateria pararem de piscar, 0 equipamento esta
el devolta ao modo de operag&o normal.

4.3 Operando o equipamento (fazendo aplicacao)

A aplicagdo da radiagdo luminosa tem inicio quando a tecla “P” é acionada, estando o equipamento fora do
modo de programacao.

A aplicagao sera feita no modo selecionado, sendo possivel os modos CONTINUO, PULSADO ou RAMPA.

Uma vez iniciada a aplicagcdo, um aviso sonoro sera emitido a cada 5 segundos para orientar quanto ao
tempo decorrido da aplicagao.

N NN N NN NN NN NN BN BN BN NN BN BN BN NN BN BN BN NN BN BN BN BN SN BN BN BN BN BN BN BN SN BN BN NN B B B B N B R B S

ATENGAQ ! ;

llndependente do modo de ajuste do modo (CONTINUO, PULSADO ou RAMPA) o equipamento |
|deve obedecer ao ciclo de trabalho maximo definido por 40s de aplicagao seguidos de 5 |
Iminutos de descanso. |

Instrugdes de uso pagina 10 de 27



%MICRODONT Manual de instrugdes

Linha BlueStar+

5 Procedimentos para manutencao do equipamento

: ADVERTENCIA ! :
|A troca do fusivel de protecao deve ser realizada exclusivamente por uma assisténcia |
LTécnica autorizada pela 3R. I

- S N S BN SN SN S BN SN SN S B S S S S SN S S B S S S S S S S B S S S B S S S S S e . .

O S B SN S BN BN SN S S B S S B B S S B S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S e

, ADVERTENCIA ! I
10 equipamento nao deve ser aberto pelo operador sob nenhuma circunstancia. :
I
I

jQualquer agao inapropriada de pessoal ndo autorizado pode resultar em sério perigo ou
|causar danos a unidade, com perda da garantia incondicional.

Quando realizar qualquer tipo de manutengdo ou calibragdo, tanto no equipamento Fotopolimerizador
Odontolégico Microdont como em qualquer equipamento nado eletromédico, garantir que o operador ndo
esteja em contato com o paciente.
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6 Condic6es especiais de armazenamento, uso, conservagio e/ou manipulagdo do
produto

ANTES DA INSTALAGAO:

6.1 Embalagem:

Todas as informagdes referentes aos cuidados a serem tomados durante o processo de transporte e
armazenamento do produto s&o indicadas na sua prépria embalagem através das simbologias normalizadas
conforme descritas abaixo:

Simbologia Descricao

! Fragil. Cuidado no transporte e armazenamento.

Numero maximo de empilhamento. No maximo 4 unidades idénticas podem
ser empilhadas uma sobre a outra.

4 4
T Necessita de protegédo contra umidade no transporte e armazenamento.
|

Sentido para cima. Posicionamento da embalagem durante o transporte e
armazenamento.

/ﬂ/ Limite de temperatura (0 a 55°) para o transporte e armazenamento.

6.2 Armazenamento:
Manter o produto em sua embalagem original e em local protegido de umidade e calor excessivo.

Se houver a necessidade de armazenar varios equipamentos em suas respectivas embalagens, o
empilhamento maximo devera ser de no maximo duas unidades (conforme indicado no simbolo).
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6.3 Uso

Sempre operar o equipamento observando as condi¢des de ciclos maximo de operagéo definidos
nas caracteristicas gerais do produto.

: ADVERTENCIA ! :

|Equ1pamento nao adequado para uso em ambientes ricos em oxigénio. |

6.4 Transporte:
Durante o transporte, evite vibragdes, quedas e impactos diretamente na embalagem.

Ao manusear o equipamento fora de sua embalagem original, proceda a partir de sua base e nunca pelos
bracos ou outra parte do equipamento.

Durante o transporte e armazenamento, verifique se as condigbes ambientais se encontram dentro das
faixas especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para transporte e armazenamento 0°C a +55°C
Umidade relativa do ar para transporte e armazenamento 0% a 90%
Pressdo atmosférica 375 a 795 mmHg

APOS A INSTALACAO:

6.5 Acondicionamento:

Manter o produto em local protegido de umidade e calor excessivo, inclusive da incisdo de raios solares
sobre o mesmo.

Durante a acomodagao e operagao do produto, verificar se as condigdes ambientais se encontram dentro
das faixas especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para transporte e armazenamento +10°C a +35°C
Umidade relativa do ar para transporte e armazenamento 30% a 75%
Presséo atmosférica 375 a 795 mmHg

6.6 Conservagao:

Durante a utilizagao, limpar o equipamento com pano Umido e sabao neutro no estofamento e alcool nas
demais partes.

Apods cada utilizagao, manter o equipamento limpo e desinfetado.
Nao inserir ou derramar liquidos no interior do equipamento.
Nao utilizar solventes organicos (thinner) ou produtos que liberem cloro para limpeza do equipamento.

Manter o equipamento em local limpo e longe de poeira.
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7 Declaracdes de Adverténcias elou precaucdes a serem adotadas

7.1 Adverténcias elou precau¢cées com 0s usuarios

Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado e sob a direcdo de equipe médica
qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre a utilizagdo de Fotopolimerizador
Odontolégico Microdont.

7.2 Adverténcias elou precaucdes sobre perigo de explosao

O Fotopolimerizador Odontolégico Microdont ndo é apropriada para utilizagdo na presenga de gases
anestésicos inflamaveis ou outros materiais inflamaveis, tais como alguns tipos de produtos de limpeza.

Nao conecte e ndo acione a Fotopolimerizador Odontolégico Microdont em areas onde possa haver perigo
de explosao.

7.3 Adverténcias elou precaucoes sobre perigos elétricos

Verificar se a tomada onde sera ligado o carregador possui pino terra devidamente instalado para o perfeito
funcionamento e seguranga do equipamento, conforme norma técnica ABNT vigente.

Ao finalizar um processo de carga, é imprescindivel que se desligue da tomada a fonte do carregador. Esse
procedimento visa prevenir possivel sobrecarga no equipamento ou danos que podem ser causados a fonte
em caso de instabilidade ou flutuagao da rede elétrica.

Se ocorrer falta de energia elétrica ou queima de fusivel, deve-se desligar o carregador da tomada, evitando-
se assim, ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento, que uma possivel sobrecarga possa
danificar o equipamento.

Nao use o cabo de forga se alguma parte do mesmo estiver pingada ou se o isolamento estiver danificado.

7.4 Adverténcias elou precaucdes durante o transporte e o armazenamento

O produto deve ser armazenado e transportado com empilhamento maximo de 4 unidades, assim como
protegido de umidade (ndo expor a chuva, respingos etc)

Por ser um produto fragil, deve-se tomar os cuidados necessarios para que o mesmo nao sofra impactos.

7.5 Adverténcias elou precaucdes durante a manutencao do equipamento

Nao tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do equipamento por partes
semelhantes de outros aparelhos. Somente a 3R e seus distribuidores podem efetuar reparos com pegas
originais e garantir o perfeito funcionamento do equipamento.

7.6 Adverténcias elou precaucdes durante a limpeza

Desligar o carregador do Fotopolimerizador Odontolégico Microdont da rede elétrica, e remover a bateria do
aplicador antes de efetuar qualquer procedimento de limpeza.

Nao utilizar equipamentos de limpeza por alta pressao ou por vapor.

Nao utilize qualquer agente de limpeza que liberem cloro e/ou acido peracético.
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Nao utilize agentes iumidos de limpeza por processo quimico ou que contenham substancias abrasivas.

Manter o equipamento sempre limpo e desinfetado ap6s cada procedimento médico.

8 Desempenho do produto

8.1 Indicacao e finalidade de uso do produto

Indicagdo: Auxiliar o profissional da area odontolégica em processos de cura de resinas fotossensiveis
utilizadas em procedimentos de reparagao, corregao ou restauragao de dentes.

Finalidade: Realizar procedimentos reparagao, corre¢do ou restauragéo de dentes.

8.2 Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis

Nao aplicavel a este produto.

8.3 Seguranca e eficacia do produto

O Fotopolimerizador Odontolégico Microdont foi projetado e desenvolvido com materiais ndo téxicos e
obedecendo aos mais rigorosos padrdoes técnicos de qualidade para oferecer total seguranga e
funcionalidade ao usuario.

Se utilizado conforme as instrugbes descritas nesse manual, o equipamento ndo causara nenhum tipo de
problema e ndo perdera ou alterara suas caracteristicas fisicas e dimensionais.

9 Instalagcdo ou conexao com outros produtos

O Fotopolimerizador Odontolégico Microdont ndo apresenta como finalidade de uso a obrigatoriedade de
conexao direta com outros equipamentos ou produtos.

[ ————————————————————————————————————————

: ADVERTENCIA ! :
1A utilizagao em conjunto com este equipamento de qualquer parte, acessério ou material que |
Lnéo sejam os especificados pelo fabricante é de inteira responsabilidade do usuario. _:

10 Solucdes de problemas

Fenomeno Observado Provavel causa Solugao
Bateria ndo estd montada ao Verifique se o produto estd com a
produto. bateria corretamente instalada
) o Proceda uma carga completa da
O equipamento ndo liga, qualquer bateria, conectando o produto ao
que seja a tecla pressionada carregador. Certifique-se que a

Bateria ndo esta carregada. fonte de alimentacio  esta

corretamente instalada e ligada a
rede de alimentagao.

A bateria nao carrega, seja ld A fonte de alimentacdo ndo esta| Conecte o cabo de saida da fonte
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quanto tempo deixe

carregador

eu no

corretamente conectado

carregador.

ao

de alimentagédo ao carregador.

A fonte de alimentagdo ndo esta
corretamente conectada a rede de
alimentagéo.

Verifique a tomada e conecte

A caneta aplicadora ndo esta

corretamente  a  fonte de
alimentagéo.
Ao conectar o produto no

carregador, verifique se o LED

corretamente apoiada NS indicador de CONECTADO esta
contatos do carregador

aceso.

Entre em contato com a

A vida da bateria esta no fim

assisténcia técnica 3R para a
correta orientagao.

A fonte de alimentagdo esta
danificada

Entre em contato com a
assisténcia técnica 3R para a
correta orientagéo.

A caneta aplicadora esquenta
muito durante o processo de carga
da bateria

A fonte conectado ao carregador
ndo é adequada para este produto.

uma fonte de
fornecida pelo
adequada a este

Substitua por
alimentagéao
fabricante
produto.

A bateria atingiu sua vida util /
nidmero maximo de cargas
suportadas

Entre em contato com a
assisténcia técnica 3R para a
correta orientagéo.

A ponta aplicadora fica solta, ou
cai com facilidade

Problemas com os anéis de
vedagao da ponteira.

Verifique se estdo presentes os 2
anéis de vedagdo da ponta
aplicadora

Obs.: Caso o problema néo for solucionado conforme descrito no quadro acima, entre em contato
imediatamente com a Assisténcia Técnica Autorizada 3R.

11

Emissdes eletromagnéticas

Este equipamento requer precaugdes especiais em relagdo a sua compatibilidade eletromagnética e precisa
ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagbes sobre compatibilidade
eletromagnética fornecidas no manual de instrugoes.

Equipamentos de comunicagdo de RF méveis e portateis podem afetar a operagdo deste equipamento. O
equipamento ndo possui desempenho essencial (Desempenho cuja falta ndo cause risco).

0 uso de componentes ou acessorios diferentes dos especificados e vendidos pelo fabricante em conjunto
com este equipamento, pode resultar no aumento das emissdes ou redugéo da imunidade do equipamento.

Instrugdes de uso
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Fotopolimerizador Odontoldgico 3R é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a
seguir. O comprador ou operador do Fotopolimerizador Odontoldgico Microdont deveria se assegurar que

ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de Emissao

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Orientagoes

Emissdo de RF

O Ultrassom Odontoldgico 3R usa energia de
RF apenas para seu funcionamento interno.
Assim, sua emissdo de RF é muito baixa e

Grupo 1 ~ . .

CISPR 11 ndo é provavel que cause qualquer
interferéncia em outro equipamento
eletrénico préoximo.

Emissdo de RF

Classe A o .

CISPR 11 A Ultrassom Odontolégico 3R é adequada
para utilizagdo em todos os estabelecimentos

Emiss3o de harménicas que ndo sejam residenciais e aqueles

Classe A diretamente conectados a rede publica de

IEC 61000-3-2 distribuicido de energia elétrica de baixa
tensdo que alimente edificagbes para

Flutuagao de tensao / Emisséao de flicker Classe A utilizagdo doméstica.

IEC 61000-3-3

Instrugdes de uso
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Fotopolimerizador Odontolégico 3R é destinada a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou operador da Fotopolimerizador Odontolégico Microdont deveria se
assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de imunidade

Nivel de ensaio da IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético
- orientacao

Descarga eletrostatica

* 6 kV contato

+ 6 kV contato

O piso deveria ser de
madeira, concreto  ou
ceramico. Se o piso é

coberto com  material
IEC 61000-4-2 sintéticob, a  umidade
+8kVar +8KkV ar relativa do ar deveria ser

pelo menos 30 %.

. . . , x + 2 kV linha de|A qualidade da rede
Transientes rapidos /|* 2KV linha de alimentagdo alimentagao elétrica deveria ser aquela
Rajadas de um tipico ambiente
IEC 61000-4-4 + 11 kv l'.nha de entrada e Néo aplicvel hospitalar ou comercial.

saida de sinal
. . + 1 kV.  modo
Surto + 1 kV modo diferencial diferencial
IEC 61000-4-5
+ 2 kV modo comum + 2 kV modo comum
Quedas de tensao,|<5% Ut <5% Ut

interrupgbes curtas e
variagdes de tensdo na
alimentagéo elétrica.

IEC 61000-4-11

(>95% queda em Ut)

Por 0,5 ciclo

(>95% queda em Ut)

Por 0,5 ciclo

40% Ut
(60% queda em Ut)

Por 5 ciclos

40% Ut
(60% queda em Ut)

Por 5 ciclos

70% Ut
(30% queda em Ut)

Por 25 ciclos

70% Ut
(30% queda em Ut)

Por 25 ciclos

<5% Ut
(>95% queda em Ut)

<5% Ut
(>95% queda em Ut)

Instrugdes de uso
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Por5s Por5s

Campos  magnéticos
das frequéncias de
rede (50/60 Hz) 3A/m 3A/m

IEC 61000-4-8

Os campos magnéticos
das frequéncias de rede
deveriam ser niveis
caracteristicos de um
tipico ambiente comercial
ou hospitalar.

Nota: Ut é a tensado de rede C.A antes da aplicagao do nivel de ensaio.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Fotopolimerizador Odontolégico 3R é destinada a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou operador da Fotopolimerizador Odontolégico Microdont deveria se
assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de imunidade

Nivel de ensaio da
IEC 60601

Nivel
conformidade

de

Ambiente
orientagao

eletromagnético -

RF Conduzida 3Vrms 3\
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF Irradiado 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

Equipamentos portateis e méveis de
comunicagao por RF n&do deveriam
ser usados mais perto, de qualquer
parte da Ultrassom Odontoldgico 3R,
incluindo cabos, do que a distancia
de separagao recomendada
calculada da equacéo aplicavel para
a frequéncia do transmissor.

Distancia de

recomendada

d=117P

80 MHz a 800 MHz

d=117P
800 MHz a 2,5 GHz

d=23:P

Onde P é a poténcia maxima de
saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de
separagao recomendada em metros

(m).

O campo gerado por transmissores
de RF fixos, como determinado por
um estudo do campo
eletromagnético no local, deveria ser
menor que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia. °

separagao

Interferéncia pode ocorrer nos
arredores de equipamentos com o

()

seguinte simbolo:

Instrugdes de uso
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NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.

NOTA 2: este procedimento pode nado se aplicar em todas as situagdes. A propagacgéo eletromagnética é
afetada por absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: Nao utilize pecgas e partes fora da especificagdo pois podera resultar em acréscimo de emissoes
ou decréscimo da imunidade do equipamento.

a. Aintensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacdes de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios moéveis terrestres, radios amadores, esta¢des de radiodifusao
AM, FM e TV ndo podem ser teoricamente prognosticadas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no local
deveria ser considerado. Se a intensidade do campo medido no local no qual a Fotopolimerizador
Odontolégico Microdont é usada exceder o nivel de conformidade acima, a Fotopolimerizador
Odontolégico Microdont deveria ser observada para verificar se esta operando normalmente. Se
desempenho anormal é observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como
reorientacao ou realocag¢ao da Fotopolimerizador Odontolégico Microdont;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor
que 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagao por RF portateis e moveis e
o Ultrassom Odontolégico 3R

O Fotopolimerizador Odontoldgico Microdont é destinada para uso em um ambiente eletromagnético no
qual distdrbios de RF sdo controlados. O comprador ou o operador da Fotopolimerizador Odontologico
Microdont pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia entre
equipamentos de comunicagdo por RF portateis e mdveis (transmissores) e a Fotopolimerizador
Odontolégico Microdont como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do

equipamento de comunicagao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

Maxima poténcia de

saida _ declarada  do| 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W) o 1,17\/F g 1’17\/5 e 2’3\/5

0,01 11,70 cm 11,70cm 23,00 cm

0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm

1 1,17 m 1,17 m 2,30 m

10 3,70 m 3,70 m 7,27 m

100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada ndo listada acima, a distancia de
separagao recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor; onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacgao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: esse procedimento pode se aplicar em todas situagbes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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12 Procedimentos para limpeza e higienizagcdao do equipamento

12.1 Higienizacao.

A correta higienizacdo deve ser observada para qualquer uso do equipamento. Os instrumentos e
acessorios que fazem parte deste produto ndo estéo higienizados de fabrica.

As partes ou acessorios do equipamento devem ser limpos apds cada procedimento.

12.1.1 Higienizacao do Aplicador:

Desmonte a ponta que por ventura esteja conectado ao aplicador;
Limpe qualquer residuo sélido que possa estar preso ao aplicador;
Garanta que nenhum liquido (dgua) caia dentro da pega de mao;

Com gazes embebidas em solucdo bactericida, limpe toda a drea do produto, observando-se os
procedimentos adequados para limpeza de equipamentos constantes em ambientes ambulatoriais;

Garanta que o aplicador esteja completamente limpo e seco antes de reutiliza-lo.
Os seguintes métodos de esterilizagdo sao proibidos:

e queimar em alcool

« mergulhar em iodo, alcool ou glutaraldeido.

» submeter qualquer uma das partes a forno ou forno de micro-ondas.

» solugdes bactericidas a base de solventes ou alcool 70

12.1.2 Limpeza do conjunto carregador + fonte de alimentacao:

Garanta que o carregador esteja desligado, e que a fonte de alimentagéo esteja fora da tomada, a fim de se
evitar choques elétricos ou danos aos produtos.

Com gazes embebidas em solucdo bactericida, limpe toda a drea do produto, observando-se os
procedimentos adequados para limpeza de equipamentos constantes em ambientes ambulatoriais;

Garanta que o equipamento esteja completamente limpo e seco antes de religa-lo a forga.

13 Precaucdes em caso de alteracao do funcionamento do produto

Caso o equipamento apresente aquecimento, ruidos ou funcionamento fora do normal, verifique se o
problema estd relacionado com algum dos problemas mencionados no quadro do item 70 - Solugao de
Problemas. Se mesmo assim nao for possivel solucionar o problema, desligue imediatamente o
equipamento, desconecte o cabo de alimentagdo da tomada e em seguida entre em contato com a
Assisténcia Técnica Autorizada 3R para andlise e realizagao dos reparos.

14 Sensibilidade a condicdes ambientais nas situacdes normais de uso

A Linha Fotopolimerizador Odontoldgico foram especialmente projetadas e desenvolvidas de forma a evitar
a sensibilidade a interferéncias eletromagnéticas, influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas e a
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variagbes de pressdo e temperatura. Para isso, o equipamento devera ser transportado, instalado,
manuseado e conservado conforme as instru¢des contidas neste manual.

15 Precaucdes em caso de inutilizagcdo do produto

A fim de evitar a contaminagdo ambiental ou o uso indevido do produto quando o mesmo for inutilizado,
devera ser providenciada sua segregagdo, embalagem, identificagcdo e envio (por conta e risco do cliente)
para as dependéncias da empresa 3R Industria e Comércio Ltda. para que esta execute o descarte do
produto com seguranca.

16 Termo de Garantia

A 3R Industria e Comércio Ltda. oferece para este equipamento a garantia de 12 meses, a partir da data de
compra, contra defeitos de material e/ou fabricag@o que nele se apresentar.

Fatores que implicam na perda da garantia:

1. Inobservancia dos cuidados recomendados neste manual com relagao ao transporte, instalagao,
uso e manutengao;

2. Acidente, queda, instalagdo inadequada ou qualquer outro dano provocado por uso incorreto ou
acao de agentes naturais.

3. Violagdo, conserto ou qualquer outra modificacdo ou alteragdo executadas no equipamento ou em
suas partes por pessoal nao autorizado pela 3R;

Apds o vencimento do periodo de garantia, todos os servigos, pecas e despesas serdo cobrados conforme
norma vigente da empresa.

17 Documentacao Técnica

A 3R se reserva o direito de limitar o fornecimento de esquemas, listas de materiais, desenhos e demais
documentos relativos a construgdo do produto, exclusivamente aos Servicos de Assisténcia Técnica
Autorizada.
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18 Simbologia

Adverténcia

Corrente Alternada

Corrente Continua

A.C
L ]

R Parte Aplicada tipo BF
|

ON

Ligado

Ligado

Desligado

OFF Desligado
@
& Siga as Instrugdes para Utilizagao

19 Declaracdo de Vida Util

A 3R declara que a vida util do equipamento é de 5 anos apds o inicio de sua utilizagao, desde que mantido
suas caracteristicas originais e os requisitos de manutenc¢ao sejam cumpridos.

20 Declaracado de Biocompatibilidade

Em contato com Parte Aplicada

Paciente/Operador |Ponteira Aplicadora

Operador Corpo Aplicador
Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que os materiais utilizados nas partes aplicadas do
equipamento Fotopolimerizador Odontologico tem sido utilizados amplamente na drea odontoldgica ao
longo do tempo. Dessa forma, considera-se o material utilizado adequado para o fim a que se destina, ndo
havendo risco quanto ao uso do mesmo.

Obs:

Nivel de seguranga dentro do ambiente do paciente: Nao utilizar outro equipamento eletromédico EM em
conjunto com o Fotopolimerizador Odontolégico.

Nivel de seguranca fora do ambiente do paciente: Caso seja Utilizado um equipamento eletrénico ndo EM
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em conjunto com o Fotopolimerizador Odontolégico, o mesmo deve estar em acordo com a legislagao
aplicada ao equipamento.

21 Desempenho Essencial

0 equipamento ndo possui desempenho essencial (Desempenho cuja falta cause risco).
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ANOTACOES:
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