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1. Introduccion

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. es una empresa de alta
tecnologia en la investigacion, desarrollo y produccion de equipos dentales,
y tiene un sistema perfecto de garantia de calidad, los principales productos
incluyen escarificador ultrasonico, luz de curado, micromotor, localizador de
apice y ecocirugia, etc.

2. Principio y uso

2.1 1 LED II adopta el principio de la radiacion de rayos para solidificar la resina
fotosensible disparandola en poco tiempo.

2.2 Este producto se utiliza para restaurar los dientes.

2.3 El aparato solo puede ser utilizado por un dentista cualificado y bien

formado. Este producto se utiliza en el paciente dental en el lugar de hospital o
sitio médico profesional.

3. Estructura y componentes

La lampara de polimerizacion (odontologia) se compone principalmente de LED,
cubierta de luz, base de carga, bateria, adaptador y unidad principal.

Point cure lens

Pa—
P

7
ON/OFF button O
100V to 240V~ Adapter Display screen
adapter plug Is)
Mode button o]
|
Time button N/
Charging base
Socker for

power supply Charging base



4. Especificaciones técnicas

4.1 Dimensiones: 25mmx25mmx240mm.
4,2 Peso neto: 278g.
4.3 Partes aplicadas del equipo: Parte superior de la unidad principal, lente de
cura puntual
4.4 Ciclo de trabajo del equipo: 20 segundos encendido/20 segundos apagado
4.5 Componentes de la maquina (Packing list):
1.Unidad de mantenimiento *1 2.Parte superior de la unidad principal *1
3.Campana de iluminacion *1 4.Manual de instrucciones *1
5.Adaptador *1 6.Base de carga *1
7.Lente de curado puntual *1 8. Manguito desechable *100
9.Certificado de cualificacion *1
4.6 Fuente de alimentacion
4.6.1 Alimentacion: bateria de litio recargable
4.6.2 Modo bateria: 18500
4.6.3 Capacidad de la bateria: 2000mAh
La bateria tiene proteccion contra sobretension, sobrecorriente y cortocircuito.
4.6.4 Adaptador (carga)
Entrada: 100-240V~ 50/60Hz 0,4A Max.
Salida: 5,0V =—==1A
El adaptador debe cumplir las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.
4,7 Fuente de luz:
4.7.1 LED de luz azul de alta potencia de 10 W
4.7.2 Método de comprobacion: la luz LED esta bien cuando la luz esta
encendida durante el funcionamiento correcto.
4.7.3 La longitud de onda de este producto puede coincidir con la solidificacion
de resina dental clinica, como 3M, Dentsply, etc.
4.7.4 Gama de longitudes de onda emitidas: 380nm-515nm
4.7.5 Picos de longitud de onda tipicos: 460+15nm y 400+15nm
4.7.6 Rango de tolerancia a la irradiancia: £10%
4.8 Intensidad luminosa: 1000-3000mW/cm”
4.9 Condiciones de trabajo
4.9.1 Temperatura ambiente: +5°C a +40°C
4.9.2 Humedad relativa: 30%~75%
4.9.3 Presion atmosférica: 70kPa a 106kPa
4.10 Seguridad de los equipos
4.10.1 Modo de funcionamiento: funcionamiento intermitente
4.10.2 Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: clase II.



4.10.3 Grado de proteccion contra descargas eléctricas: tipo B.

4.10.4 Proteccion contra la penetracion perjudicial de agua o materias
particulares: equipo ordinario (IPXO0).

4.10.5 Seguridad en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno
u oxido nitroso: no apto en estas condiciones.

5. Instalacién y desinstalacién

5.1 La parte superior de la unidad se puede girar 360 grados tanto a la izquierda
como a la derecha mientras que esta prohibido desmontarla.

5.2 Cuando sea necesario cargar la bateria, conecta el enchufe del adaptador a la
toma de corriente AC100V~240V. A continuacion, conecta la clavija de salida
del adaptador a la clavija de entrada de 5,0 V CC del pedestal y coloca la unidad
principal en el pedestal.

6. Operacion

6.1 Pulse el boton de modo. Estan disponibles los tres modos siguientes.

6.1.1 Modo Turbo Power: la pantalla muestra PO, pulse el boton de tiempo para
seleccionar entre 1 y 3 segundos. Su intensidad luminosa de salida es de unos
2700-3000 mW/cm’.

6.1.2 Modo de alta potencia: la pantalla muestra P1, pulse el botén de tiempo
para seleccionar el tiempo que puede ser de 3 y 5 segundos. Su intensidad
luminosa de salida es de unos 1800-2000 mW/cm’.

6.1.3 Modo de alimentacion estandar: la pantalla muestra P2, pulse el boton de
tiempo para seleccionar el tiempo que puede ser de 5, 10, 15 y 20 segundos. Su
intensidad luminosa de salida es de unos 1000-1200 mW/cm’.

6.2 Guia rapida de modos

Potencia estandar Alta potencia Potencia turbo
Modo (Modo P2) (Modo P1) (Modo P0)
1000-1200mW/cm” 1800-2000mW/cm’ | 2700-3000mW/cm®

Boton de encendido

Modo/temporizacién Tubo
digital

Boton de cambio de modo

Boton de cambio de hora

Opciones horarias 55 10s 155 20s 3s 58 1s 3s




Cambiar el tiempo Pulse el boton de cambio de hora para desplazarse por las opciones

de hora.
Para cambiar de modo Pulse el boton de cambio de modo para pasar al modo siguiente.
Intensidad luminosa La intensidad de la luz variara en funcion de la capacidad del

instrumento, el método de medicion y la colocacion de la luz.
Potencia estandar: 1000-1200mW/cm?, medidos con un radiometro
IVOCLAR VIVADENT" Bluephase® Meter II.

Alta potencia: 1800-2000mW/cm’, medidos con un radiémetro
IVOCLAR VIVADENT" Bluephase® Meter II.

Potencia turbo: 2700-3000mW/cm®, medidos con un analizador de
espectro.

6.3 Guia de curado rapido: Tiempos de polimerizacion recomendados para
obtener resultados optimos con la lampara de polimerizacion i Led IT

Puede ser necesario ajustar los tiempos de exposicion debido a la reactividad
del composite, la sombra, la distancia de la lente de luz al composite y la
profundidad de la capa de composite si es superior a 2 mm.

Modo Potencia estandar Alta potencia Potencia turbo
Por capa de 2 mm 1x10 Segundos 2x3 Segundos 1%3 Segundos
Cura final 2x10 Segundos 3x3 Segundos 2x3 Segundos
Orto
Soportes de metal y cerdmica 2x10 Segundos 2x5 Segundos | 2x3 Segundos

6.4 Utilizar la Lente de Curacion Puntual: La lente magnética de polimerizacion
puntual permite polimerizar composites pequefos y es util para polimerizar
carillas y coronas de porcelana.

Para las carillas, el modo Turbo Power con un intervalo de tiempo de 1 segundo
permite el curado puntual del centro de una carilla con la posibilidad de limpiar
después el exceso no curado alrededor de los margenes y, a continuacion, curar
toda la restauracion utilizando la lente de curado de tamafio completo.

Para todas las coronas de porcelana, coloque la lampara de polimerizacioén en
las superficies bucal y lingual y polimerice puntualmente utilizando el modo
Turbo Power durante aproximadamente 2 segundos cada una, limpie la resina
no polimerizada alrededor de los margenes y, a continuacion, polimerice toda la
restauracion utilizando la lente de tamafio completo.

6.5 Durante la operacion, la parte superior de la unidad principal debe colocarse
lo mas cerca posible de la restauracion. Pulse el boton ON/OFF y la unidad
principal emitira un sonido "Bi", la lampara de polimerizacion irradiara luz azul
y comenzara a funcionar segun los modos establecidos. Mientras tanto, comienza
la cuenta atras y producira un tono cada 5 segundos, deja de funcionar cuando la
cuenta atras llega a "0".




6.6 Durante el funcionamiento, la luz azul puede detenerse pulsando el boton de
encendido en cualquier momento.

6.7 Después de un ciclo de trabajo, el operador puede pulsar el interruptor ON/
OFF para iniciar otro ciclo de trabajo. Deje de operar si el equipo comienza
a calentarse obviamente, no vuelva a arrancar hasta que el equipo se enfrie.
Sugiere continuar el ciclo de trabajo menos de 10 veces.

6.8 El circuito de deteccion de baja potencia esta fijado dentro de la unidad
principal, cuando se detecta baja potencia, la pantalla de la unidad principal
parpadeara, por favor, cargue a tiempo.

6.9 Cuando necesite cargar la bateria, conecte el enchufe del adaptador a la
toma de corriente AC100V~240V. A continuacion, conecte la clavija de salida
del adaptador a la clavija de entrada de 5,0 V CC de la base de carga y, a
continuacion, el logotipo cambiara a color azul. Coloque la unidad principal en
el punto de carga de la base de carga, la pantalla cambiara a visualizacion de
desplazamiento y las luces de curado comenzaran a cargarse. Una vez finalizada
la carga, la pantalla mostrara "1111".

6.10 Después del funcionamiento, retire el manguito desechable y deséchelo,
prohibida su reutilizacion.

6.11 Este equipo se apagara automaticamente si no se realiza ninguna accion en
2 minutos, enciéndalo pulsando el boton ON/OFF.

6.12 La profundidad de solidificacion de la resina compuesta fotopolimerizable
durante 10 segundos no sera inferior a 4 mm.

ADVERTENCIA

Utilice un manguito desechable antes de utilizar el equipo en el paciente.

El manguito desechable ha sido desinfectado con 6xido de etileno. A menos que
se abra el paquete, no habra bacterias. Si la cinta de sellado esta dafiada, no la
utilice.

7. Precaucion

7.1 Recargue la bateria al menos 4 horas antes de utilizarla por primera vez.

7.2 El enchufe adaptador se utiliza como aislamiento de la RED DE
ALIMENTACION. Cuando cargue la bateria, no coloque el aparato de forma
que resulte dificil accionar el dispositivo de desconexion.

7.3 Para evitar infecciones cruzadas, esta prohibido reutilizar el manguito
desechable.

7.4 La parte superior de la unidad principal se puede girar 360 grados tanto a la
izquierda como a la derecha mientras que esta prohibido desmontarla.

7.5 Durante la operacion, la luz azul debe dirigirse directamente a la resina



compuesta para garantizar el efecto de solidificacion.

7.6 Evite dirigir la luz azul directamente a los ojos.

7.7 Utilice el adaptador de corriente y la bateria de litio disefiados y
suministrados por nuestra empresa. El uso del adaptador de corriente y de la
bateria de litio diseflados y suministrados por otros fabricantes puede causar
peligros potenciales para el operador y el paciente.

7.8 Esta prohibido utilizar metal u otros conductores para tocar la unidad
principal y el punto de carga del pedestal, ya que podria quemar el circuito
interno o provocar un cortocircuito en la bateria de litio.

7.9 Recargue la bateria en un lugar fresco y ventilado.

7.10 Esta prohibido desmontar la bateria para evitar cortocircuitos o fugas.

7.11 Esta prohibido extruir, agitar o mecer la bateria. La bateria de iones de litio
es

prohibido estar en situacion de cortocircuito y esta prohibido poner la bateria con
metal u otros conductores.

7.12 Para evitar interferencias electromagnéticas, el aparato debe instalarse en un
centro médico que cumpla los requisitos de compatibilidad electromagnética.
(DWARNING: El adaptador debe conectarse a la toma que el operador
pueda tocar facilmente.

(2 ADVERTENCIA: sobrecalentamiento abrasador: El ciclo de trabajo
del equipo es de 20 segundos encendido/20 segundos apagado, si la luz de
polimerizacion trabaja durante 40 segundos continuos, la temperatura de la
parte superior de la unidad principal puede alcanzar los 56°C.
3ATENCION: partes del equipo ME que no se revisan o mantienen
mientras se utilizan con el paciente.

7.13 Si los componentes blandos del paciente se irradian durante el uso, se
recomienda cambiar el modo de salida de luz del dispositivo de luz brillante
constante convencional a luz estroboscopica. La luz estroboscopica puede
reducir eficazmente la temperatura de la parte irradiada del paciente y cumplir
los requisitos de curado de la resina. El método de conmutacion es el siguiente:
en el estado de apagado de hibernacion, mantenga pulsada la tecla "M" y, a
continuacion, pulse la tecla "ON/OFF" para encender. En este momento, la
pantalla mostrara "HS" o "HL", donde "S" o "L" parpadea, y pulse "M" para
seleccionar la pantalla de conmutacion. La indicacion "HS" significa la luz
brillante constante actual, y la indicacion "HL" significa la luz estroboscopica
actual. Pulse la tecla ON/OFF para confirmar y entrar en la pantalla de espera.



8. Limpieza, desinfeccion y esterilizacién

La limpieza, desinfeccion y esterilizacion de las lentes Point cure es la siguiente.
Salvo que se indique lo contrario, en lo sucesivo se denominaran "productos".
A\ Advertencias

El uso de detergentes y desinfectantes fuertes (pH alcalino>9 o pH acido <5)
reducira la vida 1til de los productos. En estos casos, el fabricante no asume
ninguna responsabilidad.

Este aparato no debe exponerse a temperaturas superiores a 138°C.

Limite de procesamiento

Los productos se han disefiado para un gran niimero de ciclos de esterilizacion.
Los materiales utilizados en la fabricacion se seleccionaron en consecuencia.
Sin embargo, con cada nueva preparacion para su uso, las tensiones térmicas y
quimicas provocaran el envejecimiento de los productos. El nimero méaximo de
esterilizaciones para la fibra optica es de 500 veces.

8.1 Tratamiento inicial

8.1.1 Principios de tratamiento

Solo es posible llevar a cabo una esterilizacion eficaz tras haber completado
una limpieza y desinfeccion efectivas. Asegurese de que, como parte de su
responsabilidad por la esterilidad de los productos durante su uso, solo se utilicen
equipos suficientemente validados y procedimientos especificos del producto
para la limpieza/desinfeccion y esterilizacion, y que se respeten los parametros
validados durante cada ciclo.

Tenga en cuenta también los requisitos legales aplicables en su pais, asi como las
normas de higiene del hospital o clinica, especialmente en lo que respecta a los
requisitos adicionales para la inactivacion de priones.

8.1.2 Tratamiento postoperatorio

El tratamiento postoperatorio debe realizarse inmediatamente, a mas tardar 30
minutos después de la finalizacion de la operacion. Los pasos son los siguientes:
1. Retire la fibra optica de la fotopolimerizadora y elimine la suciedad de la
superficie del producto con agua pura (o agua destilada/agua desionizada);

2. Seque el producto con un paflo limpio y suave y coloquelo en una bandeja
limpia.

Notas

a) El agua utilizada debe ser agua pura, agua destilada o agua desionizada.

8.2 Preparacion antes de la limpieza

Pasos

Herramientas: bandeja, cepillo suave, pafio suave limpio y seco Retire la fibra
optica de la unidad principal y coloquela en la bandeja limpia.



Utilice un cepillo suave y limpio para cepillar cuidadosamente la fibra optica
hasta que la suciedad de la superficie no sea visible. A continuacion, utilice
un pafo suave para secar la fibra optica y coloéquela en una bandeja limpia. El
agente limpiador puede ser agua pura, agua destilada o agua desionizada.

8.3 Limpieza

La limpieza debe realizarse a mas tardar 24 horas después de la operacion.

La limpieza puede dividirse en limpieza automatizada y limpieza manual. Si las
condiciones lo permiten, es preferible la limpieza automatica.

8.3.1 Limpieza automatizada

-El limpiador ha demostrado su validez mediante la certificacion CE conforme a
la norma ENISO 15883.

-Debe haber un conector de lavado conectado a la cavidad interior del producto.
-El procedimiento de limpieza es adecuado para el producto, y el periodo de
riego es suficiente.

Se recomienda utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma EN
ISO15883. Para conocer el procedimiento especifico, consulte la seccion de
desinfeccion automatica en el siguiente apartado "Desinfeccion".

Notas

a) El producto de limpieza no tiene por qué ser agua pura. Puede ser agua
destilada, agua desionizada o multienzima. Pero asegurese de que el producto de
limpieza seleccionado es compatible con el producto.

b) En la fase de lavado, la temperatura del agua no debe superar los 45 °C, ya
que de lo contrario la proteina se solidificaria y seria dificil eliminarla.

¢) Después de la limpieza, el residuo quimico debe ser inferior a 10 mg / L.

8.4 Desinfeccion

La desinfeccion debe realizarse a mas tardar 2 horas después de la fase de
limpieza.

Si las condiciones lo permiten, es preferible la desinfeccion automatica.

8.4.1 Desinfeccion automatica - Lavadora desinfectadora

-La lavadora desinfectadora ha demostrado su validez mediante la certificacion
CE conforme a la norma EN ISO 15883..

-Utiliza la funcion de desinfeccion a alta temperatura. La temperatura no exceda
de 134 °C, y la desinfeccion bajo la temperatura no puede exceder de 20 minutos.
-El ciclo de desinfeccion se ajusta al ciclo de desinfeccion de la norma EN ISO
15883.

Pasos de limpieza y desinfeccion mediante lavadora desinfectadora

1. Coloque con cuidado el producto en la cesta de desinfeccion. La fijacion del
producto solo es necesaria cuando el producto es extraible en el dispositivo. Los



productos no pueden entrar en contacto entre si.

2. Utilice un adaptador de aclarado adecuado y conecte los conductos de agua
internos a la conexion de aclarado de la lavadora desinfectadora.

3. Inicie el programa.

4. Una vez finalizado el programa, retire el producto de la lavadora
desinfectadora,

inspeccion (consulte el capitulo "Inspeccion y mantenimiento") y embalaje
(consulte el capitulo "Embalaje"). Seque el producto varias veces si es necesario
(consulte la seccion "Secado").

Notas

a) Antes de utilizarlo, debe leer atentamente las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante del equipo para familiarizarse con el proceso de
desinfeccion y las precauciones.

b) Con este equipo, la limpieza, la desinfeccion y el secado se realizaran
conjuntamente.

¢) Limpieza: (cl) El procedimiento de limpieza debe ser adecuado para el
producto a tratar. El periodo de lavado debe ser suficiente (5-10 minutos).
Prelavado durante 3 minutos, lavado durante otros 5 minutos, y aclarado dos
veces con cada aclarado de 1 minuto de duracién. (c2) En la fase de lavado, la
temperatura del agua no debe superar los 45 °C, de lo contrario la proteina se
solidificara y sera dificil eliminarla. (c3) La solucion utilizada puede ser agua
pura, agua destilada, agua desionizada o solucion multienzimatica, etc., y solo
pueden utilizarse soluciones recién preparadas. (c4) Durante el uso del limpiador,
debera respetarse la concentracion y el tiempo indicados por el fabricante.

El limpiador utilizado es neodisher MediZym (Dr. Weigert).

d) Desinfeccion: (d1) Uso directo después de la desinfeccion: temperatura > 90
°C, tiempo > 5 min o A0 > 3000.

(d2) Esterilizarlo tras la desinfeccion y el uso: temperatura > 90 °C, tiempo > 1
min 0 A0 > 600.

(d3) Para la desinfeccion aqui, la temperatura es de 93 °C, el tiempo es de 2,5
min y A0>3000.

e) Para todos los pasos de aclarado s6lo puede utilizarse agua destilada o
desionizada con una pequefia cantidad de microorganismos (<10 ufc/ml). (Por
ejemplo, agua pura conforme a la Farmacopea Europea o a la Farmacopea de
Estados Unidos).

) Después de la limpieza, el residuo quimico debe ser inferior a 10 mg / L.

¢) El aire utilizado para el secado debe estar filtrado por HEPA.

h) Reparar e inspeccionar periodicamente el desinfectador.



8.5 Secado

Si su proceso de limpieza y desinfeccion no dispone de una funcién de secado
automatico, séquelo después de limpiarlo y desinfectarlo.

Métodos

1. Extienda un papel blanco limpio (pafio blanco) sobre la mesa plana, apunte
el producto contra el papel blanco (pafio blanco) y, a continuacién, seque el
producto con aire comprimido seco filtrado (presion maxima de 3 bares).
Hasta que no se pulverice liquido sobre el papel blanco (pafio blanco), se habra
completado el secado del producto.

2. También puede secarse directamente en un armario de secado médico (u
horno). La temperatura de secado recomendada es de 80°C~120°C y el tiempo
debe ser de 15~40 minutos.

Notas

a) El secado del producto debe realizarse en un lugar limpio.

b) La temperatura de secado no debe superar los 138 °C;

¢) El equipo utilizado debe inspeccionarse y mantenerse con regularidad.

8.6 Inspeccion y mantenimiento

En este capitulo, s6lo comprobamos el aspecto del producto. Después de la
inspeccion, si no hay ningun problema, la fibra 6ptica sélo se puede utilizar.

8.6.1 Compruebe el producto. Si sigue habiendo manchas visibles en el producto
después de la limpieza/desinfeccion, debera repetirse todo el proceso de
limpieza/desinfeccion.

8.6.2 Compruebe el producto. Si esta evidentemente danado, destrozado,
desprendido, corroido o doblado, debe desecharse y no permitir que siga
utilizandose.

8.6.3 Compruebe el producto. Si los accesorios estan dafiados, sustituyalos
antes de utilizarlos. Y los nuevos accesorios de sustitucion deben limpiarse,
desinfectarse y secarse.

8.6.4 Si el tiempo de servicio (ntimero de veces) del producto alcanza la vida util
(numero de veces) especificada, sustitiyalo a tiempo.

8.7 Envases

Instale el producto desinfectado y seco y envaselo rapidamente en una bolsa de
esterilizacion médica (o soporte especial, caja estéril).

Notas

a) El envase utilizado se ajusta a la norma ISO 11607,

b) Puede soportar altas temperaturas de 138 °C y tiene suficiente permeabilidad
al vapor;

c¢) El entorno de envasado y las herramientas relacionadas deben limpiarse
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periddicamente para garantizar la limpieza y evitar la introduccion de
contaminantes;

d) Evitar el contacto con piezas de metales diferentes durante el embalaje.

8.8 Esterilizacion

Utilice unicamente los siguientes procedimientos de esterilizacion por vapor
(procedimiento de prevacio fraccionado*) para la esterilizacion, quedando
prohibidos otros procedimientos de esterilizacion:

1. El esterilizador de vapor cumple la norma EN13060 o esta certificado segun la
norma EN 285 para cumplir la norma EN ISO 17665,

2. La temperatura de esterilizacion mas alta es de 138 °C;

3. El tiempo de esterilizacion es de al menos 4 minutos a una temperatura de
132°C/134°C y una presion de 2,0 bares ~ 2,3 bares.

4. Dejar un tiempo maximo de esterilizacion de 20 minutos a 134 °C.

La verificacion de la idoneidad fundamental de los productos para una
esterilizacion por vapor eficaz corrid a cargo de un laboratorio de pruebas
verificado.

Notas

a) Solo se permite esterilizar los productos que hayan sido limpiados y
desinfectados eficazmente;

b) Antes de utilizar el esterilizador para la esterilizacion, lea el Manual de
Instrucciones suministrado por el fabricante del equipo y siga las instrucciones.
¢) No utilice esterilizacion por aire caliente ni esterilizacion por radiacion, ya que
podria danar el producto;

d) Utilice los procedimientos de esterilizacion recomendados para la
esterilizacion. No se recomienda esterilizar con otros procedimientos de
esterilizacion como oOxido de etileno, formaldehido y esterilizacion por plasma
a baja temperatura. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los
procedimientos no recomendados.

Si utiliza procedimientos de esterilizacion no recomendados, siga las normas
vigentes al respecto y verifique su idoneidad y eficacia.

* Procedimiento de prevacio fraccionado = esterilizacion por vapor con prevacio
repetitivo. El procedimiento utilizado aqui consiste en realizar la esterilizacion
por vapor a través de tres prevacios.

8.9 Almacenamiento

8.9.1 Almacenar en una atmosfera limpia, seca, ventilada y no corrosiva, con una
humedad relativa del 10% al 93%, una presion atmosférica de 70KPa a 106KPa
y una temperatura de -20 °C a +55 °C;

8.9.2 Después de la esterilizacion, el producto debe envasarse en una bolsa

11



de esterilizacion médica o en un recipiente limpio con cierre hermético,
y almacenarse en un armario de almacenamiento especial. El tiempo de
almacenamiento no debe superar los 7 dias. Si se supera, debe volver a
procesarse antes de su uso.

Notas:

a) El entorno de almacenamiento debe estar limpio y desinfectarse
periodicamente;

b) El almacenamiento de productos debe ser por lotes y estar marcado y
registrado.

8.10 Transporte

1. Evite los golpes y vibraciones excesivos durante el transporte y manipulelo
con cuidado;

2. No debe mezclarse con mercancias peligrosas durante el transporte.

3. Evite la exposicion al sol, la lluvia o la nieve durante el transporte.

8.11 No limpie la maquina de fotopolimerizacion con productos de limpieza
COITOSIVOS.

8.12 Ademas de la lente de fotopolimerizacion, no coloque los demas accesorios
de la fotopolimerizadora en un autoclave, maquina de limpieza por ultrasonidos,
ni los sumerja en ningin desinfectante, solucion de limpieza o liquido.Si no se
siguen las instrucciones de tratamiento adjuntas, las fotopolimerizadoras pueden
quedar inoperativas.

8.13 La limpieza y el procesamiento de la unidad principal, la parte superior de
la unidad principal y la campana de luz son los siguientes.

- Antes de cada uso, limpie la superficie de la maquina con un pafio suave o una
toalla de papel empapada en alcohol médico al 75% durante 3 minutos, y séquela
con un pafio suave limpio para mantener la superficie seca. Repetir la limpieza al
menos 3 veces.

- Después de cada uso, limpie la superficie del equipo con un pafio suave
humedecido en agua limpia (agua destilada o agua desionizada) o con una toalla
de papel desechable limpia hasta que la superficie de las piezas quede libre de
manchas y, a continuacion, seque con un pafo suave limpio para mantener seca
la superficie del equipo. Repetir la limpieza al menos 3 veces.

8.14 Antes de cada uso de la maquina, el dispositivo debe colocarse en una funda
desechable para evitar el contacto entre la parte superior de la unidad principal
y la piel o la mucosa oral del paciente. Después de su uso, el manguito de
aislamiento desechable debe retirarse de la maquina y desecharse de acuerdo con
la normativa pertinente, y se prohibe la reutilizacion del manguito de aislamiento
desechable para evitar infecciones cruzadas..
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9. Contraindicacion

Los pacientes con cardiopatias, las mujeres embarazadas y los nifos deben tener
cuidado al utilizar este equipo.

10. Mantenimiento diario

10.1 Este equipo no incluye las piezas de recambio automantenibles. El
mantenimiento de este equipo debe realizarlo el profesional designado o un taller
de reparaciones especial.

10.2 Los usuarios pueden cambiar la funda desechable y la pila de litio. Por
favor, utilice el accesorio que esta disefiado y suministrado por nuestra empresa,
contrato con el distribuidor local o nuestra empresa si desea comprar. Puede
causar peligros potenciales a la luz de curado u otros dafios que esta disefiado y
suministrado por otros fabricantes.

10.3 El accesorio del producto debe limpiarse con agua limpia o liquido neutro
esterilizado. No remojar. No utilice disolventes altamente volatiles y difluentes
para limpiar este equipo, ya que pueden hacer que los rotulos del panel de control
se decoloren.

10.4 Por favor, limpie la resina que queda en la parte superior de la unidad
principal después de su uso para evitar infectar la vida util o el efecto
solidificado.

10.5 El aparato no puede recibir mantenimiento durante su funcionamiento. Y
se sugiere mantenerlo una vez al mes. Pero el manguito es para un solo uso y no
necesita mantenimiento.

10.6 Si la unidad principal no se utiliza durante mucho tiempo, asegurese de
cargar la bateria de litio de la unidad principal cada seis meses para evitar dafos
en la bateria de litio tras un almacenamiento prolongado.

11. Solucién de problemas

Defectuoso Posible causa Soluciones

1. Cargar el equipo/Enviar
al servicio postventa para su

descargada. re araci()np ’

. e 2. Fallo de la bateria. paracion. ..

Ninguna indicacion, 2. Enviar al servicio

. 3. El sistema de .
ninguna respuesta. . . |postventa para su reparacion.
proteccion de la bateria .
3. Coloque la unidad

de la unidad principal .
. princip principal en la toma del
funciona. s
cargador para su activacion.

1. La bateria esta
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Defectuoso

Posible causa

Soluciones

"Er" aparece en la
pantalla.

1. Error del sistema.
2. Fallo de la unidad
principal.

1. Enviar al servicio
postventa para su reparacion.
2. Enviar al servicio
postventa para su reparacion.

Guifio mostrado en la
pantalla.

Bateria baja.

Vuelva a conectar el cargador,
si "Er" se muestra de nuevo
después de 15 minutos por
favor enviar a después de
servicio para su reparacion.

La intensidad de la
luz es débil.

Hay resina en la parte
superior de la unidad
principal.

Limpia la resina.

El equipo no se esta
cargando cuando

el adaptador esta
conectado.

1. El adaptador no esta
bien conectado.

2. Adaptador defectuoso
o incompatible.

3. El punto de carga es la
impureza.

1. Vuelva a conectar.
2. Cambia el adaptador.
3. Limpiado por el alcohol.

El indicador de modo
parpadea durante la
carga.

1. Baja tension.
2. Cortocircuito de la
bateria.

1. Vuelve a la normalidad
tras 15 minutos de carga.

2. Enviar al servicio
postventa para su reparacion.

La pantalla digital
muestra "EH".

Proteccion contra
sobrecalentamiento
activada

La alarma se desactivara tras
60 segundos de inactividad.

La pantalla digital
actual parpadea.

Bateria baja o intensidad

de luz insuficiente

Por favor, cargue la maquina.

Si después de estas manipulaciones, el equipo sigue sin funcionar normalmente,
péngase en contacto con el taller de mantenimiento especial o con nuestra

empresa.

12. Después del servicio

A partir de la fecha de venta de este equipo, basada en la tarjeta de garantia,
repararemos este equipo gratuitamente si tiene problemas de calidad, por favor
refiérase a la tarjeta de garantia para el periodo de garantia.
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13. Almacenamiento y transporte

13.1 Este equipo debe manipularse con cuidado, mantenerse alejado de puntos
de sacudida, instalarse o almacenarse en lugares sombrios, secos, frescos y
ventilados.

13.2 No lo almacene junto con articulos combustibles, venenosos, causticos y
explosivos.

13.3 Este equipo debe ser almacenado en el ambiente donde la humedad relativa
es 10%~93%, la presion atmosférica es 70kPa a 106kPa y la temperatura es
-20°C a +55°C.

13.4 Deben evitarse los impactos o sacudidas excesivas durante el transporte.
13.5 No lo mezcle con articulos peligrosos durante el transporte.

13.6 Manténgalo alejado del sol, la nieve o la lluvia durante el transporte.

14. Protecciéon del medio ambiente
Eliminese de acuerdo con la legislacion local.

15. Instruccion de simbolos

Fecha de fabricacion

Equipos de clase II

Siga las instrucciones
de uso

Manipular con cuidado

1%l

Limitacion de la
humedad para el
almacenamiento
Limitacion de la
temperatura de
almacenamiento
Representante
autorizado en la
COMUNIDAD
EUROPEA

3
m
T

15

70kPa,

N
m

WEREN 3

@

106Pa

Fabricante

Parte aplicada de tipo B

Cumplimiento de la
directiva RAEE

Mantener seco

Recuperacion

Presion atmosférica para
el almacenamiento

Producto con marcado CE



16. EMC - Declaracion de conformidad

El aparato ha sido probado y homologado conforme a la norma EN 60601-1-2
de compatibilidad electromagnética. Esto no garantiza en modo alguno que este
dispositivo no se vea afectado por interferencias electromagnéticas Evite utilizar
el dispositivo en un entorno de alta intensidad electromagnética.

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Los modelos i LED II estan destinados a utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario de los
modelos i LED II debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Pru'el')a de Conformidad Entorno electromagnético - orientacion
emisiones
Los modelos i LED II sélo utilizan energia
de radiofrecuencia para su funcionamiento
Emisiones RF Grupo 1 interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
CISPR 11 son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electronicos
cercanos.
Emisiones RF
CISPRI1 Clase B
Emisiones de Los modelos i LED II son adecuados para
armonicos IEC No aplicable [su uso en establecimientos domésticos y en
61000-3-2 establecimientos conectados directamente
Fluctuaciones a una red de suministro eléctrico de baja
de tension / tension que abastece a edificios utilizados con
emisiones de Conforme |fines domésticos.
flicker IEC
61000-3-3

Orientacion y declaracion - inmunidad electromagnética
Los modelos i LED II estan destinados a utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario de los
modelos i LED II debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

. Entorno
Prueba de IEC 60601 Conformidad o
. . . . electromagnético -
inmunidad nivel de prueba nivel . -
orientacion
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Los suelos deben ser
de madera, hormigon o

Descarga +8 kV contacto |baldosas de ceramica.
i +8 kV contacto . .
electrostatica 12KV, £4 KV, 48 +2 kV, 4 kV, |Si los suelos estan
(ESD) IEC 61000- ’ ? +8 kV, 15 kV |recubiertos de material
kV, =15 kV aire | . .
4-2 aire sintético, la humedad
relativa debe ser del 30
% como minimo.
Transitorios +2 kV para lineas La calidad de la red
P L . . |£2kV para .
eléctricos rapidos/ |de alimentacion |, eléctrica debe ser la de
. . lineas de .
rapidos +1 kV para lineas| . ., un entorno comercial u
alimentacion

IEC 61000-4-4

de entrada/salida

hospitalario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV linea a
linea

+2 kV linea a
tierra

+1 kV linea a
linea

La calidad de la red
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de alimentacion
IEC 61000-4-11.

<5%U(>95% de
disminucion de
Uy) durante 0,5
ciclos

<5% U(>95%
de disminucion
de Uy) durante 1
ciclo

70% Uy (caida
del 30% en Uy)
durante 25/30
ciclos

<5% U; (>95 %
de disminucion
de Uy) durante 5
seg.

<5%U(>95%
de disminucion
de Uy) durante
0,5 ciclos

<5% U(>95%
de disminucion
de Uy) durante
1 ciclo

70% Uy (caida
del 30% en Uy)
durante 25/30
ciclos

<5% U; (>95 %
de disminucion
de Uy) durante
5 seg.

La calidad de la red
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el
usuario de los modelos
i LED II requiere

un funcionamiento
continuado durante
interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda
alimentar los modelos

i LED II con una

fuente de alimentacion
ininterrumpida o una
bateria.
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Los campos magnéticos
Frecuencia de de frecuencia de
alimentacion potencia deben estar a
(50/60 Hz) campo [30A/m 30A/m niveles caracteristicos
magnético IEC de una ubicacion tipica
61000-4-8 en un entorno comercial
u hospitalario tipico.

NOTA U; es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Orientacion y declaracion - Inmunidad electromagnética

Los modelos i LED II estan destinados a utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario de los modelos i LED II debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad | nivel de prueba | conformidad orientacion
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RF
conducida
1EC 61000-
4-6

RF radiada
1EC 61000-
4-3

3 Vrms
150 kHz a 80
MHz

6 Vrms en
bandas ISM

3 V/m
80 MHz a 2,7
GHz

385MHz-
5785MHz
Especificaciones
de ensayo de la
INMUNIDAD
DEL

PUERTO DE
ENCUENTRO
frente a equipos
de comunicacion
inalambrica por
RF

(Consulte la
tabla 9 de IEC
60601-1-2:2014)

3 Vrms
150 kHz a 80
MHz

6 Vrms en
bandas ISM

3 V/m
80 MHz a 2,7
GHz

385MHz-
5785MHz
Especificaciones
de ensayo

para la
INMUNIDAD
DEL

PUERTO DE
ENCLOSUR

E a equipos de
comunicacion
inalambrica por
RF

(Consulte

la tabla 9 de
IEC 60601-1-
2:2014)

Los equipos de comunicaciones
de RF portatiles y moviles no
deben utilizarse mas cerca de
ninguna parte de los modelos

i LED II, incluidos los cables,
que la distancia de separacion
recomendada calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada

d=1.2xp"*

d=1,2xP'* 80 MHz a 800 MHz
d=2,3xP"* 800 MHz 2 2,5 GHz
donde P es la potencia

nominal maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun
el fabricante del transmisor y

d Es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo

de los transmisores de RF
fijos, determinadas mediante
un estudio electromagnético
del emplazamientoa , deben
ser inferiores al nivel de
conformidad en cada gama de
frecuenciasb.

Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de equipos
marcados con el siguiente
simbolo:

()
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NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.

* Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base
para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres,
radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de television
no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse la
posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la
intensidad de campo medida en el lugar en el que se utilizan los modelos i LED II
supera el nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente, el modelo i LED
1T debe observarse para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como
reorientar o reubicar los modelos i LED II.

® En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y moviles de
comunicaciones por radiofrecuencia y los modelos i LED 11

Los modelos i LED II estan disefiados para su uso en entornos electromagnéticos
en los que se controlan las perturbaciones de radiofrecuencia radiada. El cliente
o el usuario de los modelos i LED II puede contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moviles (transmisores) y los
modelos i LED II se recomiendan a continuacion, en funcion de la potencia
maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del
Potencia nominal transmisor m
méxima de salida| 150 kHza 80 | De 80 MHz a 800 | De 800 MHz a 2,5
del transmisor W MHz MHz GHz
d=1.2xp"? d=1.2xp'"” d=2.3xp"”
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
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100 12 12 23
Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada
anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor.
NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz. se aplica la distancia de separacion para la
gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion
de estructuras, objetos y personas.

17. Declaracién

El fabricante se reserva todos los derechos de modificacion del producto sin
previo aviso. Las fotos son solo de referencia. Los derechos de interpretacion
final pertenecen a GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO.,
LTD. El disefio industrial, estructura interna, etc, han reclamado para varios
padres por WOODPECKER, cualquier copia o producto falso debe asumir
responsabilidades legales.
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