VALO" X

Fotopolimerizador

Aparelho para polimerizacdo de resinas (1171070)

Descri¢do do produto

Com o seu espectro de banda larga, o fotopolimerizador VALO™ X foi projetado para polimerizar todos os
produtos fotopolimerizaveis na faixa de comprimento de onda de 380 a 515 nm de acordo com a norma 1SO
10650.

0 fotopolimerizador VALO™ X pode ser usado numa configuracao com ou sem fio, utilizando as baterias
recarregdveis VALO™ X Ultradent ou o adaptador de cabo VALO™ X fornecido. O fotopolimerizador foi
projetado para ser colocado num suporte de unidade odontoldgica padrédo, ou pode ser montado de forma
personalizada utilizando o suporte de fixagdo de superficie VALO™ X incluido no kit.

Componentes do produto fotopolimerizador VALO™ X:
+ 1 - Fotopolimerizador VALO™ X
+ 1 - Adaptador de cabo VALO™ X
+ 2 - Baterias recarregdveis Ultradent VALO™ X Li-ion 14/65
+ 1 - Carregador de bateria Ultradent VALO™ X com fonte de alimentacdo CA de grau médico 9VCC
+ 1 - Pacote de amostra de barreiras protetoras VALO™ X
+ 1 - Protetor de luz portatil VALO™ X
+ 1 - Suporte de fixacdo em superficie VALO™ X com fita adesiva dupla face
+ 1 - Instrugdes de utilizacdo do fotopolimerizador VALO™ X
+ 1 - Lente acessoria Interproximal VALO™ X
+1-Lente acesséria VALO™ TransLume™
+ 1 - Lente acessoria difusora de luz branca/preta VALO™ X
+ 1 - Lente acessoria esférica VALO™ X ProxiCure™ Ball
+ 1- Lente acessoria VALO™ X PointCure™
+ 1- Folheto de uso de lentes acessérias VALO™ X

+ Paraevitar o risco de choque elétrico, ndo é permitida nenhuma modificacéo deste equipamento. Use
apenas a fonte de alimentacdo VALO™ X Ultradent e os adaptadores. Se esses componentes estiverem
danificados, ndo os utilize e ligue para o Servico de Atendimento ao Cliente Ultradent para solicitar uma
substituicdo.

+ O fotopolimerizador VALO™ X deve ser utilizado num ambiente eletromagnétic o no qual os disttrbios de
RF irradiadas séo controlados. A utilizagdo do fotopolimerizador VALO™ X adjacente ou agrupada com out-
ros equipamentos deve ser evitada, pois pode resultar numa operacdo incorreta. Caso essa utilizagdo seja
necessaria, o fotopolimerizador VALO™ X e os demais equipamentos devem ser observados para verificar
se estdo funcionando normalmente. Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessérias
medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o fotopolimerizador VALO™ X.

«  Utilize apenas acessdrios, cabos,carregadores, baterias e fontes de alimentacdo autorizados para evitar
uma operacdo inadequada, um aumento das emissGes eletromagnéticas ou diminui¢do da imunidade
eletromagnética.

+  Os Equipamentos de comunicacdo de RF portdteis (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) devem ser utilizadas a mais de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do fotopolimerizador
VALO™ X. Caso contrario, pode ocorrer uma degradacao do desempenho deste equipamento.

+  Para evitar o risco de incéndio elétrico associado ao manuseio de baterias:

+ NAO esterilize nem autoclave ou borrife a bateria, os contatos da bateria, o carregador ou
a fonte de alimentacéo CA com nenhum tipo de liquido. Se houver corrosao nos contatos
do carregador, ligue para o Servico de Atendimento ao Cliente da Ultradent para solicitar
uma substituicdo.

+ NAO carregue as baterias perto de materiais inflamaveis.

+ NAO mantenha o carregador em consultério clinico ou em uma area onde possa entrar
em contato com spray desinfetante ou dgua.

+ NAO carregue baterias/pilhas no recarregéveis. Carregar baterias ndo recarregéveis
pode resultar em lesGes ou danos materiais.

+ NAO recarregue as baterias Ultradent com um carregador que ndo seja da Ultradent.

+ Para evitar o risco de ferimentos, NAO use baterias que estejam corroidas (ferrugem), amassadas, que
exalem odores ou fluidos, que tenham uma embalagem rasgada ou em falta, ou que estejam danificadas
de qualquer outra forma. Ligue para o Servico de Atendimento ao Cliente da Ultradent para solicitar a
substituicdo de baterias/pilhas.

+  Utilize apenas as baterias recomendadas. Baterias alternativas podem causar avarias.

+  Para evitar o risco de irritacdo térmica ou lesdo, evite os ciclos de polimerizagdo consecutivos e nao
exponha os tecidos moles orais muito proximos durante mais de 10 segundos no modo Poténcia standard
ou 5 segundos no mod o Poténcia Xtra. Se forem necessarios tempos de polimerizagao mais longos,
utilize vdrios ciclos de polimerizacdo com periodos de descanso entre os ciclos ou use um produto de
polimerizacdo dupla para evitar o aquecimento dos tecidos moles.

Pressdo no botéo: Mantenha o botdo superior pressionado durante 1 segundo para ativar/alterar o modo
de polimerizagdo.

+ Indicador de botdo azul constante = Poténcia standard
« Indicador de botdo azul pulsante = Poténcia Extra

Modos de ajuda para diagndstico

Modo de ajuda Poténcia’ Irradidncial Tempo total do Indicador do botdo
para diagnéstico (mW/cm2) ciclo (segundos)
Luz negra 522 425 60 Violeta pulsante
Luz branca 282 230 60 Branca pulsante

2Valor nominal, sem lente acessoria acoplada.

Acenar: O fotopolimerizador VALO™ X estd equipado com uma fungéo de acelerdmetro que permite
que o utilizador alterne entre os modos de ajuda de diagnéstico fazendo um i de “onda”
(aceno).

Onda: a luz de polimerizacao VALO™ X esta equipada com uma funcdo de acelerdmetro que permite ao
utilizador percorrer os modos de auxilio diagndstico através de um “movimento de onda”. Faca um movimento
de toque lateral para ativar/alterar o modo de ajuda para diagndstico (consulte a imagem abaixo).

+ Botdo indicador violeta = Modo de ajuda para diagnéstico de luz negra

+ Botdo indicador branco = Modo de ajuda para diagnéstico de luz branca

Vista geral dos comandos
__ Botdosuperior

“AOX |l

Botdo superior Ativa a luz LED (pressionando um dnico botao)
Ciclos entre os modos de polimerizacdo (botdo pressionado durante 1

segundo)

Botdo inferior Ativa a luz LED (pressionando um dnico botao)
Ciclos entre os modos de ajuda para diagnéstico (botéo pressionado

durante 1 segundo)

Para alternar entre os modos de ajuda para diagndstico a partir dos modos de polimerizacao, pressione
e mantenha apertado o botao inferior durante 1 sequndo. Para voltar aos modos de polimerizagdo a
partir dos modos de ajuda para diagnéstico, mantenha apertado o botdo superior durante 1 segundo.

Alternativamente, para alternar entre os modos de ajuda para diagnéstico e modos de polimerizacdo
usando o AF (funcdo acelerdmetro), consulte a secao - Instrugdes passo a passo.

+ Tenha cuidado ao tratar pacientes que sofrem de reagdes fotobiolégicas adversas ou sensibilidades,
pacientes que estdo em tratamento de quimioterapia ou pacientes em tratamento com medicagao
fotossensibilizante.

+  Estaunidade pode ser suscetivel a campos magnéticos fortes ou campos eletrostaticos que poderao afetar
a programacdo. Se suspeitar que esta situacdo ocorreu, desligue a unidade temporariamente da tomada
e depois ligue-a novamente.

+ NAO limpe o fotopolimerizador com produtos de limpeza causticos ou abrasivos, nem o autoclave ou
mergulhe em qualquer tipo de banho ultrassonico, desinfetante, soludo ou liquido para limpeza. O ndo
cumprimento das instruces de processamento incluidas pode fazer com que o fotopolimerizador deixe
de funcionar.

+ Para evitar danos ao equipamento, NAO insira dedos, instrumentos ou outros objetos no compartimento
da bateria/célula do fotopolimerizador.

+ Para evitar danos ao equipamento, NAO tente limpar os contatos elétricos ou qualquer parte do comparti-
mento da bateria/ célula. Ligue para o Servico de Atendimento ao Cliente se tiver qualquer preocupagdo.

+ Paraajudar a evitar a contaminagdo cruzada e ajudar a evitar que materiais fiquem aderidos a superficie
da lente e do corpo, deve ser utilizada uma barreira protetora aprovada pela Ultradent sobre o fotopo-
limerizador VALO™ X durante cada utilizacdo. As barreiras protetoras sdo destinadas ao uso num tnico
paciente.

+ Parareduzir o risco de corrosdo, remova a barreira protetora apés a utilizagdo.

+ Parareduzir o risco de resinas sub-polimerizadas, ndo utilize o fotopolimerizador se a lente estiver danifi-
cada.

+ Paraevitar o risco de danos ao produto, ndo esterilize em autoclave nem esterilize por calor a seco as
lentes acessorias VALO™ X.

+ NAO use nenhuma lente acessoria VALO™ X para polimerizacdo completa/final. Remova todas as lentes
acessorias de polimerizacdo apés a sua utilizacdo e faca uma polimerizacao completa/final sem utilizar as
lentes acessorias.

+ NAO use lentes acessorias de iluminagdo/visualizagdo para polimerizar materiais restauradores dentarios
e adesivos.

Instrugdes passo a passo
Preparacdo
1. Carregue as baterias antes de utilizar o fotopolimerizador.
2. Antes de cada utilizagdo, coloque uma nova barreira protetora sobre a luz de polimerizacdo, minimi-
zando as rugas sobre a lente para obter melhores resultados.
3. Selecione o modo de polimerizacao desejado ou 0 modo de ajuda paradiagnéstico (Veja abaixo as
informacdes sobre os modos e como alternar entre cada modo).
4. Para obter os melhores resultados durante a polimerizagdo, posicione a luz de polimerizacéo centra-
da sobre e 0 mais proximo possivel da resina, sem entrar em contato com a superficie.

Pressédo no botdo: Pressione e mantenha o botdo inferior durante 1 sequndo para alternar entre os 2 modos
de ajuda para diagnéstico.

Indicador de Botdo Violeta = Modo de Ajuda para Diagnéstico de Luz Negra - 1 ciclo a 1 minuto - Desligue
pressionando um botdo ou com um movimento de “onda” (aceno).

Indicador de botdo branco = Modo de Ajuda para diagnéstico de luz branca - 1 ciclo de 1 minuto - Desligue
pressionando um botdo ou com um movimento de aceno “onda” (aceno).

Lentes acessdrias/difusoras sdo fixadas magneticamente sobre as lentes do fotopolimerizador. Coloque a
barreira protetora na luz de polimerizacdo antes de fixar a lente acesséria.

I—

NOTA: Ao segurar qualquer um dos botdes, obterd uma indicacdo audivel em 1 segundo.

Modo de suspensao

Pressione e sequre os dois botdes por 1 segundo para colocar no modo de suspensdo. Ao segurar os botdes
superior e inferior, obtera uma indicacdo audivel de entrada no modo de suspensdo. Ao entrar no modo de
suspensdo, deve continuar segurando até que o tom audivel termine. Quando entra no modo de suspensao
pressionando os dois botdes, o fotopolimerizador VALO™ X ndo desperta até que um dos botdes seja
pressionado.

Guia de inicio rapido para indicadores e alertas:

Indicadores de modo da luz de polimerizagdo VALO™ X | Estado ou fungéo

Azl Modos de polimerizagao
Branco e violeta Modos de ajuda para diagndstico
Verde a piscar Modo de suspensdo

limerizador VALO™ X

Indicadores de alerta no f¢
Vermelho a piscar Bateria Fraca

Vermelho Substitua/recarreque a bateria

Ambar LED temporario de protecdo contra sobreaquecimento
Azul piscando Modo ativado funcionando e luz acesa

Estado ou fungdo

Outro equif Carregador de bateria Estado
Ambar sélido A carregar
Verde sélido Carregamento concluido

Ambos desligados Modo de espera

Para todos os produtos descritos, leia atentamente e compreenda todas as instrugdes e informagdes da Ficha
de Dados de Seguranga (FDS) antes de utilizar.

Indicacdes de utilizacdo/Finalidade prevista

Aluz de polimerizacdo VALO™ X é uma fonte de iluminacdo para polimerizar adesivos e materiais restaura-
dores dentdrios fotoativados. Também se destina a fornecer iluminacao para auxiliar na visualizacdo durante
procedimentos orais. As lentes difusoras acessérias para o fotopolimerizador VALO™ X ndo se destinamfazer
a polimerizacdo completa de materiais e adesivos fotoativados.

Contraindicagdes

+ Nao foram identificadas contraindicacGes para este produto.

+ Para pacientes ou utilizadores com problemas de alergia, consulte o documento alergénico do produto
disponivel em www. ultradent.com. Se for observada uma reacdo alérgica, lave bem a drea exposta com dgua
€ peca ao paciente que consulte o seu médico.

Adverténcias e Precaucdes

. CUIDADO Este produto emite radiagdo dtica possivelmente perigosa. NAO olhar diretamente
para a safda do fotopolimerizador. O paciente, o dentista e os assistentes devem usar sempre uma protecdo
de cor ambar quando a luz de polimerizacdo for utilizada.
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Utilizacdo
Modos de polimerizacdo
Modo de polime- | Poténcia’ Irradiancia® Tempo total Energia Indicador do
rizagdo (mw) (mW/cm2) de exposicdo (Joules) botdo
Poténcia Standard | 1.350 1.100 10 135 Azul constante
Poténcia Xtra* 2.700 2.200 5 135 Azul pulsante

"Valor nominal.

*Poténcia Xtra apresenta um pulso triplo com descanso automatico de 0,5 segundo entre os pulsos. Observe
que ha um periodo de arrefecimento de 2 sequndos apds utilizar o modo de Poténcia Xtra.

Mudanca entre os modos de polimerizagdo usando o r 0 “drum tap” (baqueta) ou pressdo
no botédo:

Drum tap (baqueta): O fotopolimerizador VALO™ X estd equipado com uma fungdo de acelerémetro

que permite que o utilizador alterne entre os modos de polimerizacdo através do movimento “drum tap”
(baqueta). Utilize um movimento de toque para baixo para ativar/alterar o modo de polimerizacdo (consulte
0 auxilio visual abaixo);

+ Indicador com botdo azul constante = Poténcia standard

+ Indicador de botdo azul pulsante = Poténcia extra

\
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Acessorios VALO™ X

Acessério Modo Descrigéo

Lente PointCure Modos de polimerizagao Aprimora a luz de polimerizacao VALO™ X para
polimerizar compdsito através de uma prétese

translicida

Aumenta a luz de polimerizagdo VALO™ X para
polimerizar 0 compdsito e ajudar a moldar a matriz
da area de contato de uma restauracdo interproximal
Aprimora a luz de polimerizagdo VALO™ X para
fornecer um auxilio visual para uma comparagao
precisa de cor/tonalidade ou sempre que a luz
natural for necessaria

Aprimora a luz de polimerizagdo VALO™ X para
fornecer a visualizagdo de produtos quimicos
fluorescentes nas resinas dentais

Aprimora a luz de polimerizagdo VALO™ X na
visualizacdo de dentes e préteses dentarias

Lente ProxiCure Ball Modo de polimerizacao

Modo de Ajuda ao Diagndstico

Lente difusora de Luz Branca

Modo de Ajuda ao Diagndstico
de Luz Negra

Lente Interproximal Modo de Ajuda ao Diagndstico

de Luz Branca

Lente TransLume Modos de polimerizagdo ou Aprimora a luz de polimerizagdo VALO™ Xna
de ajuda ao diagndstico visualizacdo, fornecendo luz de comprimento
de onda mais longo para transiluminar dentes e
préteses dentarias
Preparacéo

« Posicione a lente acesséria perto da luz de polimerizacao VALO™ X permitindo que o imd encaixe a lente acesséria no lugar
sobre a barreira protetora.

Utilizagdo - Lente PointCure

* Modo de polimerizagdo - A lente PointCure concentra a luz numa abertura de 2,5 mm. Isso ¢ ideal na polimerizagdo pontual
(aderéncia) e todas as coroas de porcelana.

* Modo de polimerizagdo - Polimerizagdo pontual (aderéncia) de prétese translticida: Polimerizacdo pontual de préteses de
acordo com as orientacdes do fabricante do material de cimentacao, espessura do material, cor, opacidade do material e opinido
profissional. Limpe o excesso de material de cimentacao ndo polimerizado em redor das margens, remova o acessério e, em
avaliagdo, polimerize toda a restauracao. Recomendag@es: Facetas - polimerizaco pontual do centro facial/bucal da prétese. Coroa
- polimerizacao pontual do centro facial/bucal e lingual da protese.



Utilizacdo - Lente ProxiCure Ball

+ Modos de polimerizagdo- Suporta a matriz e auxilia no contato proximal convexo antes e durante a polimerizacao parcial por
luz. Evite prender a lente ProxiCure Ball em material polimerizado. Remova a lente acesséria e polimerize toda a restaurado para
uma polimerizagdo completa. Recomendagdo: Determine o modo e o tempo de polimerizacdo de acordo com as instrugdes do
fabricante do compdsito.

Utilizacdo - lente difusora

+ Modo de Ajuda para Diagndstico de Luz Negra - Utilize para ajudar na visualizacao de particulas fluorescentes em vdrias resinas
dentérias. O modo emite 60 segundos de iluminagdo.

+ Modo de ajuda ao diagndstico com luz branca - Auxilio visual sempre que o profissional de odontologia necessite de uma fonte
de luz natural, por exemplo, para determinar a tonalidade. O modo emite 60 segundos de iluminagao.

Utilizacdo - Lente Interproximal
+ Modo auxiliar de diagndstico com luz branca - Transiluminagdo de dentes: utilize para auxiliar na visualizacdo de fraturas,
fissuras ou defeitos nos dentes, iluminando os dentes pela lingual/palatina e observando as sombras.

Utilizado - Lente TransLume

+ Modo de ajuda ao diagndstico de luz branca ou modo de polimerizacao - A lente de cor Neon, que se parece com a lente
PointCure, fornece luz de cmaior comprimento de onda para transiluminar os dentes para ajudar na visualizagdo de fissuras, fraturas,
defeitos, etc. 0 modo de ajuda para diagnéstico de luz branca oferece 60 sequndos de iluminacao.

Alimentagdo do fotopolimerizador VALO™ X
+ Carregador de baterias/pilhas - Remova a tampa da base do fotopolimerizador girando no sentido anti-horario. Insira as
baterias/pilhas descarregadas no carregador de bateria leve Ultradent VALO™ X fornecido com a fonte de alimentagdo leve VALO™ X

Descrigéo do estado Indicador do estado Tenséo de carga Intensidade de carga
de carga de carga

Pré-carga Ambar sélido 2,86 Vicca 3,15 Vee 95 mA

Carregamento efetivo Ambar sélido 3,15Vcca4,20Vee | 950 mA

Carga completa Verde sélido > 4,20 Vice N/A

Modo de espera Ambos desligados N/A N/A

* Adaptador de cabo - Remova a tampa na base do fotopolimerizador rodando no sentido anti-horario. Remova a bateria/pilha.
Insira 0 adaptador do cabo no compartimento da bateria/pilha, encaixe bem o adaptador e rode no sentido horério para bloqued-lo
no lugar. Posicione a fonte de alimentacdo da luz VALO™ X de forma que possa ser desligada sem dificuldade da rede elétrica.

Instrugdes para montagem do suporte

1) O suporte deve ser montado numa superficie plana e sem 6leo.

2) Limpe a superficie com dlcool de limpeza.

3) Retire a pelicula traseira da fita adesiva do suporte.

4) Posicione o suporte de modo que o fotopolimerizador se desloque para cima quando retirado. Pressione firmemente até ficar
no lugar.

NOTA: Importante verificar a perfeita adesao do suporte de fixacao a superficie escolhida.

5) Se for operar o fotopolimerizador com bateria/pilha, o fotopolimerizador deve ser orientado para baixo no suporte. Se for operar
o fotopolimerizador com o adaptador de cabo VALO™ X, o fotopolimerizador deve ser orientado para cima no suporte.

Manutengéo

Limpeza geral para o fotopolimerizador

Apbs cada utilizagdo, umedeca uma gaze ou pano macio com um desinfetante e limpe a superficie e a lente. Produtos de limpeza
nao autorizados podem causar danos ao fotopolimerizador.

Garantia

AUltradent Products, Inc. (“Ultradent”) garante que este produto (incluindo o adaptador de cabo original que acompanha o
produto quando comprado) deve, durante um perfodo de 5 anos a partir da data de compra, quando operado de acordo com as
instrugdes de operacdo incluidas com o produto, (i) estar em conformidade, em todos os aspectos materiais, com as especificacdes
estabelecidas na documentagdo da Ultradent que acompanha o produto. e (ii) estar livre de defeitos de material e de méo-de-obra.

Esta garantia limitada € intransferivel e aplica-se unicamente ao comprador original e nao se estende aos proprietarios subse-
quentes do produto. Esta garantia limitada ndo cobre quaisquer outros componentes acessorios, como, mas ndo se limitando

a, baterias, carregadores ou lentes adaptdveis. Esta garantia limitada serd anulada se o produto falhar ou for danificado devido

a negligéncia, abuso, ma utilizagdo, acidente, modificacao, adulteracao, alteracdo ou falha em sequir as instruges de utilizagdo
aplicaveis. Apenas para fins de exemplo, um produto que sofre uma queda e danifica ndo esté coberto por esta garantia. Para se
qualificar sob esta garantia limitada, o comprovativo de compra (por exemplo, recibo de venda ou documentacao semelhante) deve
ser enviado a Ultradent juntamente com o produto avariado.

AUltradent ird reparar ou substituir os produtos defeituosos, ao seu exclusivo critério, que se enquadrem nesta garantia. Em
nenhum caso a responsabilidade da Ultradent pelo produto excederd o preco de compra pago pelo comprador. Sob nenhuma
circunstancia a Ultradent sera responsével por quaisquer danos indiretos, incidentais, previstos, imprevistos, especiais ou conse-
quentes decorrentes de ou em conexdo com a utilizagdo deste produto.

Processamento
Instrucdes de reprocessamento para desinfecgéo
Instrugdes de proc para o fotopolimerizador VALO™ X

Instrugdes de desinfeccdo e reprocessamento

na orientagdo apresentada no carregador. A bateria/pilha seré totalmente carregada em 1-3 horas. PRODUTOS DE LIMPEZA ACEITAVELS: LimitagBes ao reproces- Uma nova parreira protetora deve ser usada para (;da Pademe. A uﬂl'\zggéo de uma barreira
+ Alcool lico 70% samento protetora é o principal meio de controle de contaminagdo para o dispositivo. No caso de uma
. Etmo | |so%g/up\ © barreira protetora estar comprometida ou outra circunstancia atenuante, e o dispositivo estiver
anota contaminado, siga as instrugdes incluidas nesta tabela para desinfectar o dispositivo
Marcade polar|dade s} Marca de polaridade nega- Reparos feitos pelo utilizador
ivadapilha/bateria iva da pilha/bateria S Nota: o di: tivo NAO se dest 1 lar.
feateP) tiva da pilha/ 1) Avida dtil é determinada pelo desgaste e danos devido ao uso. Inspecione todos os componentes quanto a danos antes da ot 0 dispositivo 5€ destina a reprocessamento regular
utilizago e entre em contato com o pessoal de servico autorizado para reparar os danos. Preparacao antes da Utilize um toalhete com dlcool isopropilico a 70% (IPA) ou etanol a 70% para limpar completa-
2) Verifique periodicamente se a lente apresenta vestigios de resinas dentérias polimerizadas. Se necessario, use um instrumento desinfeccao mente toda a superficie. Descarte o toalhete sujo
odontoldgico de plastico ou aco inoxidavel para remover cuidadosamente qualquer resina aderida. L Nenn
3) Verifique rotineiramente a saida no modo de Poténcia Standard. Os fotometros diferem bastante e estio concebidos para pontas avagem enhum
de guias de luz e lentes especificas. NOTA: a verdadeira saida numérica serd distorcida devido a imprecisdo dos medidores de Secagem Deixe secar completamente ao ar livre a temperatura ambiente
luz comuns e do conjunto de LED personalizado na luz de polimerizacdo; no entanto, entre em contato com o pessoal de servico _
autorizado se uma diminuigdo na produgdo for observada ao medir com o mesmo medidor. Manutenco, inspe¢do Inspecione visualmente para confirmar que o dispositivo ndo esta danificado e ndo tem detritos.
e testes Se houver detritos, repita a etapa de preparagdo com uma nova limpeza
e - Reparagdo realizada pelo fabricante . ) Embalagem Nenhuma embalagem necessaria para desinfeccdo.
Indicador do estado Representacdo gréfica da 4) As reparacBes s6 devem ser realizadas por pessoal de assisténcia autorizado. A Ultradent pode fornecer ao pessoal de assisténcia
de carga diregdo da pilha/bateria a documentagdo necesséria para realizar as reparages.
10 11 12
Desinfeccao Limpe toda a superficie e mantenha (mida durante o tempo de exposicdo, prestando atencao es- Lavagem Lavagem de acordo com as instrugdes do fabricante do desinfetante abaixo: Atributo Informagao/Especificacdo
pecial as rachaduras, fendas, costuras e dreas de dificil acesso. Use toalhetes adicionais conforme 1. Apds a remogdo da solugao CIDEX® OPA, enxague o acessério mergulhando-o completa- Lente Diametro: 12,5 mm =1,2271 cm? (122,71 mm?)
necessario para manter a superficie molhada. mente num grande volume (por exemplo, 2 liter) de dgua. Lente PointCur: Didmetro 2,5 mm
- 2. Mantenha o acessorio totalmente imerso durante pelo menos 1 minuto. Lente de esfera ProxiCure: Diametro 2,1 mm
Desinfetante Tempo de exposicio 3. Remova 0 acessrio e elimine a dgua utiizada para enxaguar. Utilize sempre novos Faixa de comprimen- | Intervalo de comprimento de onda utilizavel: 380-515 nm
- A minuos volumes de dgua parfa cada operagdo de enxague. Ndo reutilize a dgua para enxaguar ou to de onda Comprimentos de onda do pico: 380-420 nm e 420-515 nm
Etanola 70% 5 minutos para qug\quer outra nalidace. . . . Tabela de inten- Poténcia standard - 1100 mW/cm? (+10%)
4. Repetir o procedimento mais duas (2) vezes, totalizando 3 (trés) enxdgues, com grandes A N
volumes de dgua limpa para remogao de residuos da Solugdo CIDEX® OPA. Os residuos po- sidade luminosa Poténdia Xra - 2200 mW/cm’ (10%)
Secar Deixe secar completamente ao ar livre a temperatura ambiente. dem causar efeitos colaterais graves. VEJA OS, AVISOS. SAO NECESSARIOS TkES (3) IMERSOES (GEIr;Wa(htzr;{;rm\dade com a norma ISO 10650 quando medido com um analisador de espectro
Armazenamento Armazene num local limpo e seco. Para evitar a acumulagdo de umidade, ndo guarde na barreira SEPARADAS COMUM GRf\N DE VOL_UME DE AGU{\- - Luz negra - 230-648 mW/cm?
protetora. Adicionalmente, lave em &gua no dispositivo de limpeza ultrassénico por 5 minutos. Luz branca - 160-300 mwW/cm?
Informagges adicionais | Esse procedimento foi validado para uma desinfeccdo de nivel médio por um laboratdrio Secagem Seque com uma gaze. Seque ao ar durante 30 minutos. NOTA: as lentes PointCure e ProxiCure Ball concentram a energia luminosa numa abertura menor,
independente e credenciado, A : A o] aumentando assim a intensidade luminosa acima dos valores calibrados.
- . . rmazenamento rmazenar em local limpo e seco - - -
Nota: a utilizagéo de agentes de limpeza diferentes dos prescritos acima, como agualixivia ou s Fotopolimerizador Ao fotopolimerizador com barreira protetora Peso:
produtos de limpeza que contenham dcido fosfdrico, podem causar danos ao equipamento. NAQ Informages adicionais Esse procedimento foi validado por um laboratdrio independente e credenciado. VALO™ X se aplica: Com bateria: 4,8 oncas (136 gramas)

tente limpar os contatos elétricos, ou qualquer parte do compartimento da bateria/pilha.

Instrugdes de processamento de acessérios VALO™ X

Instrugdes de reprocessamento de desinfegdo

Tratamento inicial no momen-
to da utilizagdo

Remova 0 acessorio antes da desinfecgdo entre cada utilizagdo.

Preparacao antes da Remova qualquer compdsito dentario polimerizado das lentes acessérias antes da limpeza
desinfecgdo
Limpeza Cologue num equipamento de limpeza por ultrassons com 1 parte de detergente para 9
partes de &gua morna utilizando o produto listado abaixo:
Detergente Tempo de limpeza
Detergente de utilizacdo geral Henry Schein ou equivalente 2-10 minutos
Lavagem Enxague o acessorio com dgua morna para remover o detergente durante 1a 2 minutos
Secagem Seque com uma gaze. Seque ao ar durante 30 minutos.

Manutencao, inspecao
e testes

Inspecione visualmente se o acessério ndo esta danificado e se esta livre de detritos. Se
estiver rachado ou danificado, interrompa a sua utilizagao. Se houver detritos presentes,
repita o processo de limpeza.

Embalagem Nao é necessaria qualquer embalagem para fazer a desinfecdo (podem ser utilizadas

embalagens de esterilizagdo para armazenamento depois da desinfecgdo).

Desinfeccao Remova da embalagem de armazenamento (se aplicével).
Mergulhe o acessorio na solugdo de desinfec¢do de acordo com as instrugdes do fabricante

listadas abaixo:

Desinfetante Tempo de exposicao

12 minutos

Solugao Cidex® OPA ou produto equivalente
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Condices de Temperatura: +10°C a +32°C (+50°F a +90°F)

operagdo e Umidade relativa: 10% a 95%

carregamento Pressao ambiente: 700 hPa a 1060 hPa

Ciclo de Atemperatura ambiente maxima (32 °C) 10 segundos LIGADO e 60 segundos DESLIGADO.

trabalho em Nota - O ciclo de trabalho é definido pela fungao primaria do dispositivo (polimerizar a resina) utilizan-
modo de polime- do 0 modo Poténcia Extra, que cria a maior quantidade de energia térmica.

rizagdo: Temperatura méxima do dispositivo ao seguir o ciclo de trabalho: <45°C

Resolugdo de Problemas

Se as solugdes sugeridas abaixo ndo resolverem o problema, contate a Ultradent em 800.552.5512. Fora dos Estados Unidos,
contate o seu distribuidor Ultradent, revendedor de material dentério ou SAC Brasil 0800 773 5100.

Problema Possiveis solugdes

« Pressione o botao ligar/desligar para sair do Modo de Suspensdo

« Confirme se a bateria/pilha esta totalmente carregada

« Verifique se a bateria/pilha estd inserida corretamente na unidade

«Se o alerta do LED ambar aparecer, o fotopolimerizador atingiu o seu limite de seguranca de
temperatura interna. Deixe o fotopolimerizador arrefecer.

Aluz ndo acende

Ar transporte e eliminagdo

Armazene conforme o rétulo externo da embalagem

Se for armazenar o fotopolimerizador por periodos superiores a 2 semanas, ou se o for embalar para uma viagem, remova sempre
as baterias. Se as baterias forem deixadas na unidade por longos periodos de tempo sem recarga podem tornar-se ndo funcionais
ou ndo recarregaveis. N&o armazene as baterias em temperaturas superiores a 40°C (104°F) ou sob luz solar direta.

CondigBes de armazenamento e transporte:

+  Temperatura: +10°Ca +40°C (+50°F a +104°F)

+ Umidade relativa: 10% a 95%

«  Pressao ambiente: 500 hPa a 1060 hPa

Elimine os residuos sequndo as normas, diretrizes e regulamentos locais.

Ao descartar residuos eletronicos (por exemplo, dispositivos, carregadores, baterias e fontes de alimentacdo), siga as diretrizes
locais para residuos e reciclagem.

Faixas de comprimentos de onda efetivas para polimerizagdo de compésitos

Consideragdes Técnicas Intervalo de comprimento de onda utilizavel: 385 - 515nm

Informagdes / dados técnicos 60
N — XTRA
50 compr o STANDARD

POTENCIA RADIANTE ESPECTRAL (mW/nm)
~

375 400 425 450 475 500 525
CCOMPRIMENTO DE ONDA (nm)
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Informacdes diversas

Orientagdes sobre ambiente eletromagnético

a. 0 fotopolimerizador VALO™ X é adequado para utilizacao em todos os estabelecimentos, incluindo os domésticos, que
estejam diretamente ligados a rede piblica de baixa tensao (REDE CA).

b. O fotopolimerizador VALO™ X pode operar a partir de duas fontes de alimentacéo diferentes.

i. Alimentado por bateria: Quando o fotopolimerizador VALO™ X utiliza a bateria, nao esta sujeito por EMI, RF, transientes
elétricos, picos surtos, quedas de tensdo, curtos-circuitos, interrupcdes ou variagdes da alimentacdo da REDE CA.

ii. Alimentada pelo adaptador: O fotopolimerizador VALO™ X pode utilizar um adaptador de 9VCC de grau médico da
Globtek para operar com uma rede elétrica CA de 100VCA - 240VCA. Proporciona uma protecdo limitada contra a
interferéncias eletromagnéticas (EMI), RF, variaces e picos de tensgo.

¢. O fotopolimerizador VALO™ X utiliza energia elétrica e eletromagnética apenas para as suas funges internas. Portanto,
quaisquer emissdes de RF sdo muito baixas e ndo deverdo causar interferéncias nos equipamentos eletronicos mais
proximos.

d. O fotopolimerizador VALO™ X ndo esta equipado com uma porta de alimentacdo DC, portas de acoplamento do paciente
ou portas de entrada/saida de sinais, portanto, o teste de qualquer uma dessas portas ndo € aplicavel. Apenas a conformi-
dade com configuracdes aplicaveis é listada.

Tabela 5.1 Resumo dos testes de emisséo: O fotopolimerizador VALO™ X esta em conformidade com o CISPR 11 Grupo 1,
Classe B para as emissdes irradiadas.
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«Se o alerta do LED vermelho ou dmbar piscar continuamente, ligue para o Servigo de Atendimento ao Porta Descrigdo do teste Intervalo de frequéncia (MHz) Itad
Cliente Ultradent para reparagao Alimentacio CA | Emisses conduzidas (fio de alimentacdo ligado 0,15a30 Cumprido
Aluz ndo fica ligada «Verifique o indicador de modo para confirmar a configuragao correta do dispositivo aterra)
durante o tempo «Verifique o indicador de baixa energia para ver o estado de carga da bateria/pilha Alimentacio CA_| Emissies conduzidas (condutor neutro ligado a terra) | 0,15a30 Cumprido
pretendido +Verifique se uma bateria/pilha nova estd inserida corretamente na unidade Envolvente Emissdes Irradiadas (Polaridade Vertical) 3021000 Cumprido
+Verifique a lente quanto a resinas/compésitos curados residuais . Envolvente Emissdes Irradiadas (Polaridade Horizontal) 30a 1000 Cumprido
«Utilizando uma protegdo UV ambar adequada para os olhos, verifique se as luzes LED estao
Aluz ndo polimeriza funcionando — — — .
as resinas adequa- «Verifique o nivel de poténcia com um fotémetro. Consulte a secdo de manutencao para obter Tabela 5.2 Resumo dos testes de (porta da e portade do CA):
damente instrugdes especificas sobre a utilizagdo do fotémetro. Padrédo Bésico Fend ientai
«Verifique a data de validade da resina polimerizavel EN 61000-4-2 Descarga Eletrostatica Cumprido
«Certifique-se de que é seguida a técnica adequada de acordo com as recomendagdes do fabricante. EN 6100043 Campo eletromagnético de radiofrequéncia Cumprido
«Certifique-se de que a célula estd inserida no carregador com a orientacdo correta e aguarde que a EN 6100043 Campos de proximidade de equipamentos de comunicacao sem fio RF Cumprido
célula se carregue totalmente durante até 3 horas. EN6100044 T e elét anido/explosa ¢ q
Abateria ndo +Se as luzes dmbar no carregador ndo mudarem para verde, ligue para o Servico de Atendimento ao - ransiente ehe 11€o rapico evxp 0540 umpr! 0
carrega Cliente da Ultradent para solicitar células de reposicao e/ou um carregador EN 61000-4-5 Surto de relampago (linha-linha) Cumprido
+Se nem a luz verde nem a luz dmbar do carregador estiverem visiveis quando a bateria for inserida no EN 61000-4-6 Radio frequéncia conduzida continua Cumprido
carregador, ligue para o Servico de Atendimento ao Cliente da Ultradent EN 61000-4-11 Quedas e Interrupgdes de Tensio Cumprido
«Certifique-se de que o carregador estd ligado e que a fonte de alimentagdo CA estd ligada a uma
0 carregador ndo tomada elétrica alimentada. ) - Tabela 5.3 Resumo dos testes (EN 60601-3-2 e EN 61000-3-3; Porta de gio CA)
carrega a bateria +Se nem a luz verde nem a luz dmbar do carregador estiverem visiveis, ligue para o Servico de —— — ———
Atendimento ao Cliente da Ultradent Padréo B -
EN 61000-4-2 Medigédo de correntes harmonicas Cumprido
EN 61000-4-3 Medicdo de oscilagdes de tensao Cumprido
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Qualificagdes: IEC 60601-1 (Seguranca), IEC
60601-1-2 (EMC), Classificagdo de Protecao
de Entrada: IP54

Sem bateria: 3,8 ongas (108 gramas)
Com adaptador de cabo: 5,6 ongas (158 gramas)

Dimensao (configuracdo com bateria): 8,9 x 0,83 x
0,83 polegadas, (226 x 21 x 21 milimetros)

Saida - 9VCCa 2A

Entrada - 100VCA a 240VCA, 50-60 Hz
Ultradent P/N 4952 - Fonte de alimentacdo
VALO™ X com fichas internacionais

Fonte de alimentacdo
VALO™ X

Qualificagdes:IEC 60601-1 (Seguranca)
Comprimento do cabo - 6 pés (1,8 metros)
AFonte de Alimentagdo VALO™ X é uma fonte
de alimentagdo de classe médica Il e fornece
isolamento da alimentacdo PRINCIPAL

Carregador de
Bateria VALO™ X

Carregador de Bateria de fon de litio VALO™ X (Li-lon):

Saida - 4,2 VCC com corrente de carga em massa de 950mA
Entrada - 9VCC a 2A (minimo de 700mA)
Desliga automaticamente quando totalmente carregado
Autodetecgdo de células defeituosas
Protec@es: Sobrecarga, Curto-circuito, Polaridade inversa
LED dmbar - a carregar
LED verde - Totalmente carregado
Tempo de carregamento: 1-3 horas

Qualificades: IEC 60601-1 (Sequranca), CE, WEEE

Baterias 14/65 de
fons de litio VALO™ X

Bateria de fons de litio protegida, recarregavel

1IMR14/65 3.7V, 900mAh 3.33Wh

3.7V, 950mAh méximo 3.52Wh

AvaliagBes: WEEE, CE, RoHS, UL 62133-2

As pilhas sdo classificadas para >500 ciclos de carregamento/descarregamento antes de atingir 70%
da sua capacidade. £ aconselhdvel substituir as baterias a cada 2-3 anos.

SOMENTE PARA USO PROFISSIONAL PROFISSIONAL

BARREIRAS PROTETORAS DE USO UNICO.

ANVISA n°: 80279910100
Responsavel Técnico: Claudia Cavani Kurozawa
CRQ/SP n°: 04261572

Fabricado por:

Ultradent Products, Inc.

505 West Ultradent Drive (10200 South)

South Jordan, Utah 84095 USA

Fabricado nos EUA a partir de materiais de origem global

Detentor do registro e Distribuidor:
Ultradent do Brasil Produtos Odontoldgicos Ltda.
CNPJ: 06.295.846/0001-82

Alameda Ezequiel Mantoanelli, 2121

Itaici — Indaiatuba - SP, Brasil

CEP: 13340350

08007735100

www.ultradent.com.br
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