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Como evitar accidentes

Atencion clientes

Deben recibir instrucciones claras sobre las diferentes formas de utilizar este equipo tal como se describe en el manual de
usuario adjunto.
Rellenen y firmen la garantia, y entreguen la copia correspondiente al distribuidor a quien compraron el equipo.

Atencion distribuidores

Deben dar instrucciones claras sobre las diferentes formas de utilizar este equipo tal como se describe en el manual de usuario
adjunto.

Tras ensefar al cliente el manejo del equipo, este debe rellenar y firmar la garantia. A continuacion, deben rellenar su parte de
la garantia y entregar la copia correspondiente al cliente. No olviden enviar la copia del fabricante a J. Morita Mfg. Corp.

Como evitar accidentes

La mayoria de los problemas de funcionamiento y mantenimiento se producen por no prestar la adecuada atencién a las
precauciones de seguridad basicas y no prever el peligro de accidente. La mejor manera de evitar problemas y accidentes
es previendo la posibilidad de peligro y utilizando la unidad segun las recomendaciones del fabricante. En primer lugar, lea
detenidamente todas las precauciones e instrucciones relativas a la seguridad y la prevencion de accidentes y, a continuacion,
utilice el equipo con la mayor precaucion posible para evitar dafarlo o provocar lesiones corporales.

Los siguientes simbolos y expresiones indican el grado de peligrosidad y dafio que puede resultar del incumplimiento
de las instrucciones a las que acompanan:

ILADUER-I-ENEIA Advierte al usuario de la posibilidad de que se produzcan lesiones muy graves o

la destruccion total del equipo, asi como otros dafios en la propiedad, incluida la
posibilidad de incendios.

A NOTA Advierte al usuario de la posibilidad de que se produzcan lesiones leves o dafios
en el equipo.

* Los simbolos de advertencia ( ‘A ) y de nota ( ‘A ) que aparecen al lado del
cuerpo del texto a la derecha de la pagina se explican mediante las advertencias
y las notas que se incluyen en la parte inferior de la pagina.

@ (Nota de uso) Alerta al usuario de aspectos importantes relativos al uso o del riesgo de dafos en
el equipo.

El usuario (p. €j., el hospital, la clinica, etc.) es la parte responsable del mantenimiento y el uso adecuado
de los aparatos médicos.

Unicamente los odontélogos vy otros profesionales con el permiso legal adecuado pueden utilizar este equipo.
No utilice este equipo para usos distintos del fin odontolégico indicado.
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Exencion de responsabilidades

m J. Morita Mfg. Corp. no se responsabiliza de accidentes, dafios al equipo o lesiones corporales que se deriven de:

reparaciones efectuadas por personal no autorizado por J. Morita Mfg. Corp.
cambios, modificaciones o alteraciones de los productos
uso de productos o equipos de otros fabricantes, excepto los provistos por J. Morita Mfg. Corp.
el mantenimiento o las reparaciones que incluyan el uso piezas o componentes distintos a los especificados
por J. Morita Mfg. Corp. o que no estén en su estado original
5. uso del equipo de forma incompatible con los procedimientos descritos en este manual o incumplimiento
de las precauciones de seguridad y advertencias proporcionadas
6. condiciones del lugar de trabajo o de la instalacion que no se ajustan a las detalladas en este manual
(por ejemplo, una alimentacioén eléctrica inapropiada)
7. incendios, terremotos, inundaciones, tormentas eléctricas, catastrofes naturales o circunstancias que escapen a su control.

PO
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Advertencias y prohibiciones

4 ADVERTENCGIA

» Apague el aparato y no lo toque, ni tampoco el cable, en caso de que haya una tormenta con relampagos, ya que existe el
riesgo de que se produzca una descarga eléctrica.

» Para controlar las infecciones y proteger la lente correctamente, utilice siempre la cubierta descartable especificada.
Utilice una cubierta nueva, sin uso, para cada paciente. Asegurese de que la cubierta no esta rasgada.

« El protector ocular debe ser esterilizado en autoclave tras cada paciente para evitar el contagio de infecciones graves que
pongan la vida en peligro, como el VIH y la hepatitis B.

* No permita que la luz entre directamente en los ojos del paciente. No mire directo hacia el haz de luz. No mire fijamente el
area de tratamiento. Cualquiera de estas acciones puede dafiar la vista.

» El Pencure 2000 requiere unas precauciones especiales en relaciéon con la compatibilidad electromagnética y debe ser
instalado y puesto en funcionamiento de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética incluida en los
documentos adjuntos.

* Los equipos portatiles y méviles con comunicacion por radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento del Pencure 2000.

* El uso de piezas distintas de las suministradas o especificadas por J. Morita Mfg. Corp. puede ocasionar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética del Pencure 2000.

» El Pencure 2000 no debe utilizarse al lado o encima de otros equipos y, en caso de que lo anterior resulte inevitable,
debe comprobarse que funciona correctamente en la configuracién en la que vaya a usarse.

PrOh | b|C|(’)n indica cuando no debe utilizarse el equipo.

« La interferencia de ondas electromagnéticas podria provocar un funcionamiento anémalo, imprevisible o incluso peligroso.
Se recomienda apagar los teléfonos moviles, los transceptores, los mandos a distancia y cualquier otro aparato que transmita
ondas electromagnéticas y que se encuentre en el interior del edificio.

» Los aparatos que generan un ruido eléctrico considerable, como los bisturies eléctricos, pueden hacer que el Pencure 2000
funcione de manera anémala. Apague el Pencure 2000 antes de utilizar otros aparatos que provoquen ruido eléctrico.

» No utilice este equipo en pacientes con marcapasos o un desfibrilador automatico implantable (DAI). Podria hacer que el
marcapasos o el desfibrilador automatico implantable (DAI) funcionara de manera anémala.

* Los aparatos de iluminacion, como las lamparas fluorescentes y los negatoscopios que utilizan inversor, pueden hacer que el
Pencure 2000 presente un funcionamiento irregular. No utilice el Pencure 2000 cerca de lamparas de este tipo.

» Esta unidad no debe conectarse a otros aparatos o sistemas ni utilizarse junto con los mismos. No debe emplearse como
componente integral de ningun otro aparato o sistema. J. Morita Mfg. Corp. no se hace responsable de los accidentes, los
dafos en el equipo, las lesiones u otros problemas generados como consecuencia de ignorar las prohibiciones anteriores.

*J. Morita Mfg. Corp. no se hace responsable de los accidentes ni de los demas problemas que surjan por no respetar las
prohibiciones y demas condiciones indicadas anteriormente.
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Identificacidon de piezas y accesorios

Identificacion de piezas

Lente y LED

Cabezal de
gran potencia
(Estandar)

Interruptor principal

Unidad de control Pantalla

Cable de alimentacién

Botones de seleccion

Unidad de bateria

000Z ININId

Interruptor del cargador

_

Cargador
LED de carga (naranja)
LED de alimentacion (verde/rojo)
Accesorios
Cable de alimentacion Protector ocular Cubiertas descartables de Pencure 2000

I

\ eamele

(

(cajade 100)

Cabezal de blanqueamiento
de un diente (Opcion)
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Utilizacion

@ Condiciones operativas

Temperatura: +10 °C a +35 °C; humedad relativa: 30 ~ 75% (sin condensacion)
Presion atmosférica: 700 ~ 1060 hPa

* Si la unidad no se ha utilizado durante un tiempo, asegurese de que funcione correctamente antes de volver a utilizarla.

(1) Antes de su uso

Cargar la bateria

* Cargue la bateria del Pencure 2000 antes de utilizarlo por primera vez o si lleva mucho tiempo sin utilizarse.

‘ L\

LED de alimentacion

— (verde)

Conecte el cable de alimentacion en el cargador.
Enchufe el otro extremo en un enchufe de pared normal.
Encienda el cargador.

* Se encendera el LED de alimentacion verde.

> p

@ Siempre sostenga los conectores y no el cable, de lo contrario éste podria dafarse.

@ Utilice unicamente el cable de alimentacion suministrado y conecte ambos extremos correctamente.

4 ADVERTENCIA

« Apague el instrumento y no lo toque, ni tome el cable, en caso de haber una tormenta con relampagos,
ya que existe riesgo de que se produzca una descarga eléctrica.

ANOTA

» No se puede utilizar cualquier cargador. Utilice inicamente el que se suministra con el Pencure 2000.
* No utilice el cargador del Pencure 2000 con ningun otro aparato.
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E)J',

LED de carga (naranja)

e Tecm ) LED de alimentacion (verde) Superficie de carga

Coloque la pieza de mano en el cargador.

Se encendera el LED naranja de carga para sefalar que la carga ha comenzado.
La carga ha finalizado cuando el LED naranja de carga se apaga. El tiempo de carga es de aproximadamente 5 horas.

@ Si coloca la pieza de mano encendida en el cargador, automaticamente se apagara.

Si el color del LED de alimentacion del cargador cambia a rojo, la pieza de mano no se esta cargando. Compruebe que no haya suciedad en
las superficies de carga de la pieza de mano y del cargador. Si es necesario, limpie estas superficies con una gasa empapada en etanol para
desinfeccion (etanol al 70 u 80%) y, a continuacion, déjelas escurrir.

@ Si se coloca una pieza de mano totalmente cargada en el cargador, se encendera un momento el LED naranja de carga. Esto es correcto.

Si el LED naranja de carga no se enciende, probablemente la pieza de mano ya esté cargada por completo, pero en este caso saque esta pieza
y vuélvala a colocar para asegurarse de que esté conectada correctamente al cargador.

Si la pieza de mano se coloca en el cargador y se quita varias veces en pocos segundos, es posible que el LED de alimentacién cambie a color
rojo. Esto no significa que no funcione correctamente.

@ El extremo de la pieza de mano se calienta algo durante la carga. Esto es normal y no es indicativo de un funcionamiento anémalo.

Indicador de la energia de las pilas

Totalmente cargado Sin bateria

El indicador de energia de la bateria que aparece
en la pantalla muestra la carga restante.

Recargue la bateria en cuanto quede una sola barra en el indicador de energia de la bateria.
Se oira un sonido de advertencia cuando desaparezca la ultima barra en el indicador de la pantalla.

No deje la pieza de mano expuesta a la luz solar directa.
Limpie periédicamente la superficie de carga de la bateria de la pieza de mano con etanol para desinfeccion (etanol al 70 u 80%).

No limpie la pieza de mano con una gasa que se haya humedecido demasiado con etanol. El exceso de etanol podria penetrar y dafar el aparato.

QOO
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(2) Uso

Funcionamiento basico

Agarre aqui para quitar la cubierta

Pencure 2000
Cubierta descartable

Protector ocular

!

Impresion

Lente

Coloque la cubierta descartable indicada 4\  Coloque el protector ocular. A
en la pieza de mano.

Haga coincidir el lado impreso de la cubierta
con el lado del LED de la pieza de mano.

Limpie la lente antes de usarla.
De no ser asi, la luz podria perder intensidad.

No golpee la pieza de mano ni la arroje contra ninguna superficie. Esto podria dafiar el Pencure 2000 y dejarlo inutilizable.
No utilice nunca piezas de mano danadas.

@ Utilice unicamente los cabezales disefiados especificamente para el Pencure 2000.

A WARNING

« Utilice siempre la cubierta descartable indicada para evitar infecciones. Debe utilizarse una nueva cubierta descartable no contaminada con cada paciente
para evitar contagios por contaminacion cruzada. Asegurese de que no esta rasgada ni dafiada. Las cubiertas también evitan que el paciente ingiera astillas
cuando el cristal se dafia.

« No olvide colocar el protector ocular.

« El protector ocular debe ser esterilizado en autoclave tras cada paciente para evitar el contagio de infecciones graves que pongan la vida en peligro,
como el VIH y la hepatitis B.
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Funcionamiento basico

Pantalla
__— Interruptor
principal ﬁ NiGmero de memoria
IR - | [§] T Modo de irradiacion

4 Tiempo de irradiacion

e
o
0

Volumen del pitido

Encienda el Pencure 2000: pulse el interruptor principal.

Aparecera la pantalla de modo de espera. Los colores de fondo del LED son el azul claro para el cabezal de gran potencia y
el blanco para el cabezal de blanqueamiento de un diente.
Si no se utiliza durante 3 minutos, el Pencure 2000 se apaga solo.

@ El color de la pantalla cambia a amarillo cuando el Pencure 2000 se esta sobrecalentando. Interrumpa la irradiacion cuanto antes.

Cuando el color cambia a un purpura rojizo, el Pencure 2000 se ha sobrecalentado y ya no emite luz.
En estos casos, espere a que se enfrie antes de volver a utilizarlo.

HEAD : Si la unidad se enciende sin haberse conectado el cabezal, el color de la pantalla cambiara
| a rojo y aparecera un mensaje de error.
o .
EEHEH ;. * Si esto ocurre cuando el cabezal se encuentra conectado, debe repararse el

Pencure 2000. Péngase en contacto con su distribuidor local o con J. Morita Corp.

Numero de memoria

Botones de seleccion
(Qy ()

Seleccione un numero de memoria: pulse alguno de los botones de seleccién.
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Funcionamiento basico

| ) Botones de seleccion
- (4)y(»>)

. Apague el Pencure 2000:
Irradiacion: A . i
Pulse el interruptor principal A AUEDS T IEETIEIN D £l 152
; botones de seleccion.
m Durante la irradiacién se emite un sonido a intervalos m Si no se pulsa ningun boton durante 3 minutos,
regulares. La luz se extingue automaticamente una vez el Pencure 2000 se apaga solo.

transcurrido el tiempo de irradiacion. Para apagar la luz

m El Pencure 2000 también se apaga solo si se coloca en
durante la irradiacion, pulse el interruptor principal.

el cargador mientras este ultimo esta encendido.
m El cabezal se puede rotar a 280° para alinearlo con la
zona de tratamiento.

@ No fuerce el cabezal para hacerlo rotar mas de su limite.

@ Si la pantalla indica con frecuencia que el aparato se sobrecalienta, péngase en contacto con su distribuidor local
o con J. Morita Corp. para que inspeccionen y reparen la pieza de mano.

A WARNING

« No permita que la luz entre directamente en los ojos del paciente. No mire directo hacia el haz de luz. No mire fijamente el area de tratamiento.
Cualquiera de estas acciones puede dafiar la vista.

« No mantenga la irradiacion en un solo punto en el modo de gran potencia cuando se haya acoplado el cabezal de gran potencia.

ANOTE

« Asegurese de no utilizar el instrumento de forma continua durante mucho tiempo, ya que podria provocar un calentamiento excesivo del cabezal.
* No pulse ninguno de los botones de seleccion durante la irradiacion. Si lo hace, se interrumpiria la irradiaciéon y cambiaria el nimero de memoria.
 Laluz puede calentar la zona de tratamiento hasta 52 °C (con una temperatura ambiente de 35 °C). Pregunte siempre al paciente si siente calor y aseglrese

de no provocarle quemaduras. Si la luz calienta demasiado, reduzca la potencia, cambiando al modo pulsado o al modo normal. Para reducir el calor, también
puede alejar la luz, aplicar aire en la zona con la jeringa triple o hacer ambas cosas.

« La superficie del cabezal puede calentarse. No toque los labios ni la mucosa oral con ella.
* No irradie los tejidos blandos porque podria provocar lesiones. Si es necesario, cubra los tejidos blandos cercanos a la zona de tratamiento.

» No golpee la lente con ningun objeto duro, ya que esto podria astillarla o producir fisuras en la misma. Nunca utilice una lente con fisuras o astillada, ya que el
paciente podria ingerir accidentalmente un fragmento del cristal.
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Instrucciones para configurar la memoria

Apague el aparato y conecte el cabezal.

Interruptor principal

Botones de seleccion

Mantenga pulsado el botén de seleccion izquierdo («) y pulse el interruptor principal.

Aparecera la pantalla de configuracion y el color de la pantalla cambiara a verde.
* Se pueden configurar cuatro memorias (M1 a M4) para cada tipo de cabezal.

Seleccione un numero de memoria
(M1 a M4): Pulse el interruptor principal.

Tiempo de irradiacion *:
Pulse el botén de seleccién izquierdo («).

(Los tiempos de irradiacion que pueden fijarse dependen
del modo de irradiacion.)

10

Fije el modo de irradiacion*:
Pulse el botén de seleccion derecho (»).

La nueva configuracion de cada numero

de memoria se memorizara cuando se

apague el Pencure 2000.

* Debe apagar el Pencure 2000 para que se memorice la
nueva configuracion.

Para que el Pencure 2000 se apague automaticamente no
pulse ningun botén durante 5 segundos. También puede
apagarlo colocandolo en el cargador siempre que este
ultimo esté encendido.

Instrucciones 31/05/2011
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Instrucciones para configurar la memoria

* Modos de irradiacion y tiempos de irradiacion
del cabezal de gran potencia

Modos de irradiacion

Intensidad de luz

Tiempos de
irradiacion

Modo de
gran potencia

Intensidad maxima de la luz de 2000 *3°° mwW/cm?2.

(La ldampara no puede utilizarse durante los 2 segundos
posteriores a la irradiacion. Para indicar que puede volver a
utilizarse, el color de la pantalla cambia a verde.)

2 0 3 segundos

+ 400
1000 -© mW/cm2, es decir, aproximadamente la mitad de la

Modo normal intensidad maxima de la luz. 10 020 segundos
La lampara se enciende y apaga alternativamente con
la intensidad de la luz propia del modo de gran potencia.
Modo pulsado Aproximadamente la mitad de la maxima intensidad de la | 10 o0 20 segundos
luz.
* Se reduce el calor producido por la irradiacion.
Irradia a una intensidad baja durante 2 segundos y después
T sube a la intensidad del modo normal.
s o ) . ‘o . .
™ Lo Modo progresivo ﬁ;pz)roxmadamente la mitad de la maxima intensidad de la 10 0 20 segundos
e .

* De esta forma se reduce la contraccion producida por la
polimerizacion.

12

Instrucciones 31/05/2011



Otros ajustes

@ Restaurar la configuracion original

Configuracion original

H (gran poten-

M1 ) 3 seg.
M2 N (normal) 10 seg.
Interruptor principal M3 P (pulsado) 10 seg.
M4 St (progresivo) 10 seg.

Botones de seleccion
(Q)y ()

Para volver a la configuracion predeterminada original, mantenga pulsados ambos botones de seleccion y, a continuacion,
pulse el interruptor principal.

@ Se restaurara la configuracion de los cuatro nimeros de memoria (M1 a M4). No se puede restaurar la configuracién de una unica memoria.

@ Volumen del pitido
Bajo Alto Off (apagado)
— Interruptor principal

_ - =

-7 —> :E]H‘r

4 -4 -4
T |

— Botones de seleccion

Después de apagar el Pencure 2000, mantenga
pulsado el botén de seleccion derecho (B) y
pulse el interruptor principal.

Instrucciones 31/05/2011
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(3) Instrucciones para el cabezal de blanqueamiento de un diente (opcional)

Instalacion del cabezal

Haga coincidir los salientes grandes y pequefios
con sus correspondientes ranuras.

Apague el aparato antes de cambiar los cabezales.

@ Para quitar el cabezal, sujete el aparato por la unidad de control y no por la unidad de bateria.
@ Asegurese de que el cabezal se encuentre alineado y orientado correctamente cuando lo coloque.
@ No toque los contactos eléctricos que se encuentran dentro del cabezal ni las conexiones de la unidad de control.

@ Utilice nicamente los cabezales especificados para el Pencure 2000.

Funcionamiento basico

Consulte la pagina 8 . Sin embargo, tenga en cuenta lo que se indica a continuacion.

m Asegurese de que, cuando encienda el aparato, A
el color de la pantalla sea blanco.

N\

@ El cabezal de blanqueamiento de un diente Unicamente debe utilizarse para uno o dos dientes.
No lo utilice ininterrumpidamente para blanquear todos los dientes.

@ El cabezal se puede utilizar ininterrumpidamente durante 6 a 10 minutos.
Si se sobrecalienta, espere hasta que se enfrie antes de volver a utilizarlo.

ANOTE

» Puesto que el cabezal de blanqueamiento de un diente se utiliza durante un tiempo bastante largo, es posible que caliente la zona que se irradia. Pregunte
frecuentemente al paciente si siente calor para no provocarle una quemadura. Si el paciente se queja del calor, deje de usar inmediatamente el Pencure 2000.

« La superficie del cabezal puede alcanzar una temperatura de 68 °C (con una temperatura ambiente de 35 °C). Evite que entre en contacto con los labios y con
la mucosa oral.

14
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Instrucciones para configurar la memoria

Modos de irradiaciéon Intensidad de luz Tiempos de
irradiacion

Modo de

. Intensidad maxima de la luz. 2 0 3 minutos
gran potencia

Aproximadamente la mitad de la maxima

intensidad de la luz. 405 minutos

Modo normal

La lampara se enciende y apaga alternativamente,
y la luz tiene la misma intensidad que en el modo de
Modo pulsado gran potencia. Aproximadamente la mitad de la 4 0 5 minutos
maxima intensidad de la luz.

* Se reduce el calor producido por la irradiacion.

Configuracion original del cabezal de blanqueamiento de un diente

M1 H (gran 2 min.
potencia)

M2 H (gran 3 min.
potencia)

M3 N (normal) 4 min.

M4 P (pulsado) 4 min.

(4) Tras el uso

Apague el Pencure 2000, quite la cubierta descartable y vuelva a colocar la pieza de mano en el cargador.
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Esterilizacion, recambio de las piezas y almacenamiento

(1) Esterilizacion

Esterilizacion del protector ocular en autoclave

. |

& Recomendacion: 134 °C durante, al menos, 5 minutos en una bolsa para esterilizacion. A
{ Tiempo maximo de secado tras esterilizacion: 10 minutos. ,

@ Las temperaturas de esterilizacion en autoclave y de secado no deben exceder los 135 °C.
No esterilizable

en autoclave El protector ocular puede deformarse o perder color si contiene restos de productos quimicos o residuos y

se esteriliza en autoclave. Por ello, debe limpiarlo exhaustivamente antes de esterilizarlo en autoclave.

@ La pieza de mano y el cargador no pueden esterilizarse en autoclave.

Pieza de manoy
Cargador

Limpieza con etanol

La pieza de mano debe desinfectarse después de utilizarse en cada paciente. Limpiela A
con una gasa empapada en etanol para desinfeccion (etanol al 70 u 80%). Retuerza la
gasa para asegurarse de que no esté demasiado humeda.
f Asegurese de que la lente esté siempre limpia. Si es necesario, utilice una gasa para
/ limpiarla suavemente con etanol para desinfeccion (etanol al 70 u 80%).
Limpie también las zonas de carga de la bateria en la pieza de mano y el cargador con
etanol para desinfeccion (etanol al 70 u 80%). Si estos terminales estan sucios quiza la
bateria no se cargue correctamente.

@ Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, apague siempre la pieza de mano antes de limpiarla.

@ No utilice una cantidad excesiva de etanol para desinfeccion (etanol al 70 u 80%), ya que podria filtrarse
dentro de la pieza de mano o el cargador y afectar a su funcionamiento.

Utilice unicamente etanol para desinfeccion (etanol al 70 u 80%) para desinfectar el aparato. No utilice
@ soluciones alcalinas ni acidas, jabén de cresol liquido ni ninguna otra solucion quimica. Si accidentalmente
se derrama alguna sustancia quimica en el Pencure 2000, utilice inmediatamente etanol para eliminarla.

A WARNING

« El protector ocular debe ser esterilizado en autoclave tras cada paciente para evitar el contagio de infecciones graves que pongan la vida en peligro,
como el VIH y la hepatitis B.

« Desenchufe el cable de alimentacion antes de limpiar el cargador. De lo contrario podria recibir una descarga.

ANOTE

« Esterilice solamente en autoclave.
« Después de la esterilizaciéon en autoclave, el protector ocular se encuentra muy caliente. Espere, al menos, 10 minutos antes de tocarlo.
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Inspeccién diaria

Controle la lente diariamente para comprobar que no esté sucia ni astillada y que no A
presente fisuras. Si la lente esta sucia, es posible que la luz no sea del todo eficaz.

Asegurese de que las superficies de carga de la bateria que se encuentran en la pieza

de mano y en el cargador no presenten polvo, suciedad, fragmentos metalicos ni otros
residuos.

(2) Recambio de las piezas

* Reemplace las piezas cuando sea necesario, segun su desgaste y el tiempo que se hayan utilizado.

@ Unidad de bateria

* Solicite las piezas a su distribuidor local o a J. Morita Corp.

EU

* Se incorpora este simbolo en cumplimiento de los requisitos del articulo 21 de
la Directiva europea 2006/66/CE. Las pilas suministradas con este equipo no
pueden eliminarse dentro de la Unién Europea junto con los residuos urbanos
sin clasificar. Siga la normativa local para su eliminacion.

* Este simbolo se encuentra en la bateria dentro de la unidad de bateria.

(3) Almacenamiento

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura: -10 °C a 45 °C; humedad relativa: 10 ~ 85% (sin condensacion),

Presion atmosférica: 700 ~ 1060 hPa

m No exponga el aparato a la luz directa del sol con frecuencia o durante periodos de tiempo largos.

m Si la unidad no se ha utilizado durante mucho tiempo, asegurese de que funcione correctamente antes de utilizarla.

m J. Morita Mfg. Corp. suministrara los repuestos y podra reparar el producto durante un periodo de 10 afios
a partir del momento en que el proceso de fabricacion haya terminado.

ANOTE

» No toque la lente con un objeto afilado o duro ni la golpee con ningun otro objeto.
Nunca utilice una lente con fisuras o astillada, ya que el paciente podria ingerir accidentalmente un fragmento del cristal.

Instrucciones 31/05/2011
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Mantenimiento e inspeccion

Inspeccion regular

El mantenimiento y la inspeccidon generalmente se consideran responsabilidad y obligacion del usuario, pero si por alguna
razén este no pudiera llevar a cabo estas tareas, puede delegarlas en un técnico de aparatos médicos diplomado. Péngase
en contacto con su distribuidor local o con J. Morita Corp. para obtener mas informacion.

Cambie las piezas detalladas en la lista de piezas segun sea necesario, dependiendo del grado de desgaste y el tiempo de uso.
Este aparato debe ser inspeccionado cada 6 meses de acuerdo con los siguientes puntos de mantenimiento y revision.

Mantenimiento e inspeccion

—_

. Compruebe que la lente esté limpia.

2. Compruebe que la lente no esté dafiada ni astillada y que no presente fisuras.

3. Compruebe que no haya arafiazos, muescas ni otros defectos en la pieza de mano. Compruebe que no haya polvo,

© ® N o o &

*

suciedad ni otros residuos en la superficie de carga de la bateria. Compruebe que no haya dafos, polvo, suciedad ni otros
residuos en el cabezal y las conexiones de la unidad de control. Asegurese de que el cabezal se acople firmemente.

Asegurese de que se pueda pasar de un numero de memoria a otro correctamente.
Asegurese de que los modos y tiempos de irradiacion puedan cambiarse correctamente.
Controle la irradiacion de la luz.

Intensidad de luz

Identificacion correcta del cabezal.

Compruebe el cargador. Asegurese de que el cargador funcione y de que la superficie de carga no presente polvo, sucie-
dad, residuos ni fragmentos metdlicos.

Para reparaciones, pongase en contacto con su distribuidor local o con J Morita Corp.

Lista de piezas

Unidad de bateria Protector ocular Cubiertas descartables de Pencure 2000
(Cédigo 9125868) (Cédigo 7506532) (Codigo 9125841)
p esmvee
(caja de 100) <

Cable de alimentacién
(Codigo 8450110)

18
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@ Vida util

La vida util de este equipo es de 5 afios desde la fecha de entrega, siempre y cuando sea regularmente inspeccionado y
mantenido adecuadamente.

@ Eliminacion de los aparatos de uso médico

Los aparatos de uso médico que puedan estar contaminados deben ser, en primer lugar, descontaminados por el médico o
la institucion médica responsable, y, en segundo lugar, desechados por un agente autorizado y cualificado para manipular

residuos de uso médico e industriales.

La bateria recargable debe reciclarse. Las partes metalicas del equipo se eliminan como chatarra metalica. Los materiales
sintéticos, los componentes eléctricos y las placas de circuito impreso se eliminan como residuos eléctricos. Los materiales
deben eliminarse segun la normativa nacional aplicable. Para ello, consulte a empresas especializadas en la eliminaciéon de
residuos. Consulte con los centros administrativos de su ciudad/comunidad para obtener informacién sobre las empresas
locales de eliminacion de residuos.

@ Servicio técnico

Pencure 2000 puede ser reparado y revisado por:

* Los técnicos de las filiales de J. Morita en todo el mundo
» Técnicos contratados por distribuidores autorizados de J. Morita y que hayan sido expresamente formados por J. Morita
* Técnicos independientes expresamente formados y autorizados por J. Morita

Instrucciones 31/05/2011
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Localizacion y solucion de problemas

Si el equipo muestra signos de un funcionamiento incorrecto, el usuario debera intentar revisarlo y ajustarlo primero por sus

propios medios.

* Si el usuario no puede revisar el equipo o si este no funciona correctamente después del ajuste o el reemplazo de las piezas,

pongase en contacto con su distribuidor local o con J. Morita Corp.

No se enciende.
No hay nada en
pantalla.

La luz de fondo de
la pantalla no se
enciende.

» Asegurese de que la bateria esté bien
conectada.

Conecte la bateria correctamente.

Cargue la bateria si esta conectada y en el
indicador de energia no aparece ninguna
barra.

Si la bateria se encuentra conectada
correctamente y el indicador de energia
muestra que queda carga, debera solicitar la
revision y reparacion de la pieza de mano.

En la pantalla no
aparece el color
correcto.

* El color de la pantalla debe ser azul claro
cuando se coloque el cabezal de gran
potencia.

« El color de la pantalla debe ser blanco
cuando se coloque el cabezal de
blanqueamiento de un diente.

El cabezal o la unidad de control presentan un
funcionamiento anémalo. Solicite la revision y
reparacion de la pieza de mano.

* El color de la pantalla debe ser rojo si no
se ha colocado ningun cabezal.

* El color de la pantalla debe ser verde
cuando se configure la memoria.

La unidad de control no funciona
correctamente. Solicite su revisiéon y
reparacion.

La pantalla no funciona
correctamente.

* No se ha colocado ningun cabezal pero
no aparece el mensaje ?Head Error?
(error del cabezal).

La unidad de control no funciona
correctamente. Solicite su revision y
reparacion.

» Se ha colocado un cabezal.

Si aparece el mensaje ?Head Error?, el
cabezal o la unidad de control no funcionan
correctamente. Solicite la revision y
reparacion de la pieza de mano.

Si no aparece el mensaje ?Head Error?,
restaure la configuracion original de la
memoria (pagina 14). Si esto no soluciona
el problema, la unidad de control funciona
incorrectamente. En este caso, solicite la
revision y reparacion de la pieza de mano.

No suena ningun pitido.

* Es posible que el pitido esté desactivado.

Active el pitido.

* El pitido esta configurado como alto o
bajo.

La unidad de control no funciona
correctamente. Solicite su revision y
reparacion.

No se puede pasar de
un nimero de memoria
a otro.

* No cambian cuando se pulsa un botén de
seleccion.

La unidad de control no funciona
correctamente. Solicite su revision y
reparacion.
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No se produce « Es posible que el cabezal no esté « Conecte el cabezal correctamente.
irradiacion cuando se correctamente conectado.
ulsa el interruptor . . . .
zr'nc'pal P « El cabezal esta demasiado caliente o « Espere a que se enfrie el cabezal.
incipal.

el color de la pantalla ha cambiado a
purpura rojizo.

* No queda bateria. « Cargue la bateria. Si esto no resuelve el
problema, solicite la revision y reparacion
de la pieza de mano.

» Todos los demas casos. « El cabezal o la unidad de control presentan un
funcionamiento anémalo. Solicite la revision y
reparacion de la pieza de mano.

La irradiacién termina « El cabezal esta demasiado caliente o « Espere a que se enfrie el cabezal.
antes de que transcurra el color de la pantalla ha cambiado a
el tiempo fijado. purpura rojizo.

* No queda bateria. « Cargue la bateria. Si esto no resuelve el

problema, solicite la revision y reparacion
de la pieza de mano.

» Todos los demas casos. « El cabezal o la unidad de control presentan un
funcionamiento anémalo. Solicite la revision y
reparacion de la pieza de mano.

El aparato se apagade - Lleva mas de 3 minutos sin usarse » Se ha activado la funcién de apagado
repente. mientras se muestra la pantalla de automatico.
espera.
 Lleva mas de 5 segundos sin usarse » Se ha activado la funcién de apagado
mientras se muestra la pantalla de automatico.
configuracion.
* Queda muy poca bateria. » Cargue inmediatamente la bateria.
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Descripcion técnica

Especificaciones

Modelo

Potencia

Frecuencia (cargador)
Consumo de energia (cargador)

Clase de proteccion contra descarga eléctrica
Tipo de proteccién contra descarga eléctrica

Tamafio

Peso

Intensidad de la luz (cabezal de gran potencia)

Valores predeterminados de tiempo de
irradiacion

Longitud de onda

Bateria

VL-10

Pieza de mano: 3,7 Vcc
Cargador: CA 100 ~ 240v

50/60 Hz
13 VA

Pieza de mano: aparato con alimentacion interna
Cargador: clase |

Pieza de mano: tipo B
Cargador: aparato no aplicado

Pieza de mano:

Cabezal: @ 15 mm x 15 mm (alto);

cuerpo: @ 25 mm (max.) x 208 mm (largo)

Cargador:

aprox. 90 mm (ancho) x 110 mm (largo) x 85 mm (alto)

Pieza de mano: aprox. 130 g
Cargador: aprox. 360 g

1000 3*%° mW/em? (modo normal)

2000 + 300 mW/cm® (modo de gran potencia)

10 y 20 segundos (cabezal de gran potencia)

2,3,
2, 3, 4 y 5 minutos (cabezal de blanqueamiento de un diente)

450 ~ 470 nm (cabezal de gran potencia)
400 ~ 410 nm (cabezal de blanqueamiento de un diente)

I16n de litio

[Especificaciones sujetas a cambio sin previo aviso por mejoras en el equipo.]

Pencure 2000 ha sido probado y cumple los limites establecidos para los aparatos de uso médico incluidos en la norma
CEI 60601-1-2 en lo relativo a la compatibilidad electromagnética. Estos limites se establecen para ofrecer proteccion razonable
frente a interferencias perjudiciales en las instalaciones médicas tipicas.

22
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@ Etiqueta

Nombre

Modelo
Entrada nominal en voltios
Frecuencia

Entrada

q

El Pencure 2000 cumple la Directiva
Europea 93/42/CEE, que contiene

——{ PENCURE 2000

MODEL VL-10

- voLTs 100-240v~ C € ﬁ
L

— FREQ
— INPUT

50,/60Hz
13VA

SN |
J.MORITA MFG.CORP.

680 HIGASHHAMA MINAMI-CHO
\ FUSHIMI-KU KYOTO 612-8533 JAPAN

A R [O

\

SN

los requisitos de la compatibilidad

electromagnética.

Fabricante

Equipo de Clase Il

Atencion, consulte los
documentos adjuntos.

d Parte aplicada tipo B

Numero de serie

Ejemplo)
SN Y A 00001

ORONE)
(1) Ao de fabricacién
Y: 2010, Z: 2011...

(2 Mes de fabricacién
A: ene., B: feb., C: Marzo...

(@ N.° de lote
00001, 00002, 00003...

Se incluye este simbolo a fin de cumplir
con los requisitos de la Directiva de

la UE 2002/92/ED Articulo 11. Este
equipo no se puede desechar como
residuo municipal sin clasificar dentro
de la Unién Europea. Siga la normativa
local para su eliminacion.

Instrucciones 31/05/2011
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@ Cubierta descartable

No reutilizar

@ Instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad Europea
EC | REP

@ Embalaje

Limite de temperatura

24
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Apéndice: declaracion electromagnética

Directrices y declaracion del fabricante: — emisiones electromagnéticas

EI' VL-10 (Pencure 2000) esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado mas abajo.
El cliente o el usuario del VL-10 deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de emision

Cumplimiento normativo

Entorno electromagnético: directrices

Emisiones de Grupo 1 EI VL-10 utiliza energia de radiofrecuencia (RF) Unicamente para

radiofrecuencia su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son

CISPR 11 muy bajas, y es poco probable que causen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de Clase B El VL-10 se puede utilizar en todo tipo de establecimientos, incluidos

radiofrecuencia los establecimientos de vivienda y los directamente conectados al

CISPR 11 suministro eléctrico publico de baja tensién que suministra energia a los

Emisiones de arménicos No aplicable edificios utilizados con fines de vivienda.

IEC61000-3-2

Fluctuaciones/flicker No aplicable

(parpadeo) de tensién
CEI 61000-3-3

Directrices y declaracion del fabricante: — inmunidad electromagnética

El VL-10 estéa disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado mas abajo.
El cliente o el usuario del VL-10 deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético: directrices

CEI 60601 normativo
Descarga electrostatica +6 kV al contacto +2, 4, 6 kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigoén o
CEI 61000-4-2 +8 kV en el aire +2, 4, 8 kV aire losa ceramica. Si el suelo se reviste con material

sintético, la humedad relativa debe ser de, al menos,
el 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos/rafagas
CEI 61000-4-4

+2 kV para las lineas de
suministro eléctrico

+1 kV para las lineas de
entrada y salida

+2,0 kV para las lineas de
suministro eléctrico

La calidad del suministro eléctrico debe ajustarse a
la de un tipico entorno comercial u hospitalario.

Sobretension transitoria
CEI 61000-4-5

+1 kV linea a linea
+2 kV linea a tierra

+0,5, 1 de linea(s) a
linea(s); +0,5, 1 kV, 2 kV
de linea(s) a tierra

La calidad del suministro eléctrico debe ajustarse a
la de un tipico entorno comercial u hospitalario.

Caidas de tension,
breves interrupciones y
variaciones de tensién en
las lineas de suministro
eléctrico

CEI 61000-4-11

<5% UT (>95% de caida
en UT) para 0,5 ciclos
40% UT (60% de caida
en UT) para 5 ciclos
70% UT (30% de caida
en UT) para 25 ciclos
<5% UT (>95% de
caida en UT) durante 5
segundos

0% UT (>95% de caida en
UT) durante 0,5 periodos
40% UT (60% de caida en
UT ) durante 5 periodos
70% UT (30% de caida en
UT ) durante 25 periodos

0% UT (>95% de caida en
UT) durante 5 segundos

La calidad del suministro eléctrico debe ajustarse

a la de un tipico entorno comercial u hospitalario.

Si el usuario del VL-10 requiere que continue el
funcionamiento cuando se produzcan interrupciones
en el suministro de energia, se recomienda el uso
de un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl)
0 una bateria.

Campo magnético de
la frecuencia de la red
eléctrica (50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

3A/m

3,15 A/m

El campo magnético de la frecuencia de la

red eléctrica debe encontrarse en los niveles
caracteristicos de las ubicaciones habituales en los
entornos comerciales u hospitalarios tipicos.

Nota: UT es la tensién de la red de CA antes de la realizacién del nivel de ensayo.

Instrucciones 31/05/2011
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Directrices y declaracion del fabricante: — inmunidad electromagnética

El VL-10 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado mas abajo.
El cliente o el usuario del VL-10 deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético: directrices
inmunidad ensayo cumplimiento
CEI 60601 normativo

El equipo de comunicaciones por radiofrecuencia portatil y movil no debe
utilizarse a una distancia de cualquier componente del VL-10, incluyendo
los cables, menor que la distancia de separacién recomendada calculada
a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
d=1,11,/P
d=1,00 yP 80 MHz a 800 MHz

Radiofrecuencia 3Vrms d=2,004P 80 MHza2,5GHz

conducida 150 kHz a Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W)

CEI 61000-4-6 80 MHz 315V segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Radiofrecuencia 3,5V/m Las intensidades de campo a partir de transmisores de radiofrecuencia

radiada 3 Vim 80 MHz fijos, calculadas mediante un ensayo electromagnético in situ,

CEI61000-4-3 a25GHz ® deben ser inferiores al nivel de cumplimiento normativo en cada intervalo
de frecuencia.
Pueden producirse interferencias en las proximidades del equipo marcado
con el siguiente simbolo:

()
- ‘ /
NOTA1: A80 MHzy 800 MHz, se aplica el mayor intervalo de frecuencia.
NOTA2: Es posible que estas directrices no resulten aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para los teléfonos por radiofrecuencia (moéviles
e inalambricos) y las radios mdviles terrestres, las radios de aficionados, las emisiones de radio en AM y FM y las emisiones de
television, no pueden calcularse de forma tedrica con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de
radiofrecuencia fijos, debe realizarse un ensayo electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el lugar en que se utiliza
el VL-10 supera el nivel limite antes mencionado de cumplimiento normativo aplicable a las radiofrecuencias, debe comprobarse que el
VL-10 funcione correctamente. Si se detecta un funcionamiento anémalo, es posible que resulte necesario adoptar otras medidas, como

la reorientacién o la reubicacion del VL-10.

b Por encima del intervalo de frecuencia entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3,15 V/m.

26
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Distancias de separacion recomendadas entre el VL-10 y el equipo de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y méviles.

El VL-10 esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones en la radiofrecuencia radiada estén
controladas. El cliente o el usuario del VL-10 pueden contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre el VL-10 y los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moviles (transmisores), tal como se recomienda a
continuacion, en funcién de la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima nominal Distancia de separacién en funcién de la frecuencia del transmisor
de salida del transmisor (m)
(W) 150 kHz a 80 MHz d =1,11 /P 80 MHz a 800 MHz d = /P 80 MHza2,5GHzd=2 /P
0,01 0,11 0,10 0,20
0,1 0,35 0,32 0,63
1 1,11 1,00 2,00
10 3,51 3,16 6,32
100 11,11 10,00 20,00

Para los transmisores con una potencia maxima nominal de salida no incluida en el cuadro anterior, la distancia de separacion recomendada
d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, en la que P es la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W) indicada por el fabricante del mismo.

NOTA1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el mayor intervalo de frecuencia.

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

Funcionamiento esencial:

Sin irradiacion inesperada.
El ruido no cambia el modo de funcionamiento.

Instrucciones 31/05/2011
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Seguridad y prevencion de accidentes durante el manejo de aparatos electromédicos

1. Unicamente debe manejar el equipo personal cualificado y con formacién completa.

2. Cuestiones a tener en cuenta al instalar el equipo:
1) Ubique la unidad en un lugar en el que no se moje.

2) Instale la unidad en un lugar en el que no se dafie por la presion del aire, la temperatura, la humedad, la luz solar directa, el polvo,
sales o compuestos de azufre.

3) La unidad no debe someterse a inclinaciones, demasiadas vibraciones o golpes (incluyendo el transporte y el manejo).
4) No instale la unidad donde se almacenen productos quimicos o donde puedan emitirse gases.

5) Siga todas las especificaciones eléctricas, incluidas las referentes a la frecuencia (Hz), la tension (V) y la capacidad de corriente (A)
(consumo de energia).

6) El equipo debe estar correctamente conectado a tierra.

3. Cuestiones a tener en cuenta antes de usar el equipo:

1) Inspeccione todas las conexiones de los interruptores, la polaridad, la configuracion de los diales, los contadores, etc. para
asegurarse de que el equipo funcione correctamente.

2) Compruebe que la toma de tierra esté bien conectada.
3) Compruebe que todos los cables estén correctamente conectados.

4) Tenga en cuenta que el uso simultdneo de mas de un instrumento o aparato puede provocar una situacién peligrosa o inducir a un
error de diagnéstico.

5) Vuelva a confirmar la seguridad de los circuitos o sistemas externos que estén conectados directamente al paciente.

4. Cuestiones a tener en cuenta durante el uso del equipo:
1) Nunca utilice el equipo mas veces de las necesarias ni mas tiempo del necesario cuando realice tratamientos o diagnosticos.
2) Esté constantemente atento a cualquier anomalia en el equipo y en el paciente.

3) Se deben tomar las medidas oportunas, como apagar el equipo, para salvaguardar la seguridad del paciente en caso de que se
observe alguna anomalia en el equipo o en el paciente.

4) Asegurese de que el paciente no toque ni manipule el equipo.

5. Cuestiones a tener en cuenta después de usar el equipo:
1) Apague el equipo después de poner diales, interruptores, etc. en su posicién original en el orden prescrito.
2) No ejerza demasiada fuerza sobre el cable ni tire directamente de él para desconectarlo.

3) Cuestiones a tener en cuenta al guardar el equipo:
(1) La zona de almacenamiento debe proteger el equipo de la humedad.
(2) La zona de almacenamiento debe proteger el equipo de cualquier dafio que pueda producirse debido a la presion atmosférica,
la temperatura, la humedad, el viento, la luz solar directa, el polvo o el aire que contenga sales o azufre.
(3) El equipo no debe someterse a inclinaciones, vibraciones, golpes retumbantes, etc. (incluido el traslado del mismo).
(4) La zona de almacenamiento debe estar libre de productos quimicos y gases.
4) Se deben limpiar, colocar debidamente y retirar con cuidado todos los accesorios, cables, guias, etc.

5) Antes de su almacenamiento, se debe limpiar el equipo de modo que quede listo para volver a usarse.

6. En caso de un mal funcionamiento o un defecto, el usuario debe pegar un aviso escrito indicando que el equipo esta fuera de servicio
y no debe intentar repararlo. Se debe acudir a un técnico cualificado para que realice las reparaciones.

7. No se debe modificar el equipo en modo alguno.

8. Mantenimiento e inspeccion
1) Se debe inspeccionar todo el equipo y sus componentes con regularidad.

2) Se debe inspeccionar siempre el equipo que lleve algun tiempo sin usarse para confirmar que funciona de forma correcta y segura
antes de volver a ponerlo en funcionamiento.
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