RADII-CAL CX

INSTRUCTIONS FOR USE

Thank you for purchasing the Radii-Cal CX LED curing light. The Radii-Cal
CXis a powerful, collimated cordless, lightweight curing light using an
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LED for the polymerization of restorative materials that contain the photo-
initiator Camphorquinone. The Radii-Cal CX produces a strong blue light in
the wavelength range of 440 — 480 nm, the relevant range for Camphorquinone
containing products.

PRODUCT CONTENTS LIST
e Handpiece

Charger

Plug pack

100 barrier sleeves

3 lens caps

Light shields (5 Pack)

Charger Control section
Radiometer On/off button
indicators
/
-
Charge light / @'

UNPACKING AND INITIAL CHARGING

The Radii-Cal CX has been carefully packed to withstand reasonable damage during
trgnswt. Ensure all parts contained within the box match the product contents list
above.

1) Remove all parts from the box.

2) Place the plug pack cable into the charger.

3) Plug the plug pack into an available power outlet and turn power outlet on. The
charger will conduct a brief LED test: the charge light LED should momentarily show
red/green and the 5 blue radiometer LEDs should turn on/off.

4) Place the curing light handpiece into the charger. The handpiece can be rotated
360° in the charger. Depending on the length o?time from manufacture to package
opening, the charge remaining in the battery can vary. The charge light will show the
below three conditions.

Battery condition
discharged

Flashing Green charging (OK to use)
Green charge

Charge Light Color
Red

To ensure the highest level of performance, allow the Radii-Cal CX to fully charge
prior to first use. On average, it will take approximately 1-3 hours to initially charge
the Radii-Cal CX.

OPERATION

 Turning unit on and off

Simply pick up the curing light handpiece, press the on/off button once to activate
and de-activate the light. Audible beep facilitate accurate time measurement of
curing. Replace the Radii-Cal CX back in the charger when not in use.

 Audible beeps

An audible beep will be heard after the first 15 seconds (5 second ramp, 10 seconds
full cure) one audible beep after a further 10 seconds. The full cycle will continue as
follows;

Audible beeps Time between beeps Total elapsed time

(seconds) (seconds)
1 short beep 15 sec 15 sec
2 short beeps 10 sec 25 sec

At the end of 25 seconds one beep will be heard before the blue LED is
automatically switched off.

e Lens Ca|

The Radii-Cal CX has been supplied with a lens cap fitted. The lens cap should be
inspected prior to each use for scratches, cracks or foreign matter that may reduce
the effectiveness of the LED light source. Generally lens caps should be replaced every
2 weeks. To remove the lens cap carefully unscrew the old lens cap counter-clockwise
and fit the new lens cap by tightening clockwise.

@ Built in Radiometer

The Radii-Cal CX's built-in radiometer provides a simple test to check the
functionality of the unit. The radiometer is calibrated for the Radi-Cal CX's power and
collimated lens. With the Radii-Cal CX on, carefully position the lens

cap on the built-in radiometer. 4 or 5 lights should illuminate indicating a

fully functional unit. If only 1,2 or 3 lights illuminate, it could be due

to the following reasons:

1) There could be some material on the lens cap such as composite: - the

lens cap should be replaced.

2) The lens cap could be damaged or cracked: - it should be replaced.

3) The battery could be extremely low - the unit should be recharged.

4) In a severe case the light could be malfunctioning: - the unit should be serviced.

Note: Portable radiometers can give inaccurate and inconsistent results. These results
can vary by as much as 300 mW/cm: or more.

* Disposable barrier sleeves

Transparent, disposable barrier sleeves are supplied to protect the handpiece and
prevent cross contamination. Testing showed no significant difference in spectral and
energy output when operating with or without a barrier sleeve in place.

Slide the barrier sleeve over the end of the handpiece before placing the orange light
shield on the end of the handpiece.

It is essential to use disposable barrier sleeves to prevent any liquids getting
on the handpiece. Evidence of liquids entering handpiece causing damage
due to not using barrier sleeves will void warranty.

* Automatic shut off function

Should the Radii-Cal CX LED become too hot due to excessive use (after about
4 minutes of continuous irradiation), the unit will automatically shut off and be
un-usable for about 1 minute until it cools down.

 Changing the battery pack
Carefully unscrew the battery pack counter-clockwise to remove and replace. A single
beep will be heard when the battery pack is successfully connected.

* Cleaning the Radii-Cal CX:

The ideal way to protect patients from cross-infection is to utilise Radii-Cal CX barrier
sleeves. Barrier sleeves are also essential to keep the Radii-Cal CX clean. When
cleaning the Radii-Cal CX handpiece, ensure control section, lens cap and battery
pack are connected as one unit.

e LIQUID CONTACT WITH TERMINALS OF
HANDPIECE AND CHARGER WILL CAUSE
DAMAGE VOIDING WARRANTY.

e LIQUID CONTACT WITH LED WILL CAUSE
DAMAGE VOIDING WARRANTY.

e LIQUIDS MUST NOT ENTER ANY PART OF THE
HANDPIECE OR CHARGER.

e DO NOT SPRAY LIQUIDS DIRECTLY ONTO, OR
APPLY COPIOUS AMOUNTS OF LIQUIDS TO
THE RADII-CAL CX.

e DO NOT AUTOCLAVE THE RADII-CAL CX.

General Surface Cleaning

General surface cleaning can be conducted with anti-microbial surface disinfectant
such as Glutaraldehyde, Chlorhexidine gluconate, and 70% Isopropyl alcohol. When
applying the disinfectant to any component of the device, spray the disinfectant
agent onto a piece of cloth and wipe over the external areas to be cleaned.

e Curing Times

Curing times will differ for different formulations of restorative materials. Follow the
manufacturers instructions for recommended curing times. Always bench test new
materials before use in-vivo.

TROUBLE SHOOTING

Problem Causes Solution

* Charge light flashes red  Possible battery fault Replace battery

¢ Handpiece blue LED

Battery charged too low
flashes then goes off

Re-charge battery

* No lights appear on the
charger when the hand free of debris
piece is placed on the 2. Check power is getting to charger, turn
charger power outlet on. The charge light LED should
momentarily show red/green and the 5 blue
radiometer LEDs should turn on/off.
3. Check the power outlet is turned on, if so use
a different power outlet.
4. Check the plug pack is correctly connected to
the charger.
5. Check that the hand piece is placed into the
charger correctly.
6. If the problem still exists after checking 1, 2,
3 and 4 above the charger may be faulty. Return
the unit to the supplier for service.

1. Check terminals on the battery are clean and

When returning faulty units please make sure that all parts are returned together
in the original packaging.

o Disposal of battery pack

As a means of protecting the environment, the Radii-Cal CX battery pack is fitted
with a Lithium lon battery pack. Dispose of battery pack in accordance with local
legal regulations.

SAFETY AND PRECAUTIONS

Use of the Radii-Cal CX is restricted to qualified medical professionals in accordance
with the safety instructions below:

Radii-Cal CX LED curing light is classified as a Risk Group 2 device according to IEC
62471-1.

The safe operation of this unit depends on strictly following the operating
instructions in this manual. The Manufacturer accepts no liability for any damage
resulting from the use of this unit for any other purpose than the polimerization of
dental materials.

- Do not exposed the Radii-Cal CX battery pack to prolonged temperature above 40
degrees Celsius as this may affect its overall estimated working life. The equipment
can not be exposed or immersed in water or wet locations. The equipment does not
have protection against liquid penetration.

- Equipment not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixtures
with air oxygen or nitrous oxide.

CAUTION!

Radii-Cal CX LED curing light produces high-output curing energy. Prolonged
exposure to the eyes, exposed skin, oral mucosa, or tissues near the pulp can
result in irritation or injury. It is important to observe the following precautions and
procedures:

Positioning: When curing, position the LED Light attachment tip directly over the
cure material. Do not place light directly on or toward unprotected gingiva or skin.

Eye exposure: Do not look directly at the light emitted from this curing unit. Do
not operate this device without suitable eye protection for the operator, assistant,
and patient. Select eye protection that filters blue-violet and ultraviolet light. Securely
attach Light Shield before each use. Avoid prolonged exposure of unprotected eyes
to light scatter or reflected light. If light exposure causes blurring/starring of vision or
visual after-image that persists, consult a physician.

Skin exposure: Avoid prolonged exposure to skin. If skin rash, sensitization or other
reaction occurs, discontinue use and seek medical attention.

Oral mucosa exposure: Avoid prolonged exposure to oral soft tissues. Prolonged
exposure ma{1 cause soft tissue irritation or burns. Most minor reactions require
only thorough cleansing and palliative treatment. If irritation persists, seek medical
attention.

Do not use the Radii-Cal CX in patients or by users with:

 heart pacemaker implants who have been advised to be
cautious in regards to their exposure to small electrical devices.

* a history of photo biological reactions (including individuals
with urticaria solaris or erythropoietic protoporphyria) or who are currently
on photo-sensitizing medication (including 8-methoxypsoralen  or
dimethylchlorotetracycline).

* a history of cataract surgery. These people may be particularly
sensitive to the exposure to light and should be discouraged from Radii-Cal
CX treatment unless adequate safety measures, such as the use of
protective goggles to remove blue light, are undertaken.

* a history of retinal disease. These people should seek advice from their
ophthalmologist prior to operating the unit. In operating the
Radii-cal CX unit, this group of individuals must take extreme care and
comply with all safety precautions (including the use of suitable light-filtering
safety goggles).

WARRANTY PERIOD

SDI Ltd., the Manufacturer, extends a two year warranty against defects in materials
or workmanship to the original purchaser of this product.

The Manufacturer agrees to correct any defects which develop within the warranty
period, either by repair or replacement, at its option. This warranty is valid providing
factory inspection indicates that any such defect developed during normal and proper
use subject to the conditions below.

WARRANTY CONDITIONS - PLEASE READ CAREFULLY

. Please fill out the warranty card included in kit and send promptly
back to SDI with proof of purchase. Failure to do so may void your
warranty.

. Alternatively goto http://www.sdi.com.au/warranty to register your
warranty.

a) Claims for damage in shipment should be filed promptly with the transportation

company.

b) All shipments claimed defective can only be returned to the Manufacturer with the

written consent of the Manufacturer. All returned products must be accompanied by

a full description of discrepancy or malfunction.

¢) Only SDI authorized service personnel are allowed to carry out repairs to the Radii-

Cal CX. Manufacturer shall be released from all obligations under this warranty if

repairs or modifications are made by persons other than Manufacturer’s own or

authorized service personnel.

d) Use only SDI parts exclusively to replace defective components. The product

warranty does not cover any damage resulting from the use of third-party

replacements parts.

e) Manufacturer shall be released from all obligations under this warranty

in the event of improper installation; damage due to casualty; or obvious

misuse including but not limited to damage from liquids and autoclaving.

) Manufacturer shall in no event be liable for any consequential damages arising

from the misuse of the product.

g) Only the above stated warranty shall be applicable, and all other warranties,

expressed or implied, are hereby excluded.

All c%rrespondence concerning the product should specify the model and serial

number.

TECHNICAL DATA
Handpiece (battery, control section and standard LED attachment)
- wavelength range: 440 nm - 480 nm

- peak wavelength range: 460 nm
- RAMP to full intensity: 5 seconds
- light intensity: 1200 mW/cm?(peak)

- duration of continuous use 20 seconds
- total continuous run time

with fully charged battery: 3 hours, 20 minutes

- dimensions: 22mm diameter x 243mm long
- weight: 1449 /5.1 ounces
- battery: Li-ion 7.4V/14wh

- operating temperature:
- operating Relative humidity:

10°C - 40°C (50°F - 104°F)
10% - 85%

Plug Pack

- AC input: 100-240V 0.8A, 50/60 Hz

- DC output: 12V 1.66A, 20.0W MAX

- dimensions: 34mm high x 41Tmm wide x 62.5mm
long

- weight: 104g/ 3.65 ounces

10°C - 40°C (S50°F - 104°F)
10% - 85%

- operating temperature:
- operating Relative humidity:

Charger

- time to charge battery:

- operating temperature:

- operating Relative humidity:

- total height with handpiece
inserted: 255mm

70mm wide x 40mm high x 130mm

60 — 180 minutes
10°C - 40°C (50°F - 104°F)
10% - 85%

- dimensions:
long

- weight 84g/ 3 ounces
According to classification IEC 60601-1

REPLACEMENT PARTS AND ACCESSORIES
Replacement parts and accessories which can be installed without special training or
equipment, can also be obtained from your authorized SDI dealer.

Re-order Code

Replacement lens caps (5 Pack) 5600310
Barrier sleeves (1000 pack) 5600055
Light shield (5 Pack) 5600056

Transport and storage environment:

Ambient temperature: 0°C - 40°C (32°F - 104°F)

Relative humidity: 10% - 85%

Atmospheric pressure: 0.5 atm - 1.0 atm (500 hPa to 1060 hPa)

CAUTION
(refer to accompanying D

instructions)

[ ]
Type B Applied Part
(Handpiece)

HIGH INTENSITY LIGHT

Do not look directly into the light source.

The tip of the LED attachment is the only emission aperture that
relates to the above hazard warnings.

Class Il Equipment

RISK GROUP 2

CAUTION: The light emitted may be harmful to the eyes.
Do not stare at the light source.

Spectral irradiance 47930Wm-2sr-1 - Conforms to IEC 62471
1500 mW/cm? (peak) - Avoid exposure -
Optical radiation is emitted from this aparture.

Made in Australia by SDI Limited
3-15 Brunsdon Street
Bayswater, Victoria 3153, Australia

Australia 1 800 337 003

Austria 00800 0225 5734

Brazil 0800 770 1735

France 00800 0225 5734
Germany 0800 1005759

Italy 00800 0225 5734

Spain 00800 0225 5734

United Kingdom 00800 0225 5734
USA & Canada 1 800 228 5166
www.sdi.com.au

SDI Germany GmbH
Hansestrasse 85
51149 Cologne
Germany

T+49 2203 9255 0

Last Revised: 05-2024
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RADII-CAL CX

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vielen Dank fur Ihren Kauf der Radii-Cal CX LED-Polymerisationslampe.
Die Radii-Cal CX ist eine leistungsstarke, kollimierte, kabellose, leichte
LED-Lampe zur Polymerisation dentaler Restaurationsmaterialien mit
dem Photoinitiator Campherchinon. Die Radii-Cal CX gibt ein star-

kes blaues Licht in dem fur Produkte mit Campherchinon effektiven
Wellenldngenbereich von 440-480 nm ab.

PACKUNGSINHALT
Handsttick

Ladestation

Netzteil

100 Schutzhllen

3 Linsenkappen
Lichtschutzschilde (5er-Pack)

’ImmHCmU‘

Ladestation
Radiometeranzei

Bedienteil

Ein/Aus-Taste

Y/ 00q
Akkuanzeige ——s//
//
//
//
//
// )
'S Linsenkappe

Akku

AUSPACKEN UND ERSTES AUFLADEN

Die Radii-Cal CX wurde zum Schutz vor méglichen Transportschaden sorgfaltig
verpackt. Bitte prifen, ob der Packungsinhalt mit der obigen Liste vollstandig
Ubereinstimmt.

1) Alle Teile aus der Packung nehmen.

2) Das Netzteil an die Ladestation anschlieBen.

3) Das Netzteil an eine Steckdose anschlieBen und diese ggfs. einschalten. Die
Ladestation fuihrt einen kurzen LED-Test durch: die LED-Akkuanzeige sollte
vortibergehend rot/griin leuchten, und die 5 blauen Radiometer-LEDs sollten sich
ein- und ausschalten.

4) Die Polymerisationslampe (Handsttick) in die Ladestation stellen. Das Handsttick
ist in der Ladestation um 360° drehbar. Je nach dem Zeitabstand von Herstellung
bis Packungsffnung kann der Akkustand variieren. Die Akkuanzeige gibt einen der
folgenden Sténde an.

Akkuanzeige Akkustand

Rot Entladen

Blinkt grtin Wird geladen (benutzbar)
Grin charged

Fur hochste Leistungsfahigkeit die Radii-Cal CX vor dem ersten Gebrauch voll
aufladen. Die erste Vollaufladung der Radii-Cal CX dauert im Durchschnitt ca. 1-3
Stunden.

BETRIEB

o Gerét ein- und ausschalten

Einfach das Handstuck in die Hand nehmen und durch einmaliges Betatigen der
Ein/Aus-Taste die Lampe ein- und ausschalten. Signalténe erleichtern die exakte
Einhaltung der Polymerisationszeit. Die Radii-Cal CX nach Gebrauch wieder in die
Ladestation stellen.

* Signaltone

Ein Signalton ist nach den ersten 15 Sekunden (5 Sekunden Softstart, 10 Sekunden
volle Leistung) zu horen, und ein zweiter nach weiteren 10 Sekunden. Der Zyklus lauft
wie folgt ab;

Signaltone Time between beeps Total elapsed time
(seconds) (seconds)

1 kurzer Ton 15 sek 15 sek

2 kurze Tone 10 sek 25 sek

Zum Ende der 25 Sekunden ist ein Signalton horbar, dann schaltet sich die blaue LED
automatisch ab.

o Linsenkappe

Die Radii-Cal CX wird mit befestigter Linsenkappe geliefert. Die Kappe sollte vor
jedem Gebrauch auf Kratzer, Risse oder Fremdkorper gepriift werden, die die
Wirksamkeit der LED-Lichtquelle mindern konnen. In der Regel sollte die Linsenkappe
alle 2 Wochen gewechselt werden. Dazu die alte Linsenkappe behutsam gegen den
Uhrzeigersinn abschrauben und die neue im Uhrzeigersinn anschrauben.

o Integriertes Radiometer

Die korrekte Funktion der Radii-Cal CX ist mit dem integrierten Radiometer

einfach prufbar. Das Radiometer ist fur Leistung und Kollimatorlinse der Radi-Cal

CX kalibriert. Bei eingeschalteter Radii-Cal CX die Linsenkappe genau Uber das
integrierte Radiometer halten. Es sollten 4 bis 5 LEDs leuchten, dann ist das Gerat voll
funktionsfahig. Leuchten nur 1, 2 oder 3 LEDs, so kann dies folgende Griinde haben:
1) Es kann sich Fremdmaterial, z.B. Komposit, auf der Linsenkappe befinden — die
Kappe sollte ersetzt werden.

2) Die Linsenkappe kann Schaden oder Risse aufweisen — sollte ersetzt werden.

3) Der Akku kann fast leer sein — sollte wieder aufgeladen werden.

4) In Ausnahmefallen kann eine Fehlfunktion des Geréts vorliegen — sollte zum
Kundendienst eingesandt werden..

Hinweis: Tragbare Radiometer kénnen falsche oder uneinheitliche Ergebnisse liefern.
Abweichungen von 300 mW/cm2 oder mehr sind mog-lich.

o Einweg-Schutzhillen

Zum Schutz des Handstuicks und zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen

werden transparente Einweg-Schutzhullen mitgeliefert. In Tests unterschieden sich
spektrale und energetische Leistung mit und ohne Schutzhtille nicht wesentlich.

Erst die Schutzhille Gber das Ende des Handstticks ziehen und dann den orangen
Lichtschutzschild am Ende anbringen.

Die Einweg-Schutzhiillen miissen angebracht werden, damit keine Fliissigkeit
auf das Handstiick gelangt. Wenn wegen fehlender Schutzhiille Flussigkeit in
das Handstiick eindringt und Schaden verursacht, erlischt die Garantie.

* Automatische Abschaltfunktion

Falls sich die Radii-Cal CX LED bei zu langem Gebrauch (nach ca. 4 Minuten
kontinuierlicher Belichtung) tberhitzt, schaltet sich die Lampe automatisch ab und ist
fur ca. 1 Minute nicht verwendbar, bis sie sich abgekuhlt hat.

* Wechsel des Akkus
Den Akku behutsam gegen den Uhrzeigersinn abschrauben, entfernen und ersetzen.
Ein einzelner Signalton ist zu horen, wenn der neue Akku korrekt angeschlossen ist.

* Reinigung der Radii-Cal CX:
Die Radii-Cal CX Schutzhdillen sind ideal zum Schutz der Patienten vor

Kreuzinfektionen. Die Schutzhllen sind auch nétig, um die Radii-Cal CX sauber zu
halten. Beim Reinigen des Radii-Cal CX Handstlcks darauf achten, dass Bedienteil,
Linsenkappe und Akku als eine Einheit zu-sammengesetzt sind.

e KONTAKT DER ANSCHLUSSE VON HANDSTUCK
UND LADESTATION MIT FLUSSIGKEIT
VERURSACHT SCHADEN, BEI DENEN DIE
GARANTIE ERLISCHT. .

e KONTAKT DER LED. MIT FLUSSIGKEIT
VERURSACHT SCHADEN, BEI DENEN DIE
GARANTIE ERLISCHT.

e IN KEIN TEIL VON HANDSTUCK ODER
LADESTATION DARF FLUSSIGKEIT EINDRINGEN.

o KEINE FLUSSIGKEIT AUF DIE RADII-CAL CX
DIREKT SPRUHEN ODER IN GROSSEREN
MENGEN AUFTRAGEN.

e DIE RADII-CAL CX NICHT AUTOKLA-VIEREN.

Reinigung der Oberflachen

Die allgemeine Oberflachenreinigung kann mit geeigneten antimikrobiellen
Desinfektionsmitteln wie Glutaraldehyd, Chlorhexidingluconat und 70 %
Isopropylalkohol erfolgen. Bei allen Teilen des Gerats das Desinfektionsmittel auf ein
Tuch sprihen und damit die zu reinigenden AuBenfléchen abwischen.

 Polymerisationszeiten

Die Polymerisationszeiten variieren je nach der Formulierung des
Restaurationsmaterials. Zeit-angaben des Herstellers beachten. Neue Materialien vor
einer Invivo-Anwendung stets in vitro testen.

 Entsorgung des Akkus
Zum Schutz der Umwelt ist die Radii-Cal CX mit einem Lithium-lonen-Akku

ausgestattet. Den Akku gemal3 den geltenden Vorschriften entsorgen.

PROBLEMLOSUNG

Problem Ursache Losung

* Akkuanzeige blinkt rot Possible battery fault Akku austauschen

© HBlaue Handsttick-LED Akku aufladen

Battery charged too
blinkt und geht aus ow

o Es leuchten keine 1. Priifen, ob die Anschliisse am Akku sauber

Lampen an der Ladestation und riickstandsfrei sind.

wenn das Handstlick 2. Stromzufuhr zur Ladestation priifen, ggfs

hineingestellt wird. Steckdose einschalten. Die LED-Akkuanzeige
sollte vortibergehend rot/griin leuchten, und die 5
blauen Radiometer-LEDs sollten sich ein- und
ausschalten.
3. Ggfs. prifen, ob die Steckdose eingeschaltet ist;
wenn #a, andere Steckdose verwenden.
4. Priifen, ob das Netzteil korrekt an die Ladestation
angeschlossen ist.
5. Priifen, ob das Handsttick korrekt in die Ladestation
gestellt ist.
6. Besteht das Problem auch nach Schritt 1, 2, 3 und
4, s0 kann die Ladestation defekt sein. Das Geréat zum
Kundendienst einsenden.

Beim Einsenden defekter Geréte bitte darauf achten, alle Teile zusammen in der
Originalverpackung zu versendeng.

SICHERHEITS- UND VORSICHTS-MASSNAHMEN

Die Radii-Cal CX darf nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal gemaB
folgenden Sicherheitshinweisen verwendet werden:

Die Radii-Cal CX LED-Polymerisationslampe ist als Gerat der Risikogruppe 2 nach IEC
62471-1 Klassifiziert.

Zum sicheren Betrieb des Gerats sind die Angaben in dieser Gebrauchsanweisung
strikt einzuhalten. Der Hersteller haftet nicht fur Schaden, die aus der Verwendung
des Gerits fur andere Zwecke als die Polymerisation von Dentalmaterialien
entstehen.

- Den Radii-Cal CX Akku nicht langere Zeit Temperaturen tber 40 Grad Celsius
aussetzen, da dies die voraussichtliche Lebensdauer mindern kann. Das Gerét nicht
mit Wasser in Kontakt bringen, darin eintauchen oder an feuchten Standorten
aufstellen. Das Gerat ist nicht vor dem Eindringen von Flssigkeit geschutzt.

- Das Gerét ist in Gegenwart von entziindlichen Gemischen von Anasthetika mit
Luftsauerstoff oder Distickstoffoxid nicht verwendbar..

VORSICHT!

Die Radii-Cal CX LED-Polymerisationslampe gibt energiereiches Licht ab.
Léngere Einwirkung auf Augen, ungeschutzte Haut, Mundschleimhaut oder
pulpanahe Gewebe kann zu Reizungen oder Verletzungen fiihren. Folgende
VorsichtsmaBnahmen sind daher zu beachten:

Positionierung: Den aktiven LED-Lichtaufsatz direkt Gber das zu hartende Material
halten. Das Licht nicht direkt auf oder in Richtung ungeschitzte Gingiva oder Haut
lenken.

Augenexposition: Nicht direkt in das Licht der Polymerisationslampe blicken. Das
Geréat nicht ohne geeigneten Augenschutz fir Behandler, Assistenz und Patient
verwenden. Einen blauviolettes und ultraviolettes Licht filternden Augenschutz
wahlen. Den Lichtschutzschild vor jeder Anwendung sicher befestigen. Langere
Einwirkung von gestreutem oder reflektiertem Licht auf ungeschitzte Augen
vermeiden. Falls das Licht anhaltend verschwommene Sicht, Augenflimmern oder
Nachbilder auslost, einen Arzt konsultieren.

Hautexposition: Langere Hauteinwirkung vermeiden. Bei Ausschlag,
Sensibilisierung oder anderen Reaktionen den Gebrauch einstellen und arztliche Hilfe
in Anspruch nehmen.

Mundschleimhautexposition: Langere Einwirkung auf orale Weichgewebe
vermeiden. Dies kann zu Reizungen oder Verbrennungen fuihren. Bei
minderschweren Reaktionen gentigen meist grindliche Reinigung und palliative
Behandlung. Bei anhaltenden Reizungen arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Nicht benutzt werden sollte die Radii-Cal CX bei Patienten oder von

Anwendern mit:

® Herzschrittmachern, die vor einer Exposition gegentber elektrischen
Kleingeraten gewarnt wurden.

 vorangegangenen photobiologischen Reaktionen (etwa Personen
mit Urticaria solaris oder erythropoetischer Protoporphyrie) oder
unter Behandlung mit photosensibilisierenden Medikamenten (etwa
8-Methoxypsoralen oder Dimethylchlortetracyclin).

 vorangegangener Operation am grauen Star. Diese Personen konnen sehr
lichtempfindlich sein; von einer Behandlung mit der Radii-Cal CX ist hier
abzuraten, wenn keine geeigneten SicherheitsmaBnahmen, wie das Tragen
einer Schutzbrille mit Blaulichtfilter, moglich sind.

 vorangegangener Netzhauterkrankung. Diese Personen sollten vor einer
Behandlung mit der Radii-Cal CX ihren Augenarzt konsultieren. Das
Geréat darf hier nur mit duBerster Vorsicht und unter Beachtung aller
SicherheitsmaBnahmen (etwa Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter)
eingesetzt werden.

GARANTIEFRIST

SDI Ltd, der Hersteller, gewahrt dem Erstkaufer dieses Produkts eine Garantie von
zwei Jahren beztiglich Material- und Verarbeitungsfehlern. Der Hersteller verpflichtet
sich, innerhalb der Garantiefrist auftretende Fehler nach eigenem Ermessen durch
Reparatur oder Austausch zu beheben. Die Garantie gilt nur, wenn die Kontrolle

im Werk ergibt, dass ein derartiger Fehler bei normaler, sachgemaBer Anwendung
auftrat, und folgende Bedingungen erfullt sind.

GARANTIEBEDINGUNGEN - BITTE SORGFALTIG DURCHLESEN

3 Bitte die in der Packung enthaltene Garantiekarte ausfiillen und
umgehend mit einem Kaufbeleg an SDI zuriicksenden. Anderenfalls
kann die Garantie ihre Giiltigkeit verlieren.

3 Alternativ kann die Garantie auch unter http://www.sdi.com.au/
warranty registriert werden.

a) Anspriiche in Bezug auf Transportschaden solliten umgehend beim

Transportunternehmen geltend gemacht werden.

b) Als fehlerhaft betrachtete Lieferungen kénnen nur mit schriftlicher Zustimmung

des Herstellers an diesen zurtickgesandt werden. Allen zurtickgesandten Produkten

muss eine vollstandige Beschreibung des Mangels oder Fehlers beiliegen.

) Reparaturen an der Radii-Cal CX darf nur ein von SDI autorisierter Kundendienst

vornehmen. Der Hersteller ist von allen Garantieverpflichtungen befreit, wenn

Reparaturen oder Anderungen durch andere Personen als den eigenen oder

autorisierten Kundendienst des Herstellers erfolgen.

d) Fehlerhafte Teile dtrfen nur durch Originalteile von SDI ersetzt werden. Die

Produktgarantie gilt nicht fiir Schaden infolge der Verwendung von Ersatzteilen

Dritter.

e) Bei unkorrekter Installation, unfallbedingten Schaden oder

offensichtlichem Fehlgebrauch, wie u.a. durch Flissigkeit und Autoklavieren

\l;e:(ur‘sachten Schéaden, ist der Hersteller von allen Garantieverpflichtungen

efreit.

f) Der Hersteller haftet unter keinen Umsténden fir aus einem Fehlgebrauch des

Produkts entstehende Folgeschaden.

g) Es gilt nur die obengenannte Garantie; alle sonstigen ausdrticklichen oder

stillschweigenden Garantien werden hiermit ausgeschlossen.

Bei allen Zuschriften zu diesem Produkt bitte Modell- und Seriennummer angeben.

TECHNISCHE DATEN
Handsttick (Akku, Bedienteil und Standard-LED-Aufsatz)
- Wellenldngenbereich: 440 nm - 480 nm

- Emissionsmaximum: 460 nm
- Softstart bis zur vollen Leistung: 5 Sekunden
- Lichtleistung: 1200 mW/cm? (Maximum)

- kontinuierliche Laufzeit: 20 Sekunden
- Gesamtlaufzeit bei voll aufgeladenem Akku: 3 Stunden, 20 Minuten

- MaBe: 22 mm Durchmesser x 243 mm
Lénge

- Gewicht: 14449

- Akku: Li-lonen 7,4 V/14 Wh

- Betriebstemperatur: 10°C -40°C
- Relative Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 10 % - 85 %

Netzteil

- AC Eingang: 100-240V, 0,8 A, 50/60 Hz

- DC Ausgang: 12V, 1,66 A, 20,0 W MAX

- MaBe: 3 4 mm Hoéhe x 41 mm
Breite x 62,5 mm Lange

- Gewicht: 1049

- Betriebstemperatur: 10°C-40°C

- Relative Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 10 % - 85 %

Ladestation

- Akkuladezeit: 60 - 180 Minuten

- Betriebstemperatur: 10°C -40°C

- Relative Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 10 % - 85 %

- Gesamthdéhe mit Handsttick: 255 mm

- MaBe: 70 mm Breite x 40 mm
Hohe x 130 mm Lénge

- Gewicht: 84 g

GeméB Klassifikation IEC 60601-1

ERSATZ- UND ZUBEHORTEILE
Ersatz- und Zubehorteile, die ohne besondere Ausbildung oder Ausriistung installiert
werden konnen, sind auch bei lhrem autorisierten SDI-Handler erhaltlich.

Artikelnummer
Ersatz-Linsenkappen (5 Stiick) 5600310
Schutzhdillen (1000 Sttick) 5600055
Lichtschutzschilde (5 Stiick) 5600056

Information zur Entsorgung von Elektroaltgeraten
(Geltungsbereich Bundesrepublik Deutschland):

Als Hersteller von Elektrogeraten sind wir verpflichtet, Ihnen eine Riickgabemaglichkeit
bzw. ein Rucknahmesystem fiir lhre Altgerate, die erstmals ab dem 13.08.2005 in
Verkehr gebracht wurden, zur Verfiigung zu stellen.

Dieses Konzept setzen wir in Kooperation mit unserem Entsorgungspartner enretec
GmbH um, einem zertifizierten Entsorgungsfachbetrieb um, der auf die Entsorgung von
medizinischen Elektroaltgeraten spezialisiert ist.

Maochten Sie ein Gerét entsorgen, dann wenden Sie sich bitte unter Angabe
Telefonnummer und/oder E-Mail-Adresse an uns. Wir veranlassen alles Weitere fir Sie.

Sollten Sie einen Entsorgungsnachweis wiinschen, teilen Sie uns dies bitte bei
Beauftragung mit.

Transport- und Lagerungsbedingungen:
Umgebungstemperatur: 0°C - 40°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % - 85 %

Luftdruck: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1,0 atm)

ACHTUNG

(Begleitdokumente D

beachten)

[ ]
Anwendungsteil des
Typs B (Handstuck)
HOHE LICHTINTENSITAT
Nicht direkt in die Lichtquelle blicken.

Die Spitze des LED-Aufsatzes ist die einzige Lichtaustritts6ffnung, fur
die der obige Gefah-renhinweis gilt

Gerat der Schutzklasse
I

RISIKOGRUPPE 2

VORSICHT: Das Licht kann i sein.
Nicht in die Lichtquelle blicken.

Spektrale Bestrahlungsstarke 47930 Wm-2sr-1 — Entspricht IEC 62471
1500 mW/cm2 (Maximum) — Exposition ver-meiden —
Offnung gibt optische Strahlung ab




RADII-CAL CX

INSTRUCOES PARA USO

Obrigada por adquirir o fotopolimerizador de luz LED Radii-cal CX.

Este fotopolimerizador potente, colimado, leve e sem fio utiliza luz

LED para fotopolimerizar materiais que contém canforoquinona como
fotoiniciador. Radii-cal CX produz uma luz azul forte em ondas que
variam entre 440 e 480 nm, os limites necessarios para os produtos que
contém canforoquinona.

CONTEUDO DO PRODUTO
* Peca de mao

e Carregador

e Cabo de forca

* 100 Barreiras
.
.

’mmcmc—mo-o‘

3 Protetores de lentes
5 Protetores de luz

Carregador

Peca de mao Painel de controle
Indicadores do |_

. ,— Botao liga/desliga

O
//o =
Luz da //.//// 9, /
// /
bateria / Radiémetro
L y Protetor de lente
Compartimento

de bateria

DESEMBALAGEM E PRIMEIRA CARGA
Radii-cal CX é cuidadosamente embalado para suportar qualquer dano durante o
transporte. Verificar se a caixa contém todas as pecas descritas acima.

1) Retirar todas as pecas da caixa.

2) Encaixar o cabo de forca no carregador.

3) Ligar o cabo de forca em uma tomada. O carregador testara rapidamente a
luz LED: as luzes vermelha e verde da bateria acenderao e as 5 luzes azuis do
radiometro ligarao e desligarao.

4) Encaixar a peca de mao no carregador. A peca de mao pode ser rotacionada
em até 360° no carregador. A carga remanescente da bateria pode variar
dependendo do tempo entre a fabricacéo e a abertura da embalagem. A luz da
bateria mostraréa as trés condicoes abaixo:

Cor da luz da bateria Condicao da bateria

Vermelha Descarregada
Verde piscando Recarregando (o aparelho pode ser usado)
Verde Carregada

Para garantir o mais alto nivel de desempenho, o Radii-cal CX deve ser
completamente carregado antes de ser usado. Em média, o tempo para carregar
o Radii-cal CX pela primeira vez é de 1 a 3 horas.

OPERACAO

e Ligando e Desligando o aparelho

Retirar a peca de mao LED, pressionar o botao liga/desliga para ativar e desativar
a luz. Sinais sonoros facilitam a medicao correta do tempo de fotoativacao.
Reposicionar o Radii-cal CX no carregador quando nao estiver em uso.

* Sinais sonoros

Um bip serd ouvido apos os primeiros 15 segundos (ramp de 5 segundos, 10
segundos para atingir poténcia méaxima) um sinal sonoro ap6s mais 10 segundos.
O ciclo completo continuaré da seguinte maneira:

Sinais (bip) Tempo entre bips Tempo total
(segundos) (segundos)

1 bip curto 15 seg 15 seg

2 bipes curtos 10 seg 25 seg

Ao fim de 25 segundos ouve-se um bip longo antes do equipamento LED ser
automaticamente desligado.

* Protetor de lente

Um protetor de lente acompanha o aparelho Radii-cal CX. Este protetor deve ser
verificado antes de cada uso para detectar se ha ranhuras, trincas ou qualquer
outro problema que possa reduzir a eficacia da fonte de luz LED. Os protetores
de lente devem ser trocados a cada 2 semanas. Para remover os protetores,
desrosquear com cuidado o protetor antigo no sentido anti-horario e encaixar o
novo protetor no sentido horério.

* Radiémetro interno

O radiémetro interno do Radii-cal CX permite a realizacdo de um teste simples
para verificar a funcionalidade do aparelho. Com o aparelho ligado, posicionar
com cuidado o protetor de lente sobre o radiometro interno. 4 ou 5 luzes
ascenderao indicando o total funcionamento do aparelho. Se apenas 1, 2 ou 3
luzes ascenderem, os motivos poder&o ser:

1) Algum material no protetor da lente, como compésitos — o protetor de lente
deverd ser trocado.

2) O protetor de lente pode estar danificado ou trincado — deveré ser trocado.
3) A bateria pode estar muito baixa — o aparelho devera ser recarregado.

4) Em casos mais graves em que a luz nao esté4 funcionando adequadamente — o
aparelho devera ser levado a uma assisténcia técnica autorizada para avaliacdo.

Observacao: Radidmetros portateis podem oferecer resultados incorretos e
inconsistentes. Os resultados podem ter uma variacao de até 300mW/cm2 ou
mais.

* Barreiras descartaveis

Barreiras transparentes e descartaveis estao disponiveis para proteger a peca de
mao e prevenir a contaminacao cruzada. Testes mostraram que nao ha diferenca
significante em espectro e emissao de energia, independente do aparelho estar
ou nao com a barreira de protecdo. Colocar a barreira de protecao na peca de
mao antes de posicionar o protetor laranja de luz na ponta da peca de mao.

E importante o uso de barreiras descartaveis para prevenir a entrada de
qualquer liquido na peca de mao. A evidéncia de liquido dentro da peca
de mao que possa causar dano pelo nao uso de barreiras pode levar a
perda da garantia.

* Funcéo desligar automatico

Se o Radii-cal CX LED esquentar muito devido ao uso excessivo (depois de
aproximadamente 4 minutos de irradiacdo continua, a unidade desligara
automaticamente e ficara inoperante por 1 minuto até que esfrie.

* Trocando o compartimento da bateria

Desrosquear com cuidado o compartimento de bateria no sentido horéario para
retirar e substiuir a bateria. Um Unico sinal sonoro seré escutado quando a
bateria for conectada corretamente.

NOTA: Substituicdo de pecas s6 devem ser realizadas através da assisténcia
autorizada da SDI.
* Limpando o Radii-cal CX

A maneira eficaz de proteger os pacientes contra infeccao cruzada é a de utilizar
as barreiras descartaveis. Elas também sao importantes para manter o aparelho
Radii-cal CX limpo. Ao limpar a peca de mao, verificar se o protetor de lente, o
compartimento de bateria, e painel de controle estao conectados.

e LIQUIDO EM CQNTATO COM OS TERMINAIS
DA PECA DE MAO E CARREGADOR CAUSA
DANO QUE LEVA A PERDA DA GARANTIA.

e LIQUIDO EM CONTATO COM A LUZ LED
CAUSA DANO QUE LEVA A PERDA DA
GARANTIA. _

e LIQUIDOS NAO DEVEM PENETRAR EM
NENHUM LUGAR DA PECA DE MAO OU
CARREGADOR ]

 NAO BORRIFAR NENHUM LiQUIDO OU
APLICAR NO RADII-CAL CX.

e NAO AUTOCLAVAR O RADII-CAL CX.

Limpeza geral da superficie

Limpeza geral da superficie pode ser feita com um antimicrobiano de superficie
como Glutaraldeido, gluconato de clorexidina e alcool isopropilico a 70%.
Borrifﬁ: o0 agente desinfetante em uma flanela e limpar as areas externas do
aparelho.

* Tempos de fotopolimerizacao

Os tempos de fotopolimerizacao variam de acordo com as diferentes formulacoes
dos materiais compositos restauradores. Sequir as instrucoes dos fabricantes.
Sempre testar os novos materiais antes de serem usados no paciente.

* Descarte de bateria

Para proteger o meio ambiente, a bateria de Radii-cal CX é de litio. Descartar a
bateria de acordo com as normas locais. Levar o aparelho com defeito com todas
as pecas para a assisténcia técnica autorizada SDI.

POSSIVEIS DEFEITOS DA BATERIA:

Problema Causa Solucao

 Luz vermelha piscando Trocar a bateria

do carregador

Possivel problema com
a bateria

® Aluz azul LED acende e Carga da bateria muito
depois apaga baixa

Recarregar a bateria

® As luzes do carregador
nao ascendem quando
a peca de mao esta
posicionada no
carregador

1. Verificar se os terminais da bateria estao limpos
e sem sujeira.

2. Verificar se esta passando energia para o
carregador — desligar e ligar o carregador. As luzes
vermelha e verde da bateria acenderao e as 5 luzes
azuis do radiémetro ligaréo e desligaréo.

3. Verificar se o carregador est4 ligado na tomada.
Se tiver, trocar de tomada.

4. Verificar se o cabo de forca esta conectado
corretamente no carregador.

5. Verificar se a peca de mao esta posicionada
corretamente no carregador.

6. Se 0 problema persistir apos a verificacdo dos
itens 1, 2, 3 e 4 acima, o carregador podera estar
com algum defeito. Levar o assisténcia técnica
autorizada SDI.

Levar o aparelho com defeito com todas as pecas para a assisténcia técnica
autorizada SDI.

SEGURANCA E PRECAUCOES

O uso do Radii-Cal CX é restrito a dentistas profissionais qualificados de acordo
com as instrucoes de seguranca abaixo: O fotopolimerizador Radii-Cal CX LED é
classificado como um dispositivo do Grupo de Risco 2 de acordo com a IEC
62471-1.

A operagao segura deste aparelho depende do seguimento correto das instrucdes de
operacdo deste manual. O fabricante néo se responsabiliza por qualquer dano que
resultar do uso deste aparelho para qualquer outro fim que nao a polimerizacao de
materiais compositos dentais.

- O equipamento nao pode ser exposto a temperaturas prolongadas acima de 40
graus Celsius, pois isso pode afetar sua vida Gtil estimada geral. O equipamento nao
pode ser exposto ou imerso em agua ou locais Umidos. o

equipamento n&o possui grau de protecao contra penetracao de liquido.

- Equipamento n&o adequado ao uso na presenca de misturas anestésica inflamavel
com ar, oxigénio ou oxido nitroso.

CUIDADO!

O fotopolimerizador de luz LED Radii-cal CX produz alta intensidade de energia
fotopolimerizadora. A exposicao prolongada pode causar irritacdo ou danos aos
olhos, pele exposta, mucosa oral, ou tecidos proximos a polpa. E importante observar
as seguintes precaugoes e procedimentos:

Posicionamento: Ao utilizar o aparelho, posicione a ponta do acessorio de luz LED
diretamente onde esta sendo realizado o tratamento. Nao coloque a luz diretamente
sobre ou em direcao a gengiva ou pele desprotegida.

Exposicao dos olhos: Nao olhe diretamente para a luz emitida pelo aparelho. Nao
opere este dispositivo sem prote¢ao adequada para os olhos do operador, assistente
e paciente. Escolha o protetor de luz que filtre luz azul-violeta e ultravioleta. Utilize

a protecao com seguranca antes de cada uso. Evite a exposicao prolongada dos
olhos desprotegidos a disperséao de luz ou a luz refletida. Se a exposicao a luz causar
emgagamento/pontos brilhantes ou pos-imagem visual persistente, consulte um
médico.

Exposicao da pele: Evite a exposicao prolongada da pele. Se ocorrer erupgéo
cutanea, sensibilizacao ou outra reagao, interrompa o uso e procure atendimento
médico.

Exposicao da mucosa oral: Evitar a exposicao prolongada aos tecidos moles orais.
A exposicao prolongada pode causar irritagdo nos tecidos moles ou queimaduras. A
maioria das reagoes menores requer apenas limpeza completa e tratamento paliativo.
Se a irritacao persistir, procure atendimento médico.

Nao usar o Radii-cal CX em pacientes ou por profissionais com:

* Marca-Passo e que foram orientados para tomarem cuidados com exposicao a
pequenos aparelhos elétricos

o Histdrico a reacao fotobioldgica (inclusive pessoas com urticaria ou protoporfiria
eritropoietica) ou quem esta tomando medicamento para sensibilidade a luz
(inclusive 8-metoxi-psoraleno ou dimetilclorotetraciclina).

o Histdrico de cirurgia de catarata. Essas pessoas podem ser particularmente sensiveis
a exposicdo a luz e ndo devem ser tratados com Radii-cal CX, a menos que as
me?idas de seguranca sejam tomadas, como o uso de 6culos protetores para luz
azul.

* Histérico de doenga da retina. Essas pessoas devem procurar orientacao
oftalmoldgica antes de operar o aparelho. Esse grupo de pessoas deve tomar
muito cuidado ao operar o Radii-cal CX e seguir todas as precaucdes de seguranca
(inclusive o uso de oculos de protecao de luz)..

PERIODO DE GARANTIA

O fabricante SDI Limited., estende para dois anos a garantia contra defeitos de
material na compra original do produto. O fabricante concorda em corrigir qualquer
defeito dentro do periodo de garantia, seja por reparo ou substituicéo, a seu critério.
Essa garantia é valida desde que o aparelho seja inspecionado pelo fabricante e

que fique comprovado que o defeito tenha surgido durante o uso normal e correto
referente as condicoes descritas acima.

CONDICOES DE GARANTIA - LER COM ATENCAO

Preencher o cartdo de garantia que se encontra dentro da caixa

do aparelho.

Opcao 1: Acesse o site sdi.com.au/warranty para registrar sua

garantia online.

Opcao 2: Preencha este cartao e envie para o endereco da SDI de

sua regiao.

a) Reclamacdes por danos causados pelo transporte devem ser feitas diretamente com
a transportadora.

b) Todas as remessas declaradas com defeito s6 podem ser devolvidas ao fabricante
com o consentimento por escrito do fabricante. Todos os produtos devolvidos devem
estar acompanhados de uma descricao detalhada do mau funcionamento.

¢) Somente as autorizadas da SDI podem consertar os aparelhos Radii-cal CX.

O fabricante estara isento de qualquer obrigacéo de garantia se consertos ou
modificacdes forem feitas fora das autorizadas da SDI.

d) Usar somente pecas da SDI para repor os componentes com defeitos. A garantia do
produto n&o cobre qualquer dano causado por pecas trocadas de terceiros.

e) O fabricante se isentara de todas as obrigacoes de garantia no caso de
instalacdo incorreta, danos por acidentes ou mau uso 6bvio, além de liquidos
e autoclave.

f) O fabricante em hipdtese nenhuma sera responsavel por nenhum dano causado por
mau uso do aparelho.

g) Somente as declaracoes sobre garantia acima mencionadas serao aplicadas,

e qualquer outra garantia, expressa ou implicita sera excluida.Todas as
correspondéncias sobre o produto devem indicar o modelo e o ntimero de série.

DADOS TECNICOS
Peca de mao (bateria, painel de controle e ponteira de luz LED)
- Comprimento de onda: 440 nm — 480 nm
- Pico do comprimento de onda: 460 nm
- Tempo de ascendéncia da intensidade da luz: 5 segundos
- Intensidade de luz: 1200 mW/cm2 (pico)
- Duracéo do uso continuo: 20 segundos
- Tempo total de funcionamento
continuo com carga completa de bateria:

3 horas, 20 minutos

- Dimensoes: 22 mm diametro x
243 mm comprimento

- Peso: 144 g

- Bateria: Li-ion 7.4V/14wh

- Temperatura de funcionamento: 10°C - 40°C

- Umidade relativa de funcionamento: 10% - 85%
Cabo de Forca

- Voltagem de entrada AC:
- Voltagem de saida DC:

- Dimensoes:

100 - 240V, 50/60 Hz

12V 1.66A, 20.0W MAX

34 mm de altura x 41 mm de
largura x 62,5 mm de comprimento
- Peso: 1049

- Temperatura de funcionamento: 10°C - 40°C

- Umidade relativa de funcionamento: 10% - 85%

Carregador

- Tempo de carregamento da bateria: 60 — 180 minutos

- Temperatura de funcionamento: 10°C - 40°C

- Umidade relativa de funcionamento: 10% - 85%

- Altura total com a peca de méao inserida: 255mm

- Dimensoes: 70mm de largura x 40mm de
altura x 130mm de comprimento

- Peso: 84g

De acordo com a classificacao IEC 60601-1

ACESSORIOS

Acessorios podem ser instalados/substituidos sem treino especial e podem ser
adquiridos nas dentais de sua regido ou com representante SDI.

Cadigo de novo pedido

Protetor de lentes para substituicao (pacote com 5) 5600310
Barreiras (pacote com 1000) 5600055
Protetor de luz (pacote com 5) 5600056

Transporte e armazenamento:
Temperatura ambiente: 0°C — 40°C
Umidade relativa: 10% - 85%

Pressao atmosférica: 0,5 atm — 1,0 atm

CUIDADO

(recorrer as instrucoes) D

Parte Aplicada Tipo B E @
]

LUZ DE ALTA INTENSIDADE

Nao olhe diretamente para a fonte de luz.

A ponta do acessorio de LED éa Unica abertura de
emiss&o relacionada aos avisos de perigo acima.

Equipamento Classe Il

GRUPO DE RISCO 2

CUIDADO: A luz emitida pode ser prejudicial aos olhos.

Néo olhe para a fonte de luz.
Irradiagéo espectral 47930Wm-2s r-1 - Em conformidade com IEC
62471 1500 mW/c m2 (pico) - Evite exposicéo - A radiagéo optica &
emitida a partir desta abertura




RADII-CAL CX

INSTRUCCIONES DE USO

Gracias por comprar la lampara LED de fotopolimerizacion Radii-Cal CX.
La Radii-Cal CX es una lampara de fotopolimerizacion potente, colimada,
inaldmbrica y liviana que utiliza un LED para la fotopolimerizacion de
materiales de restauracién que contienen el fotoiniciador camforquinona.
La Radii-Cal CX produce una luz azul potente en el rango de longitud

de onda de 440 a 480 nm, el rango relevante para los productos que
contienen camforquinona.

’I‘OZI}'UVH‘I‘I‘

LISTA DE CONTENIDOS DEL PRODUCTO
* Pieza de mano

e Cargador

* Pack de enchufes

* 100 fundas protectoras

¢ 3 lentes protectoras

* Protectores de luz (pack de 5)

Cargador Pieza de mano Seccion de control
Indicadores de Boton de encendido/
radiémetro apagado

Luz de carga

Lente
protectora

Bateria

PUESTA EN MARCHA Y CARGA INICIAL

PUESTA EN MARCHA Y CARGA INICIAL

La Radii-Cal CX ha sido cuidadosamente embalada para soportar unos darios
razonables durante el transporte. AsegUrese de que todas las piezas contenidas en la
caja coincidan con la lista de contenidos del producto que figura mas arriba.

1; Extraiga todas las piezas de la caja.

2) Coloque el enchufe correspondiente en el cargador.

3) Enchufe el pack de conector en una toma de corriente disponible y enciéndala.

El cargador llevara a cabo un breve test de |os LED: el LED de la luz de carga deberia
iluminarse momentaneamente en rojo/verde y los 5 LED azules del radiémetro
deberfan encenderse/apagarse. .

4) Coloque la lampara de fotopolimerizacién en el cargador. Se puede girar 360°
en el cargador. Dependiendo del tiempo transcurrido desde la fabricacion hasta la
apertura del paquete, la carga restante de la bateria puede variar. La luz de carga
mostrara las siguientes tres condiciones.

Condicion de la baterfa

0jo Descargada
Verde intermitente Cargando (puede utilizarse)
Verde Cargada

Color de la luz de carga

Para garantizar el méaximo nivel de rendimiento, deje que la Radii-Cal CX se cargue
or completo antes de usarla por primera vez. La carga inicial de la Radii-Cal C
levaré aproximadamente de 1 a 3 horas de media.

MANEJO )
* Encendido y apagado de la unidad o .
Simplemente tome la [ampara de fotopolimerizacion yEpuI_se el botdn de encendido/
apaga_do una vez para activar o desactivar la lampara. El pitido audible facilita la
medicion precisa del tiempo de fotopolimerizacion. Vuelva a colocar la Radii-Cal CX
en el cargador cuando no esté en uso.

o Pitidos audibles

Se escuchara un pitido después de los primeros 15 sequndos (5 segundos de,
incremento gradual, 10 segundos de fotopolimerizacion completa) y otro pitido
transcurridos otros 10 segundos. El ciclo completo continuara de la siguiente manera;

Pitidos audibles Tiempo entre pitidos Tiempo total
transcurrido (segundos) (segundos)

1 pitido corto 155 155

2 pitidos cortos 10s 25s

Al final de los 25 segundos, se escuchara un pitido antes de que el LED azul se
apague automaticamente.

* Lente protectora ) o

La Radii-Cal CX se suministra con una lente posicionada. La tapa de la lente debe
inspeccionarse antes de cada uso en busca de rayones, grietas o cuerpos extranos
que puedan reducir la eficacia de la fuente de luz LED. En general, las lentes
protectoras deben sustituirse cada 2 semanas. Para retirar la tapa de la lente,
desenrosque cuidadosamente la antigua tapa de la lente en el sentido contrario a
las agujas del reloj y coloque la nueva tapa de la lente apretando en el sentido de las
agujas del reloj.

* Radiémetro incorporado

El radiémetro incorporado de la Radii-Cal CX ofrece un test sencillo para verificar la
funcionalidad de la unidad. El radiometro esta calibrado para la potencia y la lente
colimada de la Radii-Cal CX. Con la Radii-Cal CX encendida, coloque con cuidado la
tapa de la lente en el radiémetro incorporado. Deben encenderse 4 o 5 luces, lo que
indica que la unidad es completamente funcional. Si solo se encienden 1, 2 o 3 luces,
puede deberse a las siguientes razones: .

1) Podria haber algin material, como composite, en la lente protectora: - Debe
sustituirse.

2) La tapa de la lente podria estar dafnada o agrietada: - Debe sustituirse.

3) La bateria podria estar extremadamente baja; la unidad debe recargarse.

4) En un caso grave, la luz podria estar funcionando mal: - Debe repararse la unidad.

Nota: los radiémetros portatiles pueden ofrecer resultados inexactos e
inconsistentes. Estos resultados pueden variar tanto como 300 mW/cm? o incluso
mas.

* Fundas protectoras desechables

Se suministran fundas protectoras transparentes desechables para proteger la
ldmpara y evitar la contaminacion cruzada. Las pruebas no mostraron diferencias
significativas en la salida espectral y de energia durante el funcionamiento con o sin
funda protectora colocada. Deslice la funda protectora sobre el extremo de la pieza
de mano antes de colocar el protector de luz naranja en el extremo de la ldmpara.
Es fundamental utilizar fundas protectoras desechables para evitar que

los liquidos entren en contacto con la ldampara. La evidencia de que hayan
penetrado liquidos en la pieza de mano y hayan causado dafios por no
utilizar fundas protectoras anulara la garantia.

o Funcion de a?agado automatico . .
SiTa Radii-Cal CX'se sobrecalientan debido a un uso excesivo (después de
aproximadamente 4 minutos de irradiacion continua), la unidad se apagara

automaticamente y no se podra utilizar durante aproximadamente 1 minuto hasta
que se enfrie.

 Cambio del pack de la bateria ) ) )
Desenrosque cuidadosamente el pack de la bateria en sentido contrario a las agujas
del reloj para extraerlo y sustituirlo. Se escuchara un solo pitido cuando el pack'de la
bateria esté correctamente conectado.

o Limpieza de la Radii-Cal CX:

La forma ideal de proteger a los pacientes de infecciones cruzadas es utilizar las
fundas protectoras de la Radii-Cal CX. Las fundas protectoras también son esenciales
para mantener limpia la Radii-Cal CX. Cuando limpie la Radii-Cal CX, asegurese

de us la seccion de control, la lente y la bateria estén conectados como una sola
unidad.

e EL CONTACTO DE LIQUIDOS CON LOS
TERMINALES DE LA LAMPARA Y EL CARGADOR
CAUSARA DANOS QUE ANULARAN LA
GARANTIA. i

e EL CONTACTO_DE LIQUIDOS CON EL LED
CAUSARA DANOS QUE ANULARAN LA
GARANTIA. i

e NO DEBEN PENETRAR LIQUIDOS EN NINGUNA
PARTE DE LA LAMPARA O DEL CARGADOR.

e NO ROCIE LIQUIDOS DIRECTAMENTE NI
APLIQUE GRANDES CANTIDADES DE LIQUIDOS
A LA RADII-CAL CX.

e NO ESTERILICE LA RADII-CAL CX EN
AUTOCLAVE.

Limpieza general de superficies

La limpieza general de superficies se puede realizar con un desinfectante de superficie

antimicrobiano, como glutaraldehido, gluconato de clorhexidina y alcohol isopropilico

al 70 %. Cuando aplique el desinfectante a cualquier componente del dispositivo,
ﬁ?r%ei eezlaagemc-:‘ desinfectante sobre un pano y frote las areas externas que requieran

* Tiempos de fotopolimerizacién

Los tiempos de fotopolimerizacion diferiran en funcién de las diferentes
formulaciones de los materiales de restauracion. Siga las instrucciones del fabricante
en cuanto a los tiempos de fotopolimerizacion recomendados. Realice siempre una
prueba con los nuevos materiales antes de usarlos in vivo.

o Eliminacion de la bateria

Como medida de proteccién para el medioambiente, el pack de la baterfa de la
Radii-Cal CX esta equipado con baterias de iones de litio. Deseche el pack de la
bateria de acuerdo con las normativas legales locales.

RESOLVER
PROBLEMAS
Problema

Causas Solucion

e La luz de carga Posible fallo de la bateria  Sustituya la bateria

parpadea en rojo

 EI LED azul de la pieza
de mano parpadea y
luego se apaga

Carga de la bateria

Recargue la bateria
demasiado baja

* No aparecen luces en
el cargador al colocar
la lampara en el
cargador

1. Compruebe que los terminales de la bateria estén
limpios y libres de residuos.

2. Compruebe que llega energia al cargador y encienda
la toma de corriente. El LED de la luz de carga debe
iluminarse momenténeamente en rojo/verde y los 5 LED
azules del radiometro deben encenderse/apagarse.

3. Verifique que la toma de corriente esté encendida, en
cuyo caso use una toma de corriente diferente.

4. Verifique que el enchufe del conector esté
correctamente conectado al cargador.

5. Compruebe que la ldmpara esté colocada
correctamente en el cargador.

6. Si el problema persiste después de verificar los puntos
1, 2, 3y 4 anteriores, es posible que el cargador esté
defectuoso. Devuelva la unidad al proveedor para su
reparacion.

Cuando devuelva unidades defectuosas, asegurese de devolver todas las piezas juntas
en el embalaje original

SEGURIDAD Y PRECAUCIONES

El uso de la Radii-Cal CX esta restringido a profesionales médicos cualificados de
acuerdo con las siguientes instrucciones de seguridad:

La ldmpara LED de fotopolimerizacion Radii-Cal CX esta clasificada como un dispositivo
del grupo de riesgo 2 seguin CEl 62471-1.

El funcionamiento seguro de esta unidad depende del cumplimiento estricto

de las instrucciones de funcionamiento de este manual. El fabricante no acepta
responsabilidad alguna por ninguin dano que resulte del uso de esta unidad para
cualquier otro proposito distinto de la fotopolimerizacion de materiales dentales.

- No exponga el pack de la bateria de la Radii-Cal CX a una temperatura prolongada
superior a 40 grados centigrados, ya que esto puede afectar a su vida Util general
estimada. El equipo no puede exponerse ni sumergirse en agua ni lugares htimedos. El
equipo no cuenta con proteccion contra liquidos.

- Equipo no apto para su uso en presencia de mezclas anestésicas inflamables con
oxigeno del aire u 6xido nitroso.

iPRECAUCION!

La ldmpara LED de fotopolimerizacion Radii-Cal CX produce energia de polimerizacién
de alto rendimiento. La exposicion prolongada de los ojos, la piel desnuda, la mucosa
oral o los tejidos cercanos a la pulpa puede provocar irritacion o lesiones. Es importante
observar las siguientes precauciones y procedimientos:

Posicionamiento: Al fotopolimerizar, cologue la punta del accesorio de luz LED
directamente sobre el material de fotopolimerizacién. No dirija la luz directamente
sobre o hacia la encia o la piel desprotegidas.

Exposicion de los ojos: No mire directamente a la luz emitida por esta unidad de
fotopolimerizacion. No maneje este dispositivo sin una proteccién ocular adecuada
para el operador, el asistente'y el paciente. Seleccione una proteccion ocular que
filtre la luz azul-violeta y ultravioleta. Fije el escudo de luz de forma segura antes de
cada uso. Evite la exposicion prolongada de los ojos sin proteccién a la luz dispersada
o reflejada. Si la exposicidn a la luz provoca vision borrosa o alterada o una imagen
residual persistente, consulte con un médico.

Exposicion de la piel: Evite la exposicion prolongada a la piel. Si se produce una
erupcién cuténea, sensibilizacion u otra reaccion, interrumpa el uso y busque atencién
médica.

Exposicion de la mucosa bucal: Evite la exposicion prolongada a los tejidos blandos
orales. La exposicion prolongada puede provocar irritacion o quemaduras en los tejidos
blandos. La mayoria de las reacciones leves solo requiere una limpieza a fondo y un
tratamiento paliativo. Si la irritacion persiste, busque atencion médica.

El uso o el manejo de la Radii-Cal CX no esté4 permitido para aquellos pacientes o

usuarios con:

* implantes de marcapasos cardiacos a quienes se les ha recomendado
precaucion con respecto a su exposicion a pequeos dispositivos eléctricos.

* antecedentes de reacciones fotobioldgicas (incluidos pacientes con
urticaria solaris o protoporfiria eritropoyética) o actualmente en
tratamiento con medicamentos fotosensibilizantes (incluidos metoxaleno o
dimetilclortetraciclina).

* antecedentes de cirugia de cataratas. Estas personas pueden ser
particularmente sensibles a la exposicion a la luz y se les debe desaconsejar
el tratamiento con la Radii-Cal CX a menos que se tomen las medidas de
segiJridad adecuadas, como el uso de gafas protectoras para eliminar la luz
azul.

* antecedentes de enfermedad de la retina. Estas personas deben consultar

con su oftalmélogo antes de maneﬂ)ar la unidad. Al manejar la unidad Radii-
Cal CX, este grupo de personas debe tener sumo cuidado y cumplir con

todas las precauciones de seguridad (incluido el uso de gafas de seguridad

adecuadas para filtrar la luz).

PERIODO DE GARANTIA

SDI Ltd., el fabricante, extiende al comprador original de este producto una garantia
de dos anos que cubre defectos en materiales 0 mano de obra. El Fabricante se
compromete a corregir cualquier defecto que se desarrolle dentro del periodo de
garantia, ya sea mediante reparacion o reemplazo, a su eleccion. Esta garantia es
valida siempre que la inspeccion de fabrica indique que cualquier defecto de este
tipo se desarrollé durante el uso normal y adecuado con sujecion a las condiciones

a continuacion.

CONDICIONES DE GARANTIA - LEASE ATENTAMENTE

. Cumplimente la tarjeta de garantia incluida en el kit y enviela de
inmediato a SDI junto con el comprobante de compra. No hacerlo
puede conllevar la anulacion de la garantia.

. También puede ir a http://www.sdi.com.au/warranty para registrar su

garantia.

a) Las reclamaciones por darios en el envio deben presentarse de inmediato ante la

empresa de transporte.

b) Todos los envios reclamados como defectuosos pueden devolverse al Fabricante
Unicamente con el consentimiento por escrito de este. Todos los productos devueltos
deben ir acompanados de una descripcion completa de la discrepancia o mal

funcionamiento.

) Solo el personal autorizado de SDI puede realizar reparaciones en la Radii-Cal
CX. El fabricante quedara liberado de todas las obligaciones de esta garantia si las
reparaciones o modificaciones son realizadas por personas distintas del personal

autorizado o del fabricante.

d) Utilice exclusivamente piezas de SDI para sustituir componentes defectuosos. La
garantia del producto no cubre ningun dafo resultante del uso de piezas de repuesto

de terceros.

e) El fabricante quedara liberado de todas las obligaciones de esta garantia
en caso de instalacion incorrecta, dafos por siniestro o mal uso evidente,
incluidos, entre otros, daios por liquidos y esterilizaciéon en autoclave.

f) El fabricante no sera en ninguin caso responsable de los dafos emergentes

derivados del mal uso del producto.

g) Solo se aplicara la garantia mencionada anteriormente: cualquier otra garantia, ya

sea expresa o implicita, queda excluida.

Toda la correspondencia relacionada con el producto debe especificar el modelo y el

numero de serie.

DATOS TECNICOS

Pieza de mano (bateria, seccion de control y accesorio LED estandar)

- Rango de onda:

- Rango de longitud de onda pico:

- INCREMENTO GRADUAL hasta
maxima intensidad:

- Intensidad de luz:

- Duracién de uso continuo:

- Tiempo total de funcionamiento
continuo con la bateria
completamente cargada:

- Dimensiones:

- Peso:

- Baterfa:

- Temperatura de funcionamiento:

- Humedad relativa de funcionamiento:

Pack del conector
- Entrada de CA:
- Salida de CC:
- Dimensiones:

- Peso:
- Temperatura de funcionamiento:
- Humedad relativa de funcionamiento:

Cargador

- Tiempo de carga de la bateria:

- Temperatura de funcionamiento:

- Humedad relativa de funcionamiento:

- Altura total con pieza de mano insertada:

- Dimensiones:

- Peso:

- dimensions:

- weight

Segun clasificacion CEl 60601-1

PIEZAS DE REPUESTO Y ACCESORIOS

440 nm - 480 nm
460 nm

5 segundos
1200 mW/cm? (pico)
20 segundos

3 horas, 20minutos

22 mm de didmetro x 243 mm de largo
144 g /5,1 onzas

Li-ion 7,4 /14 wh

10°C-40°C (50 F-104°F)

10 % -85 %

100-240V 0,8 A, 50/60 Hz

12V 1,66 A, 20,0 W MAX.

34 mm de alto x 41 mm de ancho
x 62,5 mm de largo

104 g/3,65 onzas

10°C-40°C (50 F-104°F)

10 % -85 %

60 — 180 minutos

10°C-40°C (50 F- 104°F)

10 % -85 %

255 mm

70 mm de ancho x 40 mm

de alto x 130 mm de largo

84 g/3 onzas

70mm wide x 40mm high x 130mm long
84g/ 3 ounces

Las piezas de repuesto y los accesorios que se pueden instalar sin capacitacion
0 equipo especial también se pueden obtener a través de su distribuidor SDI

autorizado.

Tapas de lente de repuesto (paquete de 5)
Fundas protectoras (paquete de 1000)
Protector de luz (paquete de 5)

Cadigo de reposicion
5600310
5600055
5600056

Entorno de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente: 0 °C - 40 °C (32 °F - 104 °F)

Humedad relativa: 10 % - 85 %

Presion atmosférica: 0,5 atm - 1,0 atm (500 hPa a 1060 hPa)

PRECAUCION
(consulte las
instrucciones adjuntas)

Parte aplicada tipo B
(pieza de mano)

LUZ DE ALTA INTENSIDAD

Equipo de Clase Il

[l

No mire directamente a la fuente de luz.
La punta del accesorio LED es la tnica abertura de emision
relacionada con las advertencias de peligro anteriores.

GRUPO DE RIESGO 2

PRECAUCION: La luz emitida puede ser daiiina para la vista.

No mire fijamente a la fuente de luz.

Irradiacion espectral 47930 Wm-2s r-1 - Cumple con CEl 62471
1500 mW/c m2 (pico) - Evite la exposicion —
La radiaci6n 6ptica se emite desde esta apertura




RADII-CAL CX

MODE D'EMPLOI

Merci d'avoir fait I'achat de la lampe & polymériser Radii-Cal CX LED. La
Radii-Cal CX est une lampe puissante, a faisceau collimaté, sans fil et
légere, pour polymériser les matériaux de restauration contenant de la
Camphorquinone comme photo-initiateur. La lampe Radii-Cal CX produit
une lumiére bleue intense sur un intervalle de longueur d’onde allant de
440 a 480 nm, correspondant a la longueur d’onde adaptée aux produits
qui contiennent de la Camphorquinone.

CONTENU

* Piece a main

e Chargeur

* Bloc d'alimentation

* Housses de protection (boite de 100)
.

.

’m—>vﬁ2>;0-n‘

3 lentilles de protection collimatées
Embouts de protection occulaire (boite de 5)

Chargeur Piéce a main Section de controle
Indicateurs du Bouton Marche/
Radiometre ————/ Arrét
/
Indicateur // N
de charge Radiometre

Lentilles de
protection
Batterie

DEBALLAGE ET PREMIERE MISE EN CHARGE

La lampe Radii-Cal CX est emballée avec soin pour la protéger contre tout dommage
d_u(;ant I'expédition. Vérifier que le contenu de la boite correspond bien & la liste
ci-dessus.

1) Retirer toutes les pieces de |'emballage.

2) Brancher le cable du bloc d'alimentation sur le chargeur. .

3) Brancher le chargeur sur une prise de courant et le mettre sous tension. Le
chargeur procéde & un bref cycle de test LED : I'indicateur de charge LED doit afficher
momentanément une lumiere rouge/verte et les 5 LED bleues du radiometre doivent
également s'allumer et s'éteindre immédiatement. )

4) Placez la piece & main de la lampe dans le chargeur. Cette derniére pivote a 360°
dans le chargeur. La charge résiduelle de la batterie peut varier selon le temps écoulé
entre la fabrication et I'ouverture de I'emballage. Le voyant lumineux de charge
affiche trois états différents.

Couleur de I'indicateur de charge Niveau de charge de la batterie

Rouge Déchargée o
Vert clignotant En cours de chargement (préte a étre utilisée)
Vert Chargée

Afin de garantir le meilleur niveau de performance, effectuer un cycle de charge
complet avant d'utiliser la lampe Radii-Cal CX pour la premiere fois. La charge
compléte peut prendre de 1 a 3 heures.

FONCTIONNEMENT

 Pour allumer et éteindre I'appareil

Saisir la piéce a main, appuyer sur fe bouton on/off une fois pour activer ou désactiver

I"émission de lumiere. Un 5|g|na\ sonore permet de mesurer avec précision le temps

ge p‘olymérisation. Replacerla lampe sur le chargeur lorsqu‘elle n'est pas en cours
‘utilisation.

* Signaux sonores o

La lampe émet un signal sonore apres 15 secondes d'utilisation (5 secondes en
mode ramp ou au%ment_atlon progressive de I'intensité lumineuse, 10 secondes de
polymérisation en haute intentsité), et un autre signal 10 secondes plus tard. Le cycle
complet se poursuit de la maniere suivante;

Signaux sonores Temps entre les signaux sonores Temps total écoulé

(secondes secondes)
1 signal bref 15 sec 15 sec
2 signaux brefs 10 sec 25 sec

Un signal retentit au bout des 25 secondes avant I'extinction automatique de la LED

o Lentille de protection

La lampe Raddi-Cal CX est livrée équipée d’une lentille de protection. Inspecter la
lentille avant chaque utilisation pour vérifier I'absence de rayures, fissures ou de
débris qui risqueraient de réduire |'efficacité de la source lumineuse LED. La lentille de
protection est & remplacer en moyenne toutes les 2 semaines. Dévisser la lentille
avec précaution en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et
placer une nouvelle lentille en la vissant dans le sens horaire.

* Radiométre intégré )

Le radiometre intégré a la lampe Radii-Cal CX permet d'effectuer un test rapide du
bon état de fonctionnement de I'unité. Le radiometre est calibré pour la puissance
de la lampe et les lentilles de protection collimatées. Une fois que la lampe est
sous tension, placer la lentille collimatée soi%neusement sur le radiometre intégré.
Quatre ou cing voyants lumineux doivent s'allumer pour confirmer que I'unité est
fonctionnelle. Si seulement un, deux ou trois voyants s'éclairent, cela peut étre da
aux raisons suivantes :

1) Un matériau, tel que du composite, est présent sur la lentille de protection : -
remplacer la lentille de Frotection. la lentille de protection peut étre endommagée ou
fendue : - remplacer la lentille de protection.

2) Le capuchon peut étre endommagé ou fendu : - remplacer le capuchon.,

3) Le niveau de charge de la batterie est peut-étre trés bas — recharger l'unité.
4) Dans les cas les plus graves, la lampe pourrait étre défectueuse : - I'appareil doit
étre envoyé en réparation..

NB: les radiométres portables peuvent fournir des mesures imprécises et
inconstantes. Les résultats des mesures peuvent varier de 300 m\W/cm2 ou plus.

* Housses de protection jetables
Des housses je protection jetables, transparentes sont fournies avec |'appareil f)our
protéger la piéce a main et éviter la contamination croisée. Les tests n'ont révélé
aucune différence significative au niveau du spectre et de |'énergie émise avec

ou sans housse de protection. Faire glisser la housse de protection sur I'extrémité
de la piéce a main avant de positionner I'écran de protection occulaire orange a
I'extrémité de la piece a main.

Il est important d’utiliser une housse de protection jetable pour empécher
tout contact entre les liquides et la pieéce a main. La pénétration de liquides
dans la piece a main ayant occasionné des dommages annule la garantie s'il
est avéré que la lampe était utilisée sans gaine de protection.

 Fonction d'arrét automatique

En cas de surchauffe de Ta lampe Radii-Cal CX LED due a une durée d'utilisation
excessive (aprés environ 4 minutes d'émission continue), I'unité s'arréte .
automatiguement et une temporisation empéche son redémarrage pendant environ
1 minute jusqu’a son refroidissement.

* Remplacement de la batterie ) )

Dévisser avec précaution le bloc batterie en le tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre pour le remplacer. Un signal sonore retentit une fois pour
confirmer que la nouvelle batterie est bien positionnée.

 Nettoyage de la lampe Radii-Cal CX :

La meilleure facon de protéger les patients contre toute contamination croisée
consiste a utiliser des housses de protection jetables. Elles permettent également
d'assurer que la lampe reste propre. Lors du nettoyage de la piéce a main Radii-Cal
CX, s'assurer que la section de contrdle, la lentille de protection et le bloc batterie
sont raccordés les uns aux autres pour former une seule unité.

e TOUT CONTACT ENTRE LES BORNES DE LA
PIECE A MAIN ET DU CHARGEUR AVEC DES
LIQUIDES OCCASIONNE DES DOMMAGES QUI
ANNULENT LA GARANTIE

e TOUT CONTACT ENTRE LA LED ET DES LIQUIDES
OCCASIONNE DES DOMMAGES ET ANNULE LA
GARANTIE

e AUCUN LIQUIDE NE DOIT PENETRER DANS LA
PIECE A MAIN OU LE CHARGEUR

e NE PAS VAPORISER DE LIQUIDES DIRECTEMENT
SUR LA LAMPE RADII-CAL ET NE PAS
L'IMMERGER DANS UN LIQUIDE.

Nettoyage courant de la surface
La surface de la lampe peut étre nettoyée a |'aide d'un désinfectant de surface anti-
microbien de type glutaraldéhyde, gluconate de chlorhexidine et alcool isopropylique

a 70%. Vaporiser le produit désinfectant directement sur un chiffon et nettoyer les
surfaces externes avec ce chiffon.

* Temps de polymérisation

Les temps de polymérisation varient selon la formulation des matériaux de
restauration. Se reporter aux instructions des fabricants pour la durée de
polymérisation recommandeée. Toujours effectuer un essai sur le plan de travail avant
d'utiliser un nouveau matériau sur le patient.

* Elimination du bloc batterie

La lampe Raddi-Cal CX est équipée d'une batterie ion Lithium. Afin de protéger
I'environnement, se conformer a la réglementation en vigueur concernant
I"élimination du bloc batterie.

DEPANNAGE

Probleme Causes Solution

e Le voyant rouge de
charge de la batterie
clignote

La batterie est peut-étre  Remplacer la batterie
défectueuse

® La LED bleue de la piéce
a main clignote puis
s'éteint

La charge de la batterie

Recharger la batterie
est trop faible

 Le voyant rouge du 1. Vérifier que les bornes de la batterie sont propres

chargeur ne s'allume pas et exemptes de tous débris.

lorsque la piéce & main 2. Vérifier que le chargeur est bien alimenté, mettre

est placée sur le chargeur  I'appareil sous tension. Les voyants de charge LED
rouge/vert devraient s'allumer momentanément et
les 5 LED bleues du radiomeétre devraient s'allumer
puis s'éteindre.
3. Vérifier si la prise de courant est alimentée et si
C'est le cas et que le voyant du chargeur ne s'allume
toujours pas essayer sur une autre prise de courant.
4. S'assurer que le bloc batterie est bien connecté
au chargeur.
5. Vérifier que la piéce a main est correctement
positionnée sur le chargeur.
6. Si le probléme persiste aprés avoir procédé aux
vérifications des étapes 1, 2, 3 et 4, le chargeur
peut étre défectueux. L'appareil doit étre retourné
au fournisseur pour réparation.

Lors du retour d'un appareil défectueux, veuillez vérifier que tous les composants
sont retournés ensemble dans leur emballage d’origine.

PRECAUTIONS ET SECURITE

L'usage de la lampe Radii-Cal CX est réservé aux professionnels de santé qualifiés
conformément aux consignes de sécurité ci-dessous :

La lampe a polymériser Radii-Cal CX LED appartient au groupe de risque 2 selon la
classification IEC 62471-1.

L'utilisation en toute sécurité de I'appareil est conditionnée par le respect strict des
instructions contenues dans ce manuel. Le fabricant décline toute responsabilité
pour les dommages résultant de Iutilisation de cet appareil a d'autres fins que la
polymérisation des matériaux dentaires composites.

- Ne pas exposer le bloc batterie de la lampe Radii-Cal CX de maniére prolongée a
des températures supérieures a 40 degrés, au risque d'altérer la durée de vie de la
batterie. L'appareil ne doit jamais étre immergé dans ou exposé a des liquides ou a
un environnement humide. L'appareil n’est pas étanche.

- L'appareil ne doit pas étre utilisé en présence de mélanges anesthésiques
inflammables, d’oxygéne ou d’'oxyde nitreux.

PRECAUTIONS!

La lampe a polymériser Radii-Cal CX LED émet une lumiere a haute intensité. Une
exposition prolongée des yeux, de la peau non protégée, des muqueuses orales, ou
des tissus environnant la pulpe peut occasionner une irritation ou une lésion. Les
précautions et procédures suivantes doivent étre respectées:

Positionnement: durant la polymérisation, 'embout de la lampe doit étre
positionné directement sur le matériau a polymériser. Ne jamais placer la source de
lumiere directement sur ou en direction de la gencive ou de la peau non protégée.

Exposition des yeux: ne jamais regarder directement vers la lumiére émise par la
lampe. Ne jamais utiliser la lampe sans protection adéquate des yeux de I'opérateur,
des assistantes et du patient. Se procurer des lunettes de protection filtrant la lumiere
bleue-violette ou ultra-violette. Si suite a I'exposition a la lumiére émise la vision
estéloqe ou que des étoiles ou des images rémanentes apparaissent, consulter un
médecin.

Exposition de la peau: éviter |'exposition prolongée de la peau. En cas d'irritation,
de sensibilisation ou de toute autre réaction cutanée, cesser I'utilisation et consulter
un médecin.

Exposition de la muqueuse orale: éviter I'exposition prolongée des tissus mous de
la cavité orale. L'exposition prolongée peut occasionner desirritations ou des brdlures.
Les réactions légeres disparaissent le plus souvent aprés rincage et traitement palliatif.
Si les symptémes persistent, consulter un médecin.

Ne pas utiliser la lampe Radii-Cal CX si les patients ou les utilisateurs ont:

* Un stimulateur cardiaque et qu’on leur a conseillé d'étre prudents lors de
I'utilisation de petits appareils électriques.

 Des antécédents de réactions photobiologiques (y-compris les personnes
souffrant d'urticaire solaire ou de protoporphyrie érythropoiétique) ou qui
suivent un traitement photosensibilisant (incluant le 8-méthoxypsoraléne ou
la diméthylchlorotétracycline).

* Des antécédents de chirurgie de la cataracte. Ces personnes peuvent étre
particulierement sensibles a I'exposition a la lumiére et ne devraient pas étre
traitées avec une lampe Radii-Cal CX & moins que des mesures de sécurité
adaptées, telles que I'utilisation de lunettes de protection contre la lumiere
bleue, ne soient prises.

e Des antécédents de maladie rétinienne. Ces personnes devraient consulter
leur ophtalmologiste avant d'utiliser la lampe. Lors de toute utilisation de la
lampe Radii-Cal CX, elles doivent prendre des mesures de sécurité extrémes
et se conformer & toutes les précautions préconisées (dont I'utilisation des
lunettes de protection adéquates qui filtrent la lumiére)..

PERIODE DE GARANTIE

SDI Ltd., le fabricant, offre une garantie de deux ans contre tout défaut de matériel
ou de fabrication a compter de la date originale d'achat. La garantie fabricant couvre
tous les défauts apparaissant durant la période de garantie soit en réparant soit en
remplacant le produit, au choix du fabricant. La garantie est soumise a inspection

en usine visant a déterminer si le défaut est apparu dans le cadre d’une utilisation
normale et appropriée et dans le respect des conditions ci-dessous.

CONDITIONS DE LA GARANTIE - LIRE ATTENTIVEMENT

. Veuillez remplir la carte de garantie incluse dans I'emballage et la
retourner rapidement a SDI accompagnée de la preuve d’achat.
L'absence de retour de la carte peut entrainer I'annulation de la
garantie.

. Vous pouvez également vous connecter sur le site http://www.sdi.com.
au/warranty pour enregistrer votre garantie.

a) Les réclamations liées aux dommages causés lors du transport doivent étre
adressées sans délai au transporteur.

b) Aucun envoi défectueux ne peut étre retourné au fabricant sans le consentement
écrit de ce dernier. Tous les Produhs retournés doivent étre accompagnés d'une
description compléte du défaut ou de la panne.

) Seul le personnel qualifié de SDI est autorisé a intervenir sur la lampe Radii-Cal
CX. Le fabricant sera délié de toute obligation liée a la garantie si des réparations ou
modifications sont effectuées par des personnes autres que le personnel de SDI ou
d’un réparateur agréé.

d) Utiliser uniquement des pieces de rechange SDI pour remplacer les composants
défectueux. La garantie ne couvre pas les dommages résultant de I'utilisation de
piéces de rechange autres que les pieces d'origine.

e) e) Le fabricant sera délié de toute obligation de garantie dans
I'éventualité d'une installation inappropriée, de dommages dus a un sinistre
ou a une mauvaise utilisation patente, incluant sans limitation les dommages
causés par les liquides et la stérilisation en autoclave.

f) Le fabricant ne saura étre tenu pour responsable des dommages entrainés par une
mauvaise utilisation du produit.

g) Seule la garantie énoncée ci-dessus s'applique a I'exclusion de toute autre
garantie, implicite ou explicite.

Toute correspondance concernant le produit doit obligatoirement mentionner le
modéle et le numéro de série.

DONNES TECHNIQUES

Piece a main (batterie, section de contréle et embout LED standard)

- Longueur d’onde : 440 nm — 480 nm
- Pic de polymérisation : 460 nm
- Mode Rampe (augmentation progressive

du flux lumineux): 5 secondes
- iMtensité lumineuse : 1200mW/cm? (pic)
- Durée en utilisation continue : 60 secondes

- Fonctionnement continu total avec une

batterie pleinement chargée : 3 heures, 20 minutes

- Dimensions: Diametre 22 mm x
Longueur 243 mm

- Poids : 1449

- Batterie : Li-ion 7.4V/14wh

10°C-40°C
10% - 85%

- Température de fonctionnement:
- Humidité relative de fonctionnement:

Bloc d'alimentation
- Tension d'entrée:
- Tension de sortie :
- Dimensions :

100-240V 0.8A, 50/60 Hz
12V 1.66A, 20.0W MAX
Hauteur 34 mm x largeur
41mm x Longueur 62.5mm
- Poids : 104 g

- Température de fonctionnement : 10°C - 40°C

- Humidité relative de fonctionnement : 10% - 85%

Chargeur

Temps de charge : 60 — 180 minutes

- Température de fonctionnement : 10°C — 40°C
- Humidité relative de fonctionnement : 10% - 85%
- Hauteur totale avec piéce a main insérée : 255 mm

- Dimensions : largeur 70 mm x Hauteur
40 mm x Longueur 130 mm

- Poids 84g
Conformément a la classification IEC 60601-1
PIECES DE RECHANGE ET ACCESSOIRES

Les pieces de rechange et accessoires pouvant étre montés sans formation ou
équipement spécifiques sont disponibles aupres de votre distributeur SDI agréé.

Code article
Lentille de protection colimatée de rechange (boite de 25) 5600054
Housses de protection jtable (boite de 1000) 5600055
Ecrans de protectection occulaire (boite de 5) 5600056

Conditions de transport et de stockage:

Température ambiante : 0°C — 40°C

Humidité relative : 10% - 85%

Pression atmosphérique : 0.5 atm — 1.0 atm (500 hPa — 1060 hPa)

ATTENTION
(se référer aux instructions D

accompagnant le produit)

Equipement de
classe Il

Piece appliquée de
type B (piéce a main)

|
LUMIERE HAUTE INTENSITE
Ne pas regarder directement vers la source lumineuse.
L'extrémité de I'embout LED est le seul orifice d’émission de
lumiére correspondant aux avertissements de danger ci-dessus.

GROUPE DE RISQUE 2

AVERTISSEMENT: la lumiére émise peut étre nocive pour les yeux.
Ne jamais regarder vers la source lumineuse.

Irradiance spectrale 57930Wm-2s r-A —
Conformément & la dlassification [EC 62471
1500 mW/c m2 (pic) ~ Eviter toute exposition —
Un rayonnement optique est émis par cet orifice




RADII-CAL CX

ISTRUZIONI

Grazie per aver acquistato la lampada fotopolimerizzante Radii-Cal CX
LED. Radii-Cal CX é una lampada potente, collimata, cordless e leggera
che utilizza un LED per la polimerizzazione di materiali da restauro che
contengono il fotoiniziatore canforchinone. Radii-Cal CX produce una
forte luce blu nella gamma di lunghezza d’onda di 440 — 480 nm, gamma
rilevante per prodotti contenenti canforchinone.

ELENCO DEI CONTENUTI DEL PRODOTTO
* Manipolo

o Caricabatterie

® Presa elettrica

* 100 guaine protettive

bz>—r>q—\

3 lentine di ricambio
Schermi per luce (confezione da 5)

Manipolo Sezione di comando

Caricabatterie
Indicatori del //
radiometro — v/

//

Pulsante on/off

Batteria

DISIMBALLAGGIO E CARICA INIZIALE

DISIMBALLAGGIO E CARICA INIZIALE

Radii-Cal CX ¢ stata imballata con cura per resistere a danni durante il trasporto.
Assicurarsi che tutte le parti contenute nell'imballaggio corrispondano all’'elenco dei
contenuti del prodotto di cui sopra.

1) Rimuovere tutte le parti dall'imballaggio.

2) Inserire la presa elettrica nel caricabatterie.

3) Inserire la presa elettrica in una presa di corrente disponibile e accendere la presa

di corrente. Il caricabatterie effettuera un breve test dei LED: il LED della luce di

carica dovrebbe essere momentaneamente rosso/verde e i 5 LED blu del radiometro
dovrebbero accendersi/spegnersi.

4) Posizionare il manipolo della lampada polimerizzante nel caricatore. Il manipolo puod
essere ruotato di 360° nel caricatore. A seconda del tempo trascorso dalla produzione
all'apertura dell'imballaggio, la carica rimanente nella batteria puo variare. La luce di
carica mostrera le tre seguenti condizioni..

Colore della luce di carica Battery condition

0SS0 scarica
Verde lampeggiante in carica (pronta all'uso)
Verde carica

Per garantire il massimo livello di prestazioni, lasciare che Radii-Cal CX si carichi
completamente prima del primo utilizzo. In media, sono necessarie circa 1-3 ore per
caricare inizialmente Radii-Cal CX.

FUNZIONAMENTO

* Accensione e spegnimento dell'unita

Prelevare semplicemente il manipolo della lampada, premere una volta il pulsante on/
off per attivare e disattivare la luce. Un segnale acustico facilita la misurazione accurata
del tempo di polimerizzazione. Riporre Radii-Cal CX nel caricabatterie quando non
viene utilizzata.

* Segnali acustici

Si Uéll’é_ un segnale acustico dopo i primi 15 secondi (5 secondi incrementale, 10
secondi polimerizzazione completa) e un segnale acustico dopo altri 10 secondi. Il ciclo
completo continuera come segue;

Segnali acustici Tempo tra i segnali acustici  Tempo totale trascorso

(secondi) (secondi)
1 short beep 15 sec 15 sec
2 short beeps 10 sec 25 sec

Al termine dei 25 secondi si udira un segnale acustico prima che il LED blu si spenga
automaticamente.

* Lentine protettive

Radii-Cal CX & fornit con una lentina protettiva montata. Questa dovrebbe essere
ispezionata prima di ogni uso onde assicurare |'assenza di graffi, crepe o corpi estranei
che possono ridurre |'efficacia della sorgente luminosa a LED. Generalmente la lentina
dovrebbe essere sostituita ogni 2 settimane. Per rimuoverla, svitarla con attenzione in
senso antiorario e montare [a nuova serrando in senso orario.

 Radiometro integrato

IM'radiometro integrato di Radii-Cal CX fornisce un semplice test per verificare la
funzionalita dell'unita. Il radiometro e calibrato per la potenza e le lenti collimate di
Radii-Cal CX. Con Radii-Cal CX accesa, posizionare con attenzione la lentina

sul radiometro integrato. 4 o 5 luci dovrebbero accendersi indicando un’unita
perfettamente funzionante. Se si accendono solo 1, 2 o 3 ludi, cio potrebbe essere
dovuto ai seguenti motivi:

1) Sulla lentina potrebbe esservi del materiale, ad esempio composito: - la lentina
dovrebbe essere sostituita. ) o o
2) La lentina potrebbe essere danneggiato o incrinato: - dovrebbe essere sostituita.
3) La batteria potrebbe essere estremamente scarica: I'unita dovrebbe essere ricaricata.
4) In casi gravi la luce potrebbe presentare un‘anomalia: - I'unita dovrebbe essere
revisionata.

Nota: | radiometri portatili possono dare risultati imprecisi e incoerenti. Questi risultati
possono variare fino a 300 mW/cm2 o piu.

* Guaine protettive monouso

Le guaine protettive trasparenti e monouso sono fornite per proteggere il manipolo e
prevenire la contaminazione incrociata. | test non hanno mostrato alcuna differenza
significativa nello spettro e nell’emissione di energia (fuando si opera con 0 senza una
guaina protettiva. Far scorrere la guaina protettiva sull'estremita del manipolo prima di
posizionare lo schermo luminoso arancione all'estremita del manipolo.

E essenziale utilizzare guaine protettive monouso onde evitare che i liquidi
finiscano sul manipolo. Qualora dovesse risultare evidente I'avvenuta
penetrazione di liquidi nel manipolo che causi danni dovuti al mancato utilizzo
di guaine protettive, cio comportera la decadenza della garanzia.

 Funzione di spegnimento automatico

Se Radii-Cal CX LED dovesse diventare troppo calda a causa di un uso eccessivo (dopo
circa 4 minuti di irradiazione continua), I'unita si spegnera automaticamente e sara
inutilizzabile per circa 1 minuto finché non si raffredda.

o Sostituzione della batteria o . .
Svitare con attenzione Ja batteria in senso antiorario per rimuoverla e sostituirla.
Quando la batteria sara collegata correttamente verra emesso un singolo segnale
acustico.

o Pulizia di Radii-Cal CX:

IFmodo ideale per proteggere i pazienti dalle infezioni incrociate & quello di utilizzare

le guaine protettive di Radii-Cal CX. Le guaine protettive sono essenziali anche per
mantenere pulita Radii-Cal CX. Quando si pulisce il manipolo di Radii-Cal CX, assicurarsi
che la sezione controllo, la lentina e la batteria siano collegati come un’unica unita.

e |L CONTATTO DEL LIQUIDO CON | TERMINALI
DEL MANIPOLO E DEL CARICABATTERIE
CAUSERA DANNI CHE ANNULLANO LA
GARANZIA. )

e IL CONTATTO DI LIQUIDI CON I LED CAUSERA
DANNI CHE ANNULLANO LA GARANZIA.

e | LIQUIDI NON DEVONO PENETRARE IN ALCUNA
PARTE DEL MANIPOLO O DEL CARICABATTERIE.

e NON SPRUZZARE LIQUIDI DIRETTAMENTE O
APPLICARE QUANTITA ABBONDANTI DI LIQUIDI
SU RADII-CAL CX.

¢ NON AUTOCLAVARE RADII-CAL CX.

Pulizia generale delle superfici

La pulizia generale delle superfici puo essere eseguita con un disinfettante di superficie
antimicrobico come glutaraldeide, clorexidina gluconato e alcol isopropilico al 70%.
Quando si applica il gisinfettante su qualsiasi componente del dispositivo, nebulizzare
I'agente disinfettante su un panno e passare sulle aree esterne da pulire.

 Tempi di polimerizzazione _ o _
I'tempi di polimerizzazione differiscono per le diverse formulazioni di materiali

di restauro. Sequire le istruzioni del produttore per i tempi di polimerizzazione
raccomandati. Testare sempre al banco i nuovi materiali prima dell'uso in vivo.

* Smaltimento della batteria

Per proteggere 'ambiente, Radii-Cal CX & dotata di batteria agli ioni di litio. Smaltire la
batteria in conformita alle normative locali.

RISOLUZIONE DEI

PROBLEMI

Problema Cause Soluzione

e La luce di carica Possibile guasto della Sostituire la batteria
lampeggia in rosso batteria

o || LED blu del manipolo  Batteria caricata troppo  Ricaricare la batteria
lampeggia e poi si poco
spegne

¢ Non appare nessuna
luce sul caricatore
quando il manipolo
& posizionato sul
caricatore

1. Controllare che i terminali della batteria siano puliti
e privi di detriti.

2. Controllare che I'alimentazione arrivi al
caricabatterie, accendere la presa di corrente.

I LED della luce di carica dovrebbe mostrare
momentaneamente rosso/verde e i 5 LED blu del
radiometro dovrebbero accendersi/spegnersi

3. Controllare che la presa di corrente sia accesa;

in caso affermativo utilizzare una presa di corrente
diversa.

4. Controllare che la presa elettrica sia collegata
correttamente al caricatore.

5. Controllare che il manipolo sia posizionato
correttamente nel caricatore.

6. Se il problema persiste dopo aver controllato i punti
1,2, 3 e 4, il caricabatterie potrebbe essere guasto.
Restituire I'unita al fornitore per ricevere assistenza.

Quando si restituiscono le unita guaste, assicurarsi che tutte le parti siano restituite
insieme nell'imballaggio originale.

SICUREZZA E PRECAUZIONI

L'uso di Radii-Cal CX é riservato a professionisti medici qualificati in conformita con le
istruzioni di sicurezza riportate di seguito:

La lampada polimerizzatrice Radii-Cal CX LED é classificata come dispositivo del
Gruppo di rischio 2 secondo la norma IEC 62471-1.

Il funzionamento sicuro di questa unita dipende dalla stretta osservanza delle
istruzioni per |'uso contenute nel presente manuale. Il produttore non si assume
alcuna responsabilita per eventuali danni derivanti dall’uso di questa unita per scopi
diversi dalla polimerizzazione dimateriali dentali.

- Non esporre la batteria di Radii-Cal CX a una temperatura prolungata superiore
a 40°C, in quanto cid potrebbe compromettere la sua durata complessiva stimata.
L'apparecchio non puo essere esposto o0 immerso in acqua o in luoghi umidi.
L'apparecchiatura non dispone di una protezione contro la penetrazione di liquidi.

ATTENZIONE!

La lampada polimerizzante Radii-Cal CX LED produce un’energia polimerizzante ad
alto rendimento. L'esposizione prolungata agli occhi, alla pelle esposta, alla mucosa
orale o ai tessuti prossimi alla polpa puo provocare irritazioni o lesioni. E importante
osservare le seguenti precauzioni e procedure:

Posizionamento: Durante la polimerizzazione, posizionare la punta dell’attacco
della luce LED direttamente sul materiale sul quale & necessario intervenire. Non
posizionare la luce direttamente sulla o verso la gengiva o la pelle non protetta.

Esposizione degli occhi: Non guardare direttamente la luce emessa da questa unita
di polimerizzazione. Non utilizzare questo dispositivo senza un’adeguata protezione
degli occhi per I'operatore, I'assistente e il paziente. Scegliere una protezione per gli
occhi che filtri la luce blu-violettae ultravioletta. Fissare saldamente lo schermo luce
prima di ogni utilizzo. Evitare |'esposizione prolungata degli occhi non protetti alla
luce diffusa o riflessa. Se I'esposizione alla luce causa offuscamento/stordimento della
vista 0 immagini residue che persistono, consultare un medico.

Esposizione della pelle: Evitare |'esposizione prolungata alla pelle. In caso di
eruzione cutanea, sensibilizzazione o altre reazioni, interrompere I'uso e consultare
un medico.

Esposizione della mucosa orale: Evitare |'esposizione prolungata ai tessuti molli
orali. L'esposizione prolungata puo causare irritazione o ustioni dei tessuti molli. La
maggior parte delle reazioni minori richiede solo un‘accurata pulizia e un trattamento
palliativo. Se I'irritazione persiste, consultare un medico.

Non utilizzare Radii-Cal CX in pazienti o da parte di utenti con:

* impianti pacemaker cardiaci ai quali sia stata consigliata cautela
nell’esposizione a piccoli dispositivi elettrici.

* un‘anamnesi di reazioni fotobiologiche (inclusi individui con orticaria
solaris o protoporfiria eritropoietica) o che sono attualmente in
trattamento con farmaci fotosensibilizzanti (compresi 8-metossipsoralene o
dimetilclorotetraciclina).

* un‘anamnesi di chirurgia della cataratta. Queste persone possono essere
particolarmente sensibili all’esposizione alla luce e dovrebbero essere
scoraggiate dal sottoporsi a un trattamento con Radii-Cal CX a meno che
non vengano adottate adeguate misure di sicurezza, come |'uso di occhiali
protettivi per eliminare la luce blu.

* un‘anamnesi di malattia della retina. Queste persone dovrebbero consultare
il proprio oftalmologo prima di utilizzare |'unita. Durante |'uso dell'unita
Radii-cal CX, questo gruppo di persone deve prestare la massima attenzione e
rispettare tutte le precauzioni di sicurezza (compreso |'uso di adeguati occhiali
di sicurezza con filtro).

PERIODO DI GARANZIA

SDI Ltd., il Produttore, estende una garanzia di due anni contro i difetti di materiale
o di lavorazione all’acquirente originale di questo prodotto. Il Produttore si impegna
a correggere qualsiasi difetto che si sviluppi durante il periodo di garanzia, mediante
riparazione o sostituzione, a sua discrezione. Questa garanzia é valida a condizione
che l'ispezione in fabbrica indichi che tali difetti si sono sviluppati durante un uso
normale e appropriato soggetto alle seguenti condizioni.

CONDIZIONI DI GARANZIA - LEGGERE ATTENTAMENTE

. Si prega di compilare la scheda di garanzia inclusa nel kit e inviarla
immediatamente a SDI con la prova di acquisto. In caso contrario, la
garanzia potrebbe essere annullata.

. In alternativa andare su http://www.sdi.com.au/warranty per registrare
la propria garanzia.

a) | reclami per danni durante la spedizione devono essere presentati

tempestivamente alla compagnia di trasporto.

b) Tutte le spedizioni ritenute difettose possono essere restituite al produttore

solo con il consenso scritto del produttore. Tutti i prodotti restituiti devono

essere accompagnati da una descrizione completa della discrepanza o del

malfunzionamento.

) Le riparazioni di Radii-Cal CX possono essere effettuate solo da personale

autorizzato da SDI. Il Produttore é esonerato da tutti gli obblighi previsti dalla presente

garanzia se le riparazioni o le modifiche vengono effettuate da persone diverse dal

personale di assistenza del Produttore stesso o da quello autorizzato.

d) Utilizzare solo parti SDI esclusivamente per sostituire i componenti difettosi. La

garanzia del prodotto non copre alcun danno derivante dall'uso di parti di ricambio

i terzi..

e) Il Produttore & esonerato da tutti gli obblighi previsti dalla presente

garanzia in caso di installazione impropria; danni dovuti a incidenti; o

evidente uso improprio, compresi ma non limitati ai danni da liquidi e

autoclave.

f) Il Produttore non sara in nessun caso responsabile di eventuali danni conseguenti

derivanti dall’'uso improprio del prodotto.

g) Solo la garanzia sopra indicata sara applicabile, e tutte le altre garanzie, espressa

o implicita, sono escluse. Tutta la corrispondenza riguardante il prodotto deve

specificare il modello e il numero di serie.

DATI TECNICI
Manipolo (batteria, sezione di comando e attacco LED standard)

- lunghezza d’'onda: 440 nm — 480 nm
- gamma di lunghezze d'onda di picco: 460 nm

- RAMPA alla massima intensita: 5 secondi
- intensita della luce: 1200 mW/cm? (picco)
- durata dell'uso continuativo 20 secondi

- tempo totale di funzionamento continuativo

con batteria completamente carica: 3 ore, 20 minuti

- dimensioni: 22 mm di diametro x 243 mm di
lunghezza

- peso: 144 g /5,1 once

- batteria: ioni di litio 7,4 V/14 wh

10°C-40°C (50 °F-104°F)
10% - 85%

- temperatura di funzionamento:
- umidita relativa di esercizio:

Presa elettrica

- Ingresso CA: 100-240 V 0,8 A, 50/60 Hz

- Uscita CC: 12V 1,66 A, 20,0 W MAX

- dimensioni: 34 mm altezza x 41 mm larghezza
x 62,5 mm lunghezza

- peso: 104 g/ 3,65 once

10°C-40°C (50 °F-104°F)
10% - 85%

- temperatura di esercizio:
- umidita relativa di esercizio:

Caricabatterie

- tempo di carica della batteria:
- temperatura di esercizio:

- umidita relativa di esercizio:

60 - 180 minuti
10°C-40°C (50 °F-104°F)
10% - 85%

- altezza totale con manipolo inserito: 255 mm

- dimensioni: 70 mm larghezza x 40 mm altezza
X 130 mm lunghezza

- peso 84 g/3once

Secondo la classificazione IEC 60601-1

PARTI DI RICAMBIO E ACCESSORI

Le parti di ricambio e gli accessori che possono essere installati senza un
addestramento o un'attrezzatura specifici, possono anche essere ottenuti dal proprio
rivenditore autorizzato SDI.

Codice di riordino
Lentine di ricambio (confezione da 5) 5600310
Guaine protettive (confezione da 1000) 5600055
Schermi per luce (confezione da 5) 5600056

Ambiente di trasporto e stoccaggio:

Temperatura ambiente: 0 °C - 40 °C (32 °F - 104 °F)

Umidita relativa: 10% - 85%

Pressione atmosferica: 0,5 atm - 1,0 atm (da 500 hPa a 1060 hPa)

D Attrezzatura di
Classe Il

ATTENZIONE

(fare riferimento
alle istruzioni di
accompagnamento)

Tipo B Parte applicata
(Manipolo)

LUCE AD ALTA INTENSITA

Non guardare direttamente la sorgente luminosa.

La punta dell’attacco LED ¢ I'unica apertura di emissione che si
riferisce alle avvertenze di pericolo di cui sopra

GRUPPO DI RISCHIO 2

ATTENZIONE: La luce emessa pud essere dannosa per gli occhi.
Non fissare la sorgente luminosa.

Irradiazione spettrale 47930Wm-2s r-1 - Conforme a IEC 62471
1500 mW/c m2 (picco) - Evitare I'esposizione —
La radiazione ottica viene emessa da questa apertura
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Dziekujemy za zakup lampy polimeryzacyjnej LED Radii-Cal CX. Radii-Cal CX

to bezprzewodowa, lekka lampa polimeryzacyjna o duzej mocy i rownolegtej

wigzce $wiatta LED, przeznaczona do polimeryzacji materiatow kompozytowych,
zawierajacych kamforochinon - jako fotoinicjator. Radii-Cal CX emituje silne niebieskie
$wiatto o dtugosci fali w zakresie 440-480 nm, odpowiedniej dla produktow
zawierajacych kamforochinon.

OPAKOWANIE ZAWIERA:
Lampa
tadowarka
Zasilacz
100 rekawow ochronnych
3 ostony na soczewki
5 naktadek ochronnych

tadowarka

Sekgja kontrolna
Wskaznik |_

Przycisk
wigczania/
wylgczania

Wskaznik
fadowania

soczewki l'
Modut

akumulatora

ROZPAKOWANIE | WSTEPNE LtADOWANIE

Lampa Radii-Cal CX zostata starannie zapakowana w taki sposéb, aby chronic jg
przed mozliwymi uszkodzeniami podczas transportu. Nalezy sprawdzi¢, czy elementy
znajdujace sie w opakowaniu sg zgodne z zawartoscig opakowania, przedstawiong
powyzej.

1) Wyjac wszystkie elementy z pudetka.

2) Podtaczyc przewdd zasilacza do tadowarki.

3) Podtaczyc zasilacz do dostepnego zrodta zasilania i wigczyc zasilanie. tadowarka
przeprowadzi krétki test LED: dioda wskazujaca tadowanie powinna na krétko
zaswieci¢ na czerwono/zielono, zas 5 niebieskich diod radiometru powinno sie
whaczy¢/wylaczyc.

4) Umiescic lampe polimeryzacyjng w tadowarce. Lampe mozna obraca¢ w tadowarce
0 360°. Poziom natadowania akumulatora moze by¢ rézny, w zaleznosci od tego, ile
czasu uptyneto od produkdji do otwarcia opakowania. Swietlny wskaznik fadowania
wskazuje na jeden z trzech opisanych ponizej standw.

Kolor swiatfa tadowania Stan natadowania akumulatora

Czerwony Roztadowany
Swieci na zielono Trwa fadowanie (mozna uzywac)
Zielony Natadowany

W celu zapewnienia najwyzszej jakosci pracy nalezy przed pierwszym uzyciem
pozwoli¢ na catkowite natadowanie lampy Radii-Cal CX. Wstepne natadowanie lampy
Radii-Cal CX trwa $rednio od 1 do 3 godzin.

UZYTKOWANIE

« Wiaczanie i wytaczanie urzadzenia

Wystarczy podnies¢ lampe polimeryzacyjng i nacisnac raz przycisk wigczania/
wytaczania w celu aktywacji lub dezaktywacji Swiatfa. Sygnat dzwiekowy utatwia
precyzyjne odmierzanie czasu polimeryzacji. Kiedy lampa Radii-Cal CX nie jest uzywana,
nalezy odtozy¢ jq do tadowarki.

- Sygnat dzwiekowy

Sygnat rozlega sie po pierwszych 15 sekundach (5 sekund rozgrzewania, 10 sekund
petnej polimeryzacji). Kolejny sygnat jest emitowany po kolejnych 10 sekundach. Pefen
cykl przebiega zgodnie z ponizszym opisem:

Brzeczyk Czas miedzy dzwiekami Catkowity czas
(seconds) (seconds)

1 krotki dzwiek 15 sekundy 15 sekundy

2 krotkie dzwieki 10 sekundy 25 sekundy

Po uptywie 25 sekund rozlega sie pojedynczy sygnat, po czym niebieska dioda
automatycznie sie wytacza.

- Ostona soczewki

Lampa Radii-Cal CX dostarczana jest z zatozona ostong soczewki. Ostong soczewki
nalezy przed kazdorazowym uzyciem sprawdzi¢ pod katem zarysowan, pekniec lub ciat
obcych, ktére mogg ogranicza¢ wydajnos¢ diodowego Zrédta swiatta. Co do zasady
ostone soczewki nalezy wymieniac co 2 tygodnie. W celu zdjecia ostony soczewki
nalezy ostroznie odkrecic jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i
zatozy¢ nowa ostone soczewki, dokrecajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

- Wbudowany radiometr

Radiometr wbudowany w lampe Radii-Cal CX pozwala w prosty sposéb sprawdzi¢
funkcjonalno$¢ urzadzenia. Radiometr jest skalibrowany odpowiednio do mocy lampy
Radii-Cal CX oraz soczewki dajacej rownolegty wigzke. Po wigczeniu lampy Radii-Cal CX
ostroznie umiesci¢ ostone soczewki we wbudowanym radiometrze. Powinno zawiecic¢
sie 4-5 diodek, wskazujac na w petni sprawne funkcjonalnie urzadzenie. Jesli swiecg sie
jedynie 1, 2 lub 3 diodki, moze to wynikac z nastepujacych przyczyn:

1) Na ostonie soczewki moze znajdowac sie jaki$ materiat, na przyktad kompozyt: -
nalezy wymienic ostone soczewki na nowa.

2) Ostona soczewki moze by¢ uszkodzona lub peknieta: - nalezy ja wymienic.

3) Poziom natadowania akumulatora moze by¢ skrajnie niski — urzadzenie nalezy
natadowac ponownie.

4) W najgorszym przypadku lampa moze dziata¢ nieprawidtowo: nalezy przeprowadzi¢
jej serwisowanie.

UWAGA: Przenosne radiometry mogg dawac niedoktadne i niezgodne wyniki. Moga
one réznic sig nawet 0 300 mW/cm2 i wiecej.

- Jednorazowe rekawy ochronne
Przezroczyste, jednorazowe rekawy ochronne maja na celu ochrone rekojesci
lampy i zapobieganie zakazeniom krzyzowym. Badania nie wykazaty istotnych
réznic w spektrum ani energii wyjsciowej podczas pracy z rekawem ochronnym
i bez za&ozonego rekawa. Zatozy¢ rekaw ochronny na lampe przed zatozeniem
pomararczowej tarczy ochronnej.
Stosowame Jednorazowych rekawow ochronnych jest konieczne dla

iu sie do rekojesci jakichkolwiek ptynéw. Oznaki
wnikania plynow do rekojesci iuszkodzen powstatych na skutek zaniechania
uzywania rekawéw ochronnych beda skutkowaty utrata gwarancji.

- Funkcja automatycznego wytaczania

W razie nadmiernego przegrzania lampy LED Radii-Cal CX na skutek zbyt intensywnej
pracy (po okoto 4 minutach ciggtego naswietlania) urzadzenie automatycznie

sie wylaczy i nie bedzie mogto by¢ stosowane przez okoto 1 minute, az do czasu
schtodzenia.

+ Wymiana akumulatora

Ostroznie odkreci¢ modut akumulatora w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara w celu jego zdjecia i wymiany. Po skutecznym zatozeniu modutu akumulatora
rozlegnie sie pojedynczy sygnat dzwiekowy.

+ Czyszczenie lampy Radii-Cal CX

Idealnym sposobem na ochrone pacjentéw przed zakazeniami krzyzowymi jest
stosowanie rekawow ochronnych Radii-Cal CX. Rekawy ochronne sg takze kluczowe
dla utrzymania Radii-Cal CX w czystosci. Podczas czyszczenia rekojesci Radii-Cal CX
nalezy pamietac, aby sekcja kontrolna, ostona soczewki i modut akumulatora byty
zmontowane w catosc.

«  KONTAKT PLYNOW ZE ZL ACZAMIREKOJESCI
| LADOWARKI POWODUJE USZKODZENIA
SKUTKUJACE UTRATA GWARANCJI.

«  KONTAKT PLYNOW Z DIODAMI LED
POWODUJE USZKODZENIA SKUTKUJACE
UTRATA GWARANCJI. . )

« NIE WOLNO DOPUSCIC DO WNIKANIA PLYNOW
DO ZADNEJ Z CZESCI LAMPY LUB t ADOWARKI.

« NIE WOLNO BEZPOSREDNIO ROZPYLAC
PLYNOW ANI APLIKOWAC ICH W DUZEJ ILOSCI
NA URZADZENIE RADII-CAL CX.

« NIE WOLNO STERYLIZOWAC RADII-CAL CX W
AUTOKLAWIE.

QOgolne czyszczenie powierzchni

Ogodlne czyszczenie powierzchni mozna przeprowadzi¢ przy pomocy Srodkéw do
dezynfekgji powierzchni dziatajacych na drobnoustroje, takich jak aldehyd glutarowy,
glukonian chlorheksydyny i 70% alkohol izopropylowy. Nanoszac srodek dezynfekujacy
na ktérykolwiek element urzadzenia nalezy rozpyli¢ go na sciereczke i przetrze¢
czyszczone powierzchnie zewnetrzne.

« Czas polimeryzacji

Czas polimeryzacji rozni sie w zaleznosci od sktadu materiatu kompozytowego. Nalezy
przestrzegac zalecer producenta, dotyczacych zalecanego czasu polimeryzacji. Kazdy
nowy materiat przed uzyciem in vivo nalezy sprawdzi¢ poza jama ustna.

- Utylizacja akumulatora
W celu ochrony $rodowiska akumulator Radii-Cal CX zawiera baterig litowo-jonowa.
Modut akumulatora nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami prawa.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem Przyczyny Rozwigzanie

- Reakgje biologiczne na swiatto w wywiadzie (wliczajac w to osoby z
pokrzywka stoneczng lub protoporfiri erytropoetyczng) albo przyjmowane
aktualnie leki uwrazliwiajgce na swiatfo (w tym 8-metoksypsoralen lub
dimetylochlorotetracyklina).

- Operacja za¢my w wywiadzie. Te osoby mogg by¢ szczegdlnie wrazliwe na
ekspozycje na swiatfo i nie nalezy stosowac u nich lampy Radii-Cal CX, chyba
ze zostang podjete odpowiednie srodki bezpieczerstwa, takie jak uzywanie
ochronnych okularéw w celu eliminacji niebieskiego swiatfa.

- Choroba siatkéwki w wywiadzie. Te osoby powinny skonsultowac sie ze swoim
okulistg przed podjeciem pracy z urzadzeniem. Podczas pracy z lampa Radii-Cal CX
ta grupa musi zachowac skrajnie duza ostroznosc i przestrzegac wszystkich srodkow
ostroth)os'ci (miedzy innymi stosowac odpowiednie okulary ochronne filtrujace
$wiatto).

OKRES GWARANCJI

Firma SDI Ltd., Producent, udziela dwuletniej gwarancji na wady materiatowe i produkcyjne
pierwotnemu nabywcy tego produktu. Producent zobowigzuje sie do usuniecia wszelkich
wad, ktdre ujawnig sie w okresie gwarandji,

poprzez naprawe lub wymiane, wedtug wiasnego uznania. Niniejsza gwarandja jest

wazna pod warunkiem, ze inspekcja fabryczna wykaze, ze taka wada powstata podczas
normalnego i prawidtowego uzytkowania, z zastrzezeniem ponizszych warunkow.

WARUNKI GWARANCJI - PROSIMY O UWAZNE PRZECZYTANIE

. Prosze wypetnic¢ karte gwarancyjng zr jaca siew p: iui
mezwloczme odesta¢ do SDI wraz z d zakupu Niedopetnienie tego
ku moze sp gwarangji.

Mozna réwniez zarejestrowac swoja gwarancje na stronie http://www.sdi.

com.au/warranty.

a) Reklamacje dotyczace uszkodzer podczas przesytki powinny by¢ niezwtocznie zgtaszane
firmie transportowej.
b) Wszelkie przesytki uznane za wadliwe moga by¢ zwrécone do Producenta tylko za jego
pisemng zgoda. Do wszystkich zwracanych produktow musi by¢ dotaczony petny opis
mezgodmoscw lub nieprawidtowego dziatania.

¢) Naprawy Radii-Cal CX moga by< wykonywane wylacznie przez autoryzowany personel
serwisowy SDI. Producent bedzie zwolniony z wszelkich zobowiazar wynikajacych z
niniejszej gwarandji, jesli naprawy lub modyfikacje zostang wykonane przez osoby inne niz
personel wiasny lub autoryzowany serwis Producenta.
d) Do wymiany uszkodzonych elementéw nalezy uzywac wytacznie czedci SDI. Gwarancja
na produkt nie obejmuje zadnych uszkodzer wynikajacych z zastosowania czesci
zamiennych innych firm.
e) Producent jest Iniony z Ikich zobowiazai wynikajacych z niniej
gwarangcji w przypadku niewlasciwej instalacji, uszkodzenia w wyniku zdarzen
losowych lub oczywistego niewtasciwego uzytkowania, w tym miedzy innymi
uszkodzen spowodowanych przez plyny i sterylizacje w autoklawie.
f) Producent w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody

Mozliwe uszkodzenie
akumulatora

- Swietlny wskaznik
fadowania swieci na
czerwono

Wymieni¢ akumulator

- Niebieska dioda LED zapala ~ Zbyt niski poziom
sig, po czym gasnie naftadowania akumulatora

Nafadowac ponownie
akumulator

- Po umieszczeniu lampy
w tadowarce nie zapalaja
sie zadne wskazniki na
tadowarce.

1. Sprawdzi¢, czy ztacza akumulatora sa czyste, czy nie
ma na nich zabrudzen.

2. Sprawdzi¢, czy do tadowarki dochodzi prad,
wiaczy¢ do gniazdka elektrycznego. Dioda wskazujaca
fadowanie powinna na krétko zaswiecic na czerwono/
zielono, zas 5 niebieskich diod radiometru powinno sie
whaczy¢/wylaczyc.

3. Sprawdzi¢, czy w gniazdku elektrycznym jest prad,
jeslitak, uzy¢ innego gniazdka.

4, Sprawdzi¢, czy zasilacz jest prawidtowo podigczony
do tadowarki.

5. Sprawdzi¢, czy lampa jest prawidtowo wstawiona
do tadowarki.

6. Jesli problem utrzymuije sie po sprawdzeniu
punktow 1, 2, 3 i 4, tadowarka moze by¢ uszkodzona.
Nalezy zwrdci¢ urzadzenie do dostawcy w celu
serwisowania.

W przypadku zwrotu uszkodzonego urzadzenia nalezy dopilnowac, aby zostaty
zwrécone wszystkie elementy w oryginalnym opakowaniu.

BEZPIECZENSTWO | SRODKI OSTROZNOSCI
Z urzadzenia Radii-Cal CX moze korzystac tylko wykwalifikowany personel medyczny,
przestrzegajac ponizszych instrukgji dotyczacych bezpieczenstwa:

Lampa polimeryzacyjna LED Radii-Cal CX zostata zgodnie z IEC
62471-1 zaklasyfikowana jako urzadzenie nalezace do 2 Grupy Ryzyka.

Bezpieczna praca z tym urzadzeniem zalezy od scistego przestrzegania instrukgji uzycia
zawartych w tej ulotce. Producent nie bierze odpowiedzialnosci za wszelkie szkody
wynikajace z wykorzystania te%o urzadzenia w jakimkolwiek innym celu niz polimeryzacja
materiatow stomatologicznych.

- Nie nalezy wystawia¢ akumulatora Radii-Cal CX na przedtuzone dziatanie temperatury
powyzej 40 stopni Celsjusza, poniewaz moze to wptywac na jego 0gélna potendjalng
trwalo$c. Urzadzenia nie mozna zanurza¢ w wodzie ani przecho! a¢ w wilgotnych
miejscach. Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed vvmkamemW?;W

- Urzqdzeme nie jest przeznaczone do uzytku w obecnosci %atvvopalnych mieszanin
$rodkow znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu..

UWAGA!

Lampa polimeryzacyjna Radii-Cal CX emituje duzo $wiatta polimeryzujacego.
Przedtuzajace sie naswietlanie oczu, odstonietej skory, blony sluzowej jamy ustnej lub
tkanek w sasiedztwie miazgi moze prowadzi¢ do podraznienia lub uszkodzer. Wazne jest
przestrzeganie nastepujacych srodkow ostroznosci i procedur:

Ustawienie: Podczas polimeryzacji nalezy ustawic koricowke lampy diodowej
bezposrednio nad utwardzanym materiatem. Nie wolno kierowac swiatta bezposrednio na
nieostonieta powierzchnie dzigset lub skéry ani w jej strone.

Ekspozycja oczu: Nie patrzec bezposrednio na $wiatfo emitowane przez niniejsza
lampe polimeryzacyjna. Nie uzywac niniejszego urzadzenia bez odpowiednich okularéw
ochronnych dla operatora, asysty i pacjenta. Wybrac¢ okulary ochronne, ktére filtruja
$wiatto niebiesko-fioletowe i ultrafioletowe. Przed kazdym uzyciem nalezy bezpiecznie
zatozy¢ tarcze ochronna przed $wiattem. Nalezy unikac przedtuzajacej sie ekspozydji
niezabezpieczonych oczu na swiatto rozproszone lub odbite. Jedli ekspozycja na $wiatto
spowoduje utrzymujace sie niewyrazne widzenie, migotanie obrazu lub powidoki, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
Ekspozycja skory: Unikac przedtuzonej ekspozycji skory. W przypadku wystapienia

sypki, nadwrazliwosci lub innej reakcji, nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu i zasiegna¢
porady lekarskiej.
Ekspozycja blony sluzowej jamy ustnej: Unikac przedtuzonej ekspozycji btony
$luzowej jamy ustnej. Duga ekspozycja moze powodowac podraznienie tkanek migkkich
lub poparzenia. Wiekszo$¢ tagodnych reakcji wymaga jedynie doktadnego oczyszczenia i
leczenia przeciwbdlowego. W przypadku utrzymujacego sie podraznienia nalezy zasiegnac
porady lekarskiej.

Lampy Radii-Cal CX nie nalezy stosowac u pacjentéw ani nie powinni jej obstugiwac
uzytkownicy, ktérzy maja:
- Wszczepione rozruszniki serca, jesi zostali ostrzezeni, aby zachowac ostroznos¢ w
odniesieniu do matych urzadzen elektrycznych.

wtorne wynikajace z niewtasciwego uzytkowania produktu.

g) Obowigzuje wylgcznie powyzsza gwarancja, a wszelkie inne gwarandje,

zarowno wyrazone, jak i dorozumiane, sg niniejszym wytaczone.

We wszelkiej korespondencji dotyczacej produktu nalezy podawac model i numer seryjny.

DANE TECHNICZNE
Lampa (akumulator, sekcja kontrolna i standardowe ztgcze dla LED)

- zakres dfugosci fali: 440-480 nm
- szczytowa dtugosc fali: 460 nm
RAMP do pefnego natezenia: 5 sekund
- natezenie $wiatta: 1200 mW/cm2 (szczytowe)
- czas ciagtego uzycia: 20 sekund
- catkowity ciggly czas pracy
przy catkowicie natadowanym akumulatorze: 3 godziny 20 minut
- wymiary: $rednica 22 mm x dlugos¢ 243 mm
- waga: 144 .9/5,1 undji
- akumulator: Li-lon74V/ 14 Wh

temperatura podczas pracy:

10-40°C (50-104°F)

- wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy: 10-85%
Zasnacz
WeJSCIe AC: 100-240V 0,8 A, 50/60 Hz
- wyjécie DC: 12V 1,66 A 200 W MAX
- wymiary: wysokos¢ 34 mm x szeroko$¢ 41 mm
x dtugos¢ 62,5 mm
waga: 104 g /3,65 undji
- temperatura podczas pracy: 10-40°C (50-104°F)
- wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy: 10-85%
tadowarka
- czas tadowania akumulatora: 60-180 minut
- temperatura podczas pracy: 10-40°C (50-104°F)
- wilgotno$¢ wzgledna podczas pracy: 10-85%
- wysokos¢ catkowita lampy: 255 mm

wymiary:

zeroko$¢ 70 mm x wysoko$¢ 40 mm

x dhugos¢ 130 mm
- waga 84g/3unde

Zgodna z klasyfikacja IEC 60601-1
CZESCI ZAMIENNE | AKCESORIA

Czesci zamienne i akcesoria, ktdre mozna zaktadac bez specjalnego przeszkolenia lub
wyposazenia, mozna rowniez kupic u autoryzowanego dystrybutora firmy SDI

Kod do ponownych zamowien
Ostony soczewki (opakowanie 5 szt.) 5600310
Rekawy ochronne (opakowanie 1000 szt.) 5600055
Ostony przed $wiattem (opakowanie 5 szt.) 5600056

Transport i warunki przechowywania

Temperatura otoczenia: 0-40°C (32-104°F)
Wilgotno$¢ wzgledna: 10-85%

Cisnienie atmosferyczne: 0,5-1,0 atm (500-1060 hPa)

UWAGA!

(Patrz zatagczona D

Instrukcja)

Urzadzenie klasy Il

Czes$¢ wechodzaca w
kontakt z pacjentem
typu B (Lampa)

SWIATEO O WYSOKIM NATEZENIU

Nie patrze¢ bezposrednio w zrédto Swiatta.

Jedynym Zrédtem emisji, ktérego dotyczy powyzsze ostrzezenie
o niebezpieczenstwie, jest wierzchotek koncowki LED

GRUPA 2 ZAGRO E

wiatlo mo e
Nie wpatrywa si w rédio wiatfa.

Widmowe nat enie napromienienia
47930Wm-2s r-1 - Zgodne z [EC 62471
1500 mW/cm2 (szczytowe) — Unika ekspozycii —
Z tego otworu emitowane jest promieniowanie optyczne.




Table 201 - Guidance and MANUFACTURER'’S declaration - ELECTROMAGNETIC EMISSIONS - for all equipment and systems

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Radii Cal CX is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Radii Cal CX should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Radii Cal CX uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The Radii Cal CX is suitable for use in all establishments, including

CISPR 11 domestic establishments. The Radii Cal CX is powered by 2 x
4.2V DC Lithium ion batteries thus Harmonic emission and Voltage

Harmonic emissions Not applicable fluctuation/flicker emissions are not applicable.

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / flicker emissions IEC 61000-3-3 Not applicable

Table 202 - Guidance and MANUFACTURER'’S declaration - Electromagnetic IMMUNITY - for all equipment and systems

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Radii Cal CX is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Radii Cal CX should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Electrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2 +/- 6 kV contact +/- 6 kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are
+/- 8 kV air +/- 8 kV air covered with synthetic material, the relative humidity should be at
least 30%.
Power frequency (50/60 Hz) magnetic field 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic
IEC 61000-4-8 of a typical location in a typical commercial or hospital environ-
ment.

Table 204 - Guidance and MANUFACTURER'’S declaration - Electromagnetic IMMUNITY - for all equipment and systems that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Radii Cal CX is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Radii Cal CX should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance

Radiated RF IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz to 2,5 GHz 3V/m Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer to any part of the TENS PRO 900, including cables,
than the recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

=255
Fa

d= I:;—S]v'? 80 MHz to 800 MHz
1

—
d=[—WP 800 MHzto 2.5 GHz
£y

Where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is
the recommended separation distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, a should be less than the compliance
level in each frequency range .b

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:

(((i)))
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the Radii Cal CX is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Radii Cal CX should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or re-locating the Radii Cal CX.

Table 206 - Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the equipment and systems - for equipment and systems that are not
LIFE-SUPPORTING

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Radii Cal CX

The Radii Cal CX is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Radii Cal CX can help prevent electromag-
netic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Radii Cal as recommended below, according to the maximum
output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of trans- Separation distance according to frequency of transmitter m
mitter W
80 MHz 10 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
35, = —
d=[""=NP d=[7]\"P
E E1
0,01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 2.3
10 3.8 7.3
100 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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BRUGSANVISNING I

S
Tak fordi du kebte Radii-Cal CX LED haerdningslampen. Radii-Cal CX H
er en kraftfuld, kollimeret ledningsfri haerdningslampe der anvender
en LED til polymeriseringen af genopbyggende materialer som indeholder
fotoinitiatoren kamferkinon. Radii-Cal CX frembringer et staerkt blat lys i
belgelzengdeintervallet 440 — 480 nm, det relevante interval for
kamferkinonindholdende produkter.

LISTE OVER PRODUKTINDHOLD
e Handstykke

Oplader

Stikpakke

100 beskyttelsesovertraek

3 linsedaeksler

Lysskjolde (pakke med 5)

Oplader Kontrolsektion

On/off-knap

Linsedaeksel

Batteripakke

UDPAKNING OG F@RSTE OPLADNING

Radii-Cal CX er omhyggeligt pakket til at modsta almindelige skader under
transport. Serg for, at alle dele indeholdt i aesken stemmer overens med listen over
produktindhold ovenfor.

1) Fjern alle delene fra aesken.

2) Anbring stikpakkens kabel i opladeren.

3) Indsaet stikpakken i en tilgaengelig stikkontakt og taend for kontakten. Opladeren
vil udfere en kort LED-test: LED opladningslyset ber kortvarigt vise red/gren og de 5
bla radiometer LEDer ber taende on/off.

4) Anbring heerdningslampens handstykke i opladeren. Handstykket kan drejes 360° i
opladeren. Afhaengig af tidsperioden fra fremstilling til dbningen af pakken, kan den
][es}]erﬁjnde opladning i batteriet variere. Opladningslyset vil vise de tre nedenstéende
orhold.

Batteritilstand

(o] afladet
Blinkende gren oplader (OK at bruge)
Gron opladet

Opladningslysets farve
Red

For at sikre det hgjeste ydelsesniveau ber Radii-Cal CX oplades fuldt ud fer brug for
forste gang. | gennemsnit vil det tage cirka 1-3 timer at oplade Radii-Cal CX farste
gang.

BETJENING

* Teend og sluk for enheden

Tag blot fat i haerdningslampens handstykke, tryk p& on/off-knappen en gang

for at aktivere og deaktivere lyset. Et harbart bip letter den praecise tidsmaling for

Eaerdningen. Anbring Radii-Cal CX enheden tilbage i opladeren, nar den ikke er i
rug.

* Horbare bip

Et herbart bip kan heres efter de farste 15 sekunder (5 sekunder ramp, 10 sekunder
fuld behandling) et harbart bip efter yderligere 10 sekunder. Den fulde cyklus vil
fortsaette som falger;

Horbare bip Tid imellem bippene Forlobet tid i alt
(sekunder) (sekunder)

1 kort bip 15 sek 15 sek

2 korte bip 10 sek 25 sek

\/Iegkafslutningen af 25 sekunder vil et bip kunne heres, fgr den bla LED automatisk
slukkes.

o Linsedaeksel

Radii-Cal CX er blevet leveret med et monteret linsedaeksel. Linsedzekslet ber
inspiceres forud for hvert brug for ridser, revner eller fremmedelementer som kan
reducere effektiviteten af LED lyskilden. Helt generelt ber linsedaeksler udskiftes hver
2. uge. For at fierne linsedaekslet skal du omhyggeligt skrue det gamle linsedaeksel
af idretmngen mod uret og montere det nye linsedaeksel ved at stamme i retningen
med uret.

* Indbygget radiometer

Radii-Cal CX's indbyggede radiometer tilbyder en simpel test til at tjekke enhedens
funktionalitet. Radiometeret er kalibreret til Radi-Cal CXs effekt og kollimatorlinse.
Nar Radii-Cal CX er teendt kan du omhyggeligt indstille

linsedaekslet pa det indbyggede radiometer. 4 eller 5 lamper ber lyse op, hvilket
angiver en fuldt funktionsdygtig enhed. Hvis kun 1, 2 eller 3 lamper lyser op, kan det
skyldes felgende arsager:

1& fDer kadn vaere noget materiale pa linsedaekslet, sdsom komposit: - linsedaekslet bar
skiftes ud.

2) Linsedzekslet kan vaere beskadiget eller revnet: - det ber udskiftes.

3) Batteriniveauet kan vaere ekstremt lavt - enheden ber lades op.

4) | alvorlige tilfeelde kan lyset udvise funktionsfejl: - enheden bar sendes til service.

Bemaerk: Transportable radiometre kané;ive ungjagtige og uoverensstemmende
resultater. Disse resultater kan variere med s& meget som 300 mW/cm2 eller mere.

o Beskyttelsesovertreek til engangsbrug

Gennemsigtige beskyttelsesovertraek til engangsbrug kan leveres for at beskytte
handstykket og forhindre krydskontaminering. Test viser ingen betydelige

forskel i spektrum og energiudladning, nar der arbejdes med eller uden et
beskyttelsesovertraek. Skub beskyttelsesovertraekket hen over enden af handstykket,
for du anbringer det orange lysskjold pa enden af handstykket.

Det er vaesentligt at anvende beskyttelsesovertreek til engangsbrug, for at
forhindre eventuelle vasker i at komme pa handstykket Tegn pa at vaesker
traenger ind pa handstykket, der forarsager skader pa grund af manglende
brug af beskyttelsesovertrak, vil ugyldiggere garantien.

 Automatisk slukningsfunktion

Hvis Radii-Cal CX LED enheden bliver for varm pa grund af langvarig brug (efter cirka
4 minutters kontinuerlig bestréling), vil enheden automatisk slukke og blive ikke-
brugbar i cirka 1 minut, indtil den keler ned.

» Udskiftning af batteripakken
Skru forsigtigt batteripakken af i retningen mod uret for at fierne og udskifte. En
enkelt bip kan hgres, nar batteripakken er tilsluttet korrekt.

* Renggring af Radii-Cal CX enheden:

Den ideelle made at beskytte patienter mod krydsinfektioner p&, er ved at bruge
Radii-Cal CX beskyttelsesovertraek. Beskyttelsesovertraek er ogsa afgerende for at
holde Radii-Cal CX enheden ren. Nar du renger Radii-Cal CX handstykket, skal du
sikre, at kontrolsektionen, linsedaekslet og batteripakken er tilsluttet som en enhed.

o VASKEKONTAKT MED POLERNE PA
HANDSTYKKET OG OPLADEREN VIL
FORARSAGE SKADE OG GORE GARANTIEN
UGYLDIG.

e VASKEKONTAKT MED LED VIL FORARSAGE
SKADER OG GORE GARANTIEN UGYLDIG.

e VASKER MA IKKE TRANGE IND | NOGEN
SOM HELST DELE AF HANDSTYKKET ELLER
OPLADEREN. .

e SPRAY IKKE VASKER DIREKTE PA, ELLER
ANVEND OMFATTENDE MANGDER AF
VASKER PA RADII-CAL CX ENHEDEN.

e RADII-CAL CX MA IKKE AUTOKLAVERES.

Almindelig overfladerengering

Generel overfladerengering kan udferes med antimikrobielt
overfladedesinfektionsmiddel sésom glutaraldehyd, chlorhexidingluconat og 70

% isopropylalkohol. Nar der pafares desinfektionsmiddel til en hvilken som helst
komponent i enheden, skal du spraye desinfektionsmidlet pa et stykke klud og terre
det over de ydre omrader, der skal rengares.

* Heerdningstider

Haerdningstider kan variere for forskellige sammensaetninger af genopbyggende
materialer. Fglg producentens anvisninger for anbefalede haerdningstider. Afprev
altid nye materialer pé prevestand fer brugen in vivo.

o Bortskaffelse af batteripakken
For at beskytte miljget er Radii-Cal CXs batteripakke udstyret med en lithium-ion
batteripakke. Bortskaf batteripakken i henhold til de lokale lovbestemmelser.

FEJLFINDING

Problem Arsager Lesning

© Opladningslys blinker Mulig batterifejl Udskift batteriet
rodt

* Handstykkets bla LED Batteriet er for lidt
blinker og slukker opladet
derefter

Genoplad batteriet

 Der fremkommer ingen 1. Kontroller at polerne pa batteriet er rene og frie

lys pa opladeren, nar for rester.

handstykket anbringes 2. Kontroller at strgm nar frem til opladeren, taend for

i opladeren stikkontakten. Opladnlndgslysets LED ber kortvarigt vise
n‘adk/Enzn og de 5 bla radiometer LED'er ber taende/
slukke.
3. Kontroller at stikkontakten er teendt, hvis dette er
tilfeeldet, s& benyt en anden stikkontakt.
4. Kontroller at stikpakken er korrekt tilsluttet til
opladeren.
5. Kontroller at handstykket er korrekt anbragt i
opladeren.
6. Hvis problemet stadig eksisterer efter at have
kontrolleret 1, 2, 3 og 4 ovenfor, kan opladeren
vaere defekt. Returner enheden til leverandgren for
servicetjek.

Nar du returnerer defekte enheder, ber du venligst sikre dig, at alle delene
returneres samlet i den oprindelige indpakning

Brugen af Radii-Cal CX er begraenset til medicinske fagfolk i henhold til
sikkerhedsanvisningerne nedenfor: Radii-Cal CX LED haerdningslampen er klas-
sificeret som en Risikogruppe 2 enhed ifglge IEC

62471-1.

Sikker betjening af denne enhed er under forudsaetning af, at betjeningsanvis-
ningerne i denne manual felges strengt. Producenten accepterer ikke noget ansvar
for skader, som felge af brugen af denne enhed til ethvert andet formal end poly-
meriseringen af dentalmaterialer.

- Udsaet ikke Radii-Cal CXs batteripakke for vedvarende temperaturer over 40 grader
Celsius, da dette kan pévirke dens samlede forventede levetid. Udstyret ma ikke
udsaettes for eller neddykkes i vand eller vade steder. Udstyret

har ikke nogen beskyttelse imod vaeskegennemtraengning.

- Udstyret er ikke egnet til brug i neerheden af breendbare anaestesiblandinger med
oxygen eller lattergas

ADVARSEL!

Radii-Cal CX LED haerdningslys producerer hgjtydende haerdningsenergi. Vedvarende
udsaettelse for gjnene, ubeskyttet hud, mundslimhinden eller vaev neer tandkedet,
kan medfere irritation eller skader. Det er vigtigt at overholde de felgende
sikkerhedsforanstaltninger og procedurer:

Positionering: Under haerdning skal du placere LED lys vedhaeftningsspidsen direkte
over haerdningsmaterialet. Anbring ikke lys direkte pa eller imod ubeskyttet tandked
eller hud.

@jeneksponering: Kig ikke direkte pa det udsendte lys fra denne haerdningsenhed.
Betjen ikke denne enhed uden passende gjenbeskyttelse for operateren, assistenten
og patienten. Vaelg gjenvaern som bortfiltrerer bla-violet og ultraviolet lys. Fastger
lysskjold pa sikker vis far hver brug. Undga vedvarende eksponering af ubeskyttede
gjne for lysspredning eller reflekteret lys. Hvis lyseksponeringen forarsager slgring/
synsforstyrrelser eller visuelle efterbilleder som varer ved, ber du kontakte en laege.

Hudeksponering: Undga lzengerevarende hudeksponering. Hvis hududslaet,
overfglsomhed eller andre reaktioner forekommer, skal brugen stoppes og der ber
seges laegehjeelp.

Eksponering af mundslimhinde: Undga laengerevarende eksponering af de orale,
blgde veev. Leengerevarende eksponering kan forarsage irritation af blade vaev eller
forbraendinger. De fleste mindre reaktioner kraever kun en grundig rensning og
smertestillende behandling. Hvis irritationen varer ved, skal der sages laegehjaelp.

Anvend ikke Radii-Cal CX pa patienter eller brugere med:

 hjertepacemakere som er blevet radgivet til at veere forsigtige i forhold til
deres udsaettelse for sma elektriske enheder.

* en historik med fotobiologiske reaktioner (inklusiv enkeltpersoner
med urticaria solaris eller erytropoietisk protoporfyri) eller som erpa
medicinering for lysfelsomhed i gjeblikket (inklusiv 8-methoxypsoralen eller
dimethylchlortetracyclin).

* en historik med operation for gra steer. Disse ]Personer kan vaere
saerdeles falsomme over for eksponeringen af lys og ber frarades

Radii-Cal CX behandling, medmindre der foretages tilstraekke\i%e
sikkerhedsforanstaltninger, sdsom brugen af beskyttelsesbriller for at fierne
blat lys.

e en fortid med nethindesygdom. Disse personer ber sgge radgivning fra
deres gjenlaege for de betjener enheden. Under betjeningen af Radii-Cal
CX enheden, skal denne gruppe af enkeltpersoner vaere yderst forsigtige
og overholde alle sikkerhedsforanstaltninger (inklusiv brugen af passende
lysfiltrerende sikkerhedsbriller).

GARANTIPERIODE

SDI Ltd., producenten, udvider en to &rs garanti mod materialefejl eller fabrikation til
den oprindelige kaber af dette produkt. Producenten accepterer at korrigere enhver
defekt der matte opsta inden for

garantiperioden, enten ved reparation eller udskiftning, efter dennes valg. Denne
garanti er gyldig, forudsat at fabriksinspektion indikerer, at en sadan defekt udvikles
under normal og korrekt brug underlagt nedenstaende betingelser.

GARANTIBETINGELSER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

. Udfyld venligst garantikortet, der er inkluderet i saettet, og send det
straks tilbage til SDI sammen med kgbsbeviset. Undladelse af dette kan
ugyldiggere din garanti.

e Alternativt kan du ga til http://www.sdi.com.au/warranty for at
registrere din garanti.

a) Krav i forbindelse med skader ved forsendelse skal straks indgives til

transportselskabet.

b) Alle forsendelsers haevdede mangler kan kun returneres til producenten med

producentens skriftlige samtykke. Alle returnerede produkter skal ledsages af en

komplet beskrivelse af uoverensstemmelse eller funktionsfejl.

) Kun SDl-autoriseret servicepersonale har lov til at udfere reparationer pa Radii-Cal

CX enheden. Producenten fritages for alle forpligtelser i henhold til denne garanti,

hvis reparationer eller aendringer foretages af andre end producentens eget eller

autoriserede servicepersonale.

d) Brug udelukkende SDI-dele til udskiftning af defekte komponenter.

Produktgarantien daekker ikke skader, der skyldes brug af reservedele fra tredjepart..

e) Producenten fritages for alle forpligtelser i henhold til denne garanti

i tilfaelde af ukorrekt installation; skader pa grund af ulykker eller

abenlyst misbrug, inklusive men ikke begraenset til skader fra vaesker og

autoklavering.

) Producenten er under ingen omstaendigheder ansvarlig for eventuelle felgeskader

der opstar pa grund af misbrug af produktet.

g) Kun den ovennaevnte angivne garanti er geeldende, og alle andre garantier,

udtrykte eller underforstéede, er hermed udelukkede.

Al korrespondance vedrgrende produktet skal angive model og serienummer.

TEKNISKE DATA

Handstykke (batteri, kontrolsektion og standard LED vedhaeftning)
belgelaengdeinterval: 440 nm — 480 nm
top belgelaengdeinterval: 460 nm

- RAMP til fuld intensitet: 5 sekunder
- lysintensitet: 1200 mW/cm? (top)
- varighed af kontinuerlig brug 20 sekunder
- samlet kontinuerlig driftstid
med fuldt opladet batteri: 3 timer, 20 minutter
- dimensioner: 22 mm diameter x 243 mm lang
- vaegt: 144 g /5,1 ounces
- batteri: Li-ion 7,4V/14wh
- driftstemperatur: 10°C-40°C (50 °F - 104 °F)
- operativ relativ luftfugtighed: 10 % -85 %
Stlkpakke
AC input: 100-240V 0,8A, 50/60 Hz
- DC output: 12V 1,66A, 20,0W MAX
I- dimensioner: 34 mm hgj x 41 mm bred x 62,5 mm
ang
- vaegt: 104 g/ 3,65 ounces
- driftstemperatur: 10°C-40°C (50 °F - 104 °F)
- operativ relativ luftfugtighed: 10 % -85 %
Oplader
tid til opladning af batteri: 60 — 180 minutter
driftstemperatur: 10°C-40°C (50 °F - 104 °F)

operativ relativ luftfugtighed: 10 % -85 %

samlet hgjde med handstykke indsat: 255 mm

dimensioner: 70 mm bred x 40 mm hgj x 130 mm lang
vaegt 84 g/ 3 ounces

I henhold til klassifikation IEC 60601-1

UDSKIFTNING DELE OG TILBEHOR

Udskiftningsdele og tilbeher som kan installeres uden serlig traening eller udstyr, kan
0gsa indhentes hos din autoriserede SDI forhandler.

Genbestillingskode
5600310

5600055

5600056

Reserve linsedaeksler (pakke med 5)
Beskyttelsesovertraek (pakke med 1000)
Lysskjold (pakke med 5)

Transport og opbevaringsmilje:

Omagivelsestemperatur: 0 °C - 40 °C (32 °F - 104 °F)

Relativ luftfugtighed: 10 % - 85 %

Atmosfaerisk tryk: 0,5 atm - 1,0 atm (500 hPa til 1060 hPa)

ADVARSEL!
(der henvises til D
medfglgende

brugsanvisninger)

[ ]
Type B anvendt del E
(Handstykke)

KRAFTIGT KONCENTRERET LYS

Kig ikke direkte ind i lyskilden.

Spidsen af LED udstyret er den eneste emissionsblaender der
vedrgrer de ovenstaende faremeldinger.

Klasse Il udstyr

RISIKOGRUPPE 2

ADVARSEL: Det udsendte lys kan vere skadeligt for sjnene.
stir ikke direkte pé lyskilden.

Spektral bestraling 47930Wm-25 -1 - i overensstemmelse med IEC 62471
1500 mW/c m2 (top) - Undga eksponering —
Optisk stréling udsendes fra denne blaende
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GEBRUIKSAANWIZING H

Bedankt voor de aankoop van de Radii-Cal CX LED uithardingslamp. De Radii-Cal
CX is een krachtige, gecollimeerde draadloze, lichtgewicht uithardingslamp met
een LED voor de polymerisatie van herstellende materialen die de foto-initiator
Kamferchinon bevatten. De Radii-Cal CX produceert een sterk blauw licht in het
golflengtegebied van 440 — 480 nm, het relevante bereik voor

Kamferchinon bevattende producten.

LIJST MET PRODUCTINHOUD
Handstuk

Oplader

Stekkerpakket

100 barriérehulzen

3 lensdoppen
Lichtschermen (5 stuks)

Oplader // Bedieningsgedeelte
Radlometer / Aanuitk
indicatoren \'// an/uit-knop

-~

Oplaadlampje //

Batterij

UITPAKKEN EN DE EERSTE KEER OPLADEN

De Radii-Cal CX is zorgvuldig verpakt om mogelijke transportschade te voorkomen.
Controleer of alle onderdelen vermeld in bovenstaande lijst in de verpakking aanwezig
zijn.

1) Verwijder alle onderdelen uit de doos.

2) Sluit de stekker van de kabel aan op de oplader.

3) Sluit de andere stekker aan op een toegankelijk stopcontact en schakel het stopcontact
in. De oplader voert een korte LED-test uit: de LED van het oplaadlampje moet tijdelijk
rood/groen zijn en de 5 blauwe radiometer LED's moeten in-/uitschakelen.

4) Plaats het handstuk van de uithardingslamp in de oplader. Het handstuk kan 360° in
de oplader worden gedraaid. De lading van de batterij hangt af van de tijdsduur tussen
productie tot het openen van de verpakking. Het oplaadlampje toont de oplaadstatus
van de batterij.

Kleur van oplaadlicht Battery condition

Rood ontladen

Knippert groen bezig met opladen (gebruiksklaar)
Groen opgeladen

De Radii-Cal CX volledig opladen voordat u het apparaat gebruikt om optimale
presstaties te verzekeren. Het duurt ongeveer 1 tot 3 uur om de Radii-Cal CX de
eerste keer op te laden.

GEBRUIK

 Het apparaat in- en uitschakelen

Neem het handstuk van de uithardingslamp in de hand en druk eenmaal op de aan/
uit-knop om de lamp in en uit te schakelen. De geluidstoon helpt om de tijd van het
uitharden bij te houden. Plaats de Radii-Cal CX na gebruik terug in de oplader.

* Geluidstonen

Na de eerste 15 seconden volgt een geluidstoon (5 seconden ramp, 10 seconden
volledige uitharding) en na 10 seconden nogmaals een geluidstoon. De volledige
cyclus verloopt als volgt;

Geluidstonen Tijd tussen geluidstonen Totale verstreken tijd

(seconden) (seconden)
1 korte toon 15 sec 15 sec
2 korte tonen 10 sec 25 sec

Na 25 seconden klinkt een geluidstoon waarna de blauwe LED automatisch uitgaat.

e Lensdop

De Radii-Cal CX wordt met een Iensdopge\everd. De lensdop moet voor elk gebruik
worden geinspecteerd op krassen, vuil of barsten die de effectiviteit van de LED-
lichtbron kunnen verminderen. Over het algemeen moeten lensdoppen om de 2
weken worden vervangen. Verwijder de lensdop voorzichtig door deze linksom te
draaien. Plaats de nieuwe lensdop en draai deze rechtsom.

* Ingebouwde radiometer

De ingebouwde radiometer van de Radii-Cal CX biedt een eenvoudige test om de

werking van het apparaat te controleren. De radiometer is gekalibreerd voor het

vermogen en de gecollimeerde lens van de Radii-Cal CX. Schakel de Radii-Cal CX in

en plaats de lensdop voorzichtig

op de ingebouwde radiometer. Als 4 of 5 lampjes branden, werkt het apparaat

ﬁoggct. Als er slechts 1, 2 of 3 lampjes branden, kan dit de volgende oorzaken
ebben:

1) Er kan composiet of ander materiaal op de lensdop zitten: - vervang de lensdop.

2) De lensdop kan beschadigd of gebarsten zijn: - vervang de lensdop

3) De batterij kan bijna leeg zijn: - het apparaat opladen.

4) De lamp kan defect zijn: - het apparaat moet worden gerepareerd.

Opmerking: Draagbare radiometers kunnen onnauwkeurige en inconsistente
resultaten weergeven. De resultaten kunnen tot 300 mW/cmz2 of meer variéren.

* Barrierehulzen voor eenmalig gebruik

Transparante barrierehulzen voor eenmalig gebruik worden geleverd om het
handstuk te beschermen enkruisbesmetting te voorkomen. Testen toonden geen
significant verschil in spectrale en energie-output bij gebruik met of zonder een
barrierehuls. Schuif de barrierehuls over het uiteinde van het handstuk voordat u het
oranje

lichtschild op het uiteinde van het handstuk plaatst.

Het is essentieel om wegwerp barriérehulzen te gebruiken om te voorkomen
dat er vloeistoffen op het handstuk terechtkomen. Aanwijzingen van
vloeistoffen die het handstuk zijn binnengedrongen en schade hebben
veroorzaakt omdat geen barriérehulzen werden gebruikt doet de garantie
vervallen.

 Automatische uitschakelfunctie

Als de Radii-Cal CX LED door langdurig gebruik te heet wordt (na ongeveer 4
minuten continue bestraling), wordt het apparaat automatisch uitgeschakeld en is het
ongeveer 1 minuut onbruikbaar om het te laten afkoelen.

* De batterij vervangen
Draai de batterij voorzichtig tegen de klokrichting in om deze te verwijderen en
vervangen. Een geluidstoon is te horen als de batterij correct is aangesloten.

* Reiniging van de Radii-Cal CX:

De beste manier om patiénten tegen kruisinfectie te beschermen, is het gebruik van
Radii-Cal CX barrierehulzen. Barrierehulzen zijn ook essentieel om de Radii-Cal CX
schoon te houden. Wanneer u het Radii-Cal CX-handstuk schoonmaakt, moet u
ervoor zorgen dat het bedieningsgedeelte, de lensdop en de batterij als één eenheid
zijn aangesloten.

e VLOEISTOFCONTACT MET AANSLUITKLEMMEN
VAN HET HANDSTUK EN/OF DE OPLADER ZAL
SCHADE VEROORZAKEN DOET DE GARANTIE
VERVALLEN.

e VLOEISTOFCONTACT MET LED VEROORZAAKT
SCHADE EN DOET DE GARANTIE VERVALLEN.

e VLOEISTOFFEN MOGEN GEEN ENKEL DEEL
VAN HET HANDSTUK OF DE OPLADER
BINNENDRINGEN.

e DE RADII-CAL CX NIET MET VLOEISTOFFEN
BESPUITEN EN NIET BLOOTSTELLEN AAN
OVERMATIG VOCHT.

e AUTOCLAAF DE RADII-CAL CX NIET.

Reiniging van de behuizing

Gebruik antimicrobiéle desinfectiemiddelen zoals glutaaraldehyde,
chloorhexidinegluconaat en 70% Isopropylalcohol om de behuizing te reinigen.
Breng een desinfectiemiddel aan op een doek en reining de onderdelen van het

apparaat.

o Uithardingstijden

Uithardingstijden verschillen voor verschillende formuleringen van restoratief
materiaal. Volg de instructies van de fabrikant voor de aanbevolen uithardingstijden.
Voer voor gebruik van nieuwe materialen in vivo altijd een test uit.

 Verwijdering van de batterij
De Radii-Cal CX is voorzien van een milieu-vriendelijke lithium-ion batterij. Volg de
plaatselijke of landelijke mileuvoorschriften als u de batterij verwijdert.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Probleem Oorzaken Oplossing

* Oplaadlampje knippert
rood

Mogelijke batterijstoring ~ Vervang de batterij

 Blauwe LED op het Batterij onvoldoende
handstuk knippert en geladen
gaat vervolgens uit

Laad de batterij op

1. Controleer of de contactpunten van de batterij
schoon zijn.

2. Controleer of oplader voeding heeft, schakel het
stopcontact in. De LED van het oplaadlampje moet
tijdelijk rood/groen zijn en de 5 blauwe radiometer
LED’s moeten aan en uit gaan.

3. Controleer of het stopcontact is ingeschakeld of
gebruik een ander stopcontact.

4. Controleer of de stekker correct op de oplader

is aangesloten.

5. Controleer of het handstuk correct in de oplader
is geplaatst.

6. Als het probleem aanhoudt na het controleren
van stappen 1, 2, 3 en 4, dan is de oplader mogelijk
defect. Stuur

het apparaat terug naar de leverancier voor
reparatie

® Lampjes op de oplader
gaan niet branden
wanneer het handstuk
op de oplader wordt
geplaatst.

Als het apparaat defect is en gerepareerd moet worden, moeten alle onderdelen in
de originele verpakking worden geretourneerd.

VEILIGHEID EN VOORZORGSMAATREGELEN

De Radii-Cal CX mag alleen gebruikt worden door gekwalificeerde medische
professionals in overeenstemming met de onderstaande veiligheidsinstructies:

Het Radii-Cal CX LED-uithardingslicht is geclassificeerd als een risicogroep 2-apparaat
volgens IEC 62471-1.

De veilige werking van dit toestel is afhankelijk van het strikt volgen van

de gebruiksaanwijzing in deze handleiding. De fabrikant aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor enige schade die voortvloeit uit het gebruik van dit apparaat
voor enig ander doel dan de polimerisatie van tandheelkundige materialen.

- Stel de batterij van de Radii-Cal CX niet langduring bloot aan een temperatuur van
meer dan 40 graden Celsius. Dit kan nadelige invloed hebben op de levensduur van
het apparaat. Het apparaatr mag niet worden worden ondergedompeld in water of
blootgesteld worden aan overmatig vocht. Het apparaat is niet waterdicht.

- Het apparaat niet gebruiken in omgevingen waar ontvlambare anesthesiemengsels
met luchtzuurstof of lachgas wordt gebruikt.

LET OP!

Het Radii-Cal CX LED-uithardingslamp produceert uithardingsenergie met een hoog
energetisch vermogen. Langdurige blootstelling aan de ogen, huid, mondslijmvlies of
weefsels in de buurt van de pulp kan irritatie of letsel veroorzaken. Het is belangrijk
om de volgende voorzorgsmaatregelen en procedures in acht te nemen:

Positionering: Plaats bij het uitharden het LED-lichtbevestigingspunt direct over het
uithardingsmateriaal. Plaats geen licht direct op of in de richting van onbeschermde
gingiva of huid.

Blootstelling aan de ogen: Kijk niet direct in het licht dat door deze
uithardingseenheid wordt uitgestraald. Bedien dit apparaat niet zonder geschikte
oogbescherming voor de operator, assistent en patiént. Selecteer oogbescherming
dat blauw-violet en ultraviolet licht filtert. Bevestig een lichtschild voér elk gebruik.
Vermijd langdurige blootstelling van onbeschermde ogen aan strooilicht of
gereflecteerd licht. Als blootstelling aan licht wazigheid/staren of een visueel nabeeld
veroorzaakt dat aanhoudt, raadpleeg dan een arts.

Blootstelling aan de huid: Vermijd langdurige blootstelling aan de huid. Als
huiduitslag, gevoeligheid of een andere reactie optreedt, stop dan met het gebruik
en zoek medische hulp.

Blootstelling aan mondslijmvlies: VVermijd langdurige blootstelling aan

zachte orale weefsels. Langdurige blootstelling kan irritatie van zacht weefsel of
brandwonden veroorzaken. Lichte reacties vereisen alleen een grondige reiniging en
palliatieve behandeling. Als irritatie aanhoudt, zoek dan medische hulp.

De Radii-Cal CX niet gebruiken bij patiénten of gebruikers met:

* pacemakers die geadviseerd zijn om voorzichtig te zijn met betrekking tot
blootstelling aan kleine elektrische apparaten.

 een voorgeschiedenis van fotobiologische reacties (met inbegrip van
personen met urticaria solaris of erytropoétische protoporfyrie) of die
momenteel fotosensibiliserende medicatie ontvangen (waaronder
8-methoxypsoralen of dimethylchlorotetracycline).

 een voorgeschiedenis van cataractchirurgie. Deze mensen kunnen
bijzonder gevoelig zijn voor de blootstelling aan licht en moeten worden
ontmoedigd een Radii-Cal CX-behandeling te ondergaan tenzij adequate
veiligheidsmaatregelen, zoals het gebruik van een beschermende bril om
blauw licht te verwijderen, worden geonemen.

 een voorgeschiedenis van retinale ziekte. Deze mensen moeten advies bij
hun oogarts inwinnen voordat ze het apparaat gebruiken. Bij het gebruik
van de Radii-Cal CX moet deze groep personen uiterst voorzichtig zijn en
voldoen aan alle veiligheidsmaatregelen (inclusief het gebruik van geschikte
veiligheidsbril voor lichtfiltering).

GARANTIEPERIODE

SDI Ltd., de fabrikant, verleent een garantie van twee jaar tegen defecten in
materialen of vervaardiging aan de oorspronkelijke koper van dit product. De
Fabrikant zal eventuele defecten die binnen de garantie periode ontstaan corrigeren,
hetzij door reparatie, hetzij door vervanging, naar eigen goeddunken. Deze garantie
is geldig op voorwaarde dat de fabrieksinspectie aangeeft dat een dergelijk defect
zich tijl:ikerlls normaal en correct gebruik onder de onderstaande voorwaarden heeft
ontwikkelt.

GARANTIEVOORWAARDEN - AANDACHTIG LEZEN A.U.B.

3 Vul de garantiekaart in die bij de kit is geleverd en stuur deze met het
aankoopbewiijs zo spoedig mogelijk terug naar SDI. Als u dit niet doet,
vervalt mogelijk uw garantie.

. U kunt ook naar http://www.sdi.com.au/warranty gaan voor het
registreren van uw garantie.

a) Claims for damage in shipment should be filed promptly with the transportation

a) Claims voor schade tijdens verzending moeten onmiddellijk bij het transportbedrijf

worden ingediend.

b) Producten die tijdens vervoer zijn beschadigd kunnen alleen aan de Fabrikant

worden geretourneerd met de schriftelijke toestemming van de Fabrikant.

Geretourneerde producten moeten vergezeld gaan van een volledige beschrijving van

de schade of defect.

) Alleen door SDI geautoriseerd servicepersoneel mag reparaties aan de Radii-Cal

CX uitvoeren. De Fabrikant is vrijgesteld van alle verplichtingen uit hoofde van deze

garantie als reparaties of wijzigingen worden uitgevoerd door andere personen dan

het eigen of geautoriseerde servicepersoneel van de Fabrikant.

d) Gebruik alleen SDI-onderdelen en uitsluitend om defecte componenten te

vervangen. De productgarantie dekt geen schade als gevolg van het gebruik van

vervangende onderdelen van derden.

e) De Fabrikant is vrijgesteld van alle verplichtingen onder deze garantie

in het geval van onjuiste installatie; schade als gevolg van een ongeval; of

aantoonbaar verkeerd gebruik, inclusief maar niet beperkt tot schade door

vloeistoffen en autoclaveren.

f) De Fabrikant is in geen geval aansprakelijk voor enige gevolgschade die voortvioeit

uit incorrect gebruik van het product.

g) Alleen de hierboven vermelde garantie is van toepassing, en alle andere garanties,

expliciet of impliciet, worden hierbij uitgesloten.

Alle correspondentie met betrekking tot het product moet het model- en

serienummer vermelden.

TECHNISCHE GEGEVENS

Handstuk (batterij, bedieningsgedeelte en standaard LED-bevestiging)
- golflengtebereik: 440 nm — 480 nm

- piek golflengtebereik: 460 nm

- RAMP tot volledige intensiteit: 5 seconden

- lichtintensiteit: 1200 mW/cm? (piek)

- duur van continu gebruik: 20 seconden

- totale continue looptijd met een

volledig opgeladen batterij: 3 uur, 20 minuten

- afmetingen: 22mm diameter x 243mm lang
- gewicht: 144g
- batterij: Li-ion 7.4V/14wh
- bedrijfstemperatuur: 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)
- relatieve vochtigheid: 10% - 85%
Stekkerpakket
AC invoer: 100-240V 0.8A, 50/60 Hz
- DC uitvoer: 12V 1.66A, 20.0W MAX
- afmetingen: 34mm hoog x 41mm breed
X 62.5mm lang
- gewicht: 104g
- werktemperatuur: 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)
- relatieve vochtigheid: 10% - 85%
Oplader
oplaadtijd batterij: 60 - 180 minuten
- bedrijfstemperatuur: 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)

- relatieve vochtigheid: 10% - 85%
- totale hoogte met handstuk geplaatst: 255mm
- afmetingen: 70mm breed x 40mm hoog
x 130mm lang
gewicht 84g
Vo\gens classificatie IEC 60601-1

VERVANGENDE ONDERDELEN EN ACCESSOIRES

Vervangende onderdelen en accessoires die zonder speciale training of apparatuur
kunnen worden geinstalleerd, kunnen ook bij uw erkende SDI-dealer worden
verkregen.

Code Opnieuw Bestellen
Vervangende lensdoppen (5 stuks) 5600310
Barriérehulzen (1000 stuks) 5600055
Lichtschild (5 stuks) 5600056

Transport- en opslagomgeving:

Omgevingstemperatuur: 0°C - 40°C (32°F - 104°F)

Relatieve vochtigheid: 10% - 85%

Atmosferische druk: 0.5 atm - 1.0 atm (500 hPa tot 1060 hPa)

LET OP

(zie de bijbehorende D

instructies)

Klasse Il Apparatuur

[ ]
Type B Toegepast
onderdeel
(Handstuk)

LICHT MET HOGE INTENSITEIT

Kijk niet direct in de lichtbron.

De punt van het LED-hulpstuk is de enige emissie opening dat
betrekking heeft op de bovenstaande waarschuwingen.

RISICOGROEP 2

LET OP: Het uitgestraalde licht kan schadelijk voor ogen zijn.
Kijk niet in de lichtbron.

Spectrale bestraling 47930Wm-2s r-1 - Voldoet aan IEC 62471
1500 mW/c m2 (peak) - Vermijd biootstelling —
Dit diafragma zend optische straling uit




RADII-CAL CX

KASUTUSJUHEND

Taname Radii-Cal CX LED-poltumerisatsioonilambi ostu eest. Radii-Cal CX
on voimas kalibreeritud juhtmevaba kerge lamp, mille LED valgusallikat
kasutatakse valguskovastuvat kamperkinooni sisaldavate restoratiivsete
materjalide polumeriseerimiseks. Radii-Cal CX annab tugevat sinist valgust,
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mille lainepikkus jaab vahemikku 440 — 480 nm, mis sobib kamperkinooni
sisadavatele toodetele.

TOOTE LOETELU

e Seade

Laadija

Pistiku komplekt

100 kaitsetimbrist

3 laatsekatet
Valgustokked (5 pakki)

Laadija Juhtsektsioon
Radiomeetriline . .
. Sees/valjas luliti
indikaator v/ I
//o
Laadimistuli //7/
//
//

PAKENDI AVAMINE JA ESMANE LAADIMINE

Radii-Cal CX on transiidi kéigus tekkida voivate kahjustuste valtimiseks hoolikalt
pakitud. Veendu, et pakendi sisu vastab Ulaltoodud loetelule.

1) Vota koik detailid karbist valja.

2) Uhenda toitejuhtme ks ots laadijaga.

3) Uhenda toitejuhtme vaba ots pistikupessa ja lulita pistikupesa sisse. Laadija teostab
lthikese LED-kontrolli: laadija LED tuli pdleb hetke punaselt/roheliselt ja viis sinist
radiomeetri LEDi ltlituvad korraks sisse-valja.

4) Aseta hambaravilamp laadijasse. Seadet saab poorata laadijas 360°. Soltuvalt ajast,
mis jaab seadme tootmise ja pakendi avamise vahele, vaib laadimise aeg olla erinev.
Laadija tuli tahistab jargmist kolme tingimust.

Laadimise mérgutule vérv __ Battery condition
Punane tihi

Vilkuv roheline laadib (seadet voib kasutada)
Roheline laetud

Parima tookindluse tagamiseks lase seadmel Radii-Cal CX enne esimest kasutuskorda
I6puni laadida. Radii-Cal CX esmane laadimine votab keskmiselt 1-3 tundi.

KASUTAMINE

 Seadme lilitamine sisse/vélja

Vota poltmerisatsioonilamp katte. Sisse ja valja Itlitamiseks vajuta tks kord on/off
nuppu. Seadme t66tstkli I6pus kostab piiks. Kui seade pole kasutusel, aseta Radii-Cal
CX tagasi laadijasse.

 Kuuldavad piiksud

Esimese 15 sekundi jarel kostub tiks piiks (5 sekundit kéivitumiseks, 10 sekundit
taispoltimerisatsiooniks), seejrel kostub 10 sekundi pérast teine piiks. Taiststikkel
néeb valja jargmine;

Kuuldavad piiksud Intervall piiksude vahel  Kogu kestus

(sekundit) (sekundit)
1 |uhike piiks 15 sek 15 sek
2 luhikest piiksu 10 sek 25 sek

25 sekundi moéodudes kostub esmalt (ks piiks, misjarel Glitub sinine LED tuli
automaatselt valja.

o Ladtse kate

Radii-Cal CX instrument tarnitakse koos latse kattega. Laatse katet tuleb

iga kasutamise eel kontrollida voimalike kriimustuste, pragude ja voorkehade
avastamiseks, sest need voivad LED-poliimerisatsioonilambi efektiivsust vahendada.
Uldjuhul vahetatakse laatse katteid iga 2 nadala tagant. Katte eemaldamiseks keera
vana kate vastupaeva ettevaatlikult lahti ja kinnita uus kate péripaeva keerates.

o Sisse ehitatud radiomeeter

Radii-Cal CX sisse ehitatud radiomeetril on lihtne funktsionaalsuse test. Radiomeeter
on kalibreeritud Radii-cal CX voimsuse ja kollimaatorlaatse jaoks. Lulita instrument
sisse ja aseta ladtse

kate ettevaatlikult sisse ehitatud radiomeetrile. Seadme toimimisest annab marku 4
voi 5 tule stttimine. Kui suttib ainult 1, 2 voi 3 tuld, voivad pohjused olla jargmised.
1) Laatse kattel on materjal, nt komposiit. Vaheta laatse kate.

2) Laatse kate voib olla katki voi pragunenud. Vaheta laatse kate.

3) Aku voib olla tihjenemas. Laadi seadet.

4) Tosisem viga on rikkis instrument. Lase seade ara parandada.

NB! Portatiivsete radiomeetrite naidud voivad olla ebatépsed ja vasturaakivad. Naidud
voivad erineda isegi kuni 300 mW/cm2 voi rohkem.

 Uhekordselt kasutatavad kaitseimbrised

Labipaistvad, Uhekordselt kasutatavad kaitsetimbrised on moeldud instrumendi
kaitsmiseks ja hoiavad é&ra ristsaastumise. Katsed ei ndidanud méarkimisvaarset
muudatust spektraal- ja energiavoimsuses, kui seadet kasutati kordaméoda
kaitseimbrisega ja ilma. Libista kaitselimbris Ule seadme otsa enne, kui asetad oranZi
valgustokke seadme otsa.

Kasuta alati (ihekordseid kaitselimbriseid, see valdib vedelike sattumist
instrumendile. Jaljed seadmesse sattunud vedelikust, mis on seadet
kahjustanud, sest ei kasutatud kaitseliimbrist, muudab seadme garantii
kehtetuks.

¢ Automaatne valjalulitus

Kui Radii-Cal CX LED muutub pikema kasutamise tagajarjel liga kuumaks (pérast
umbes 4 minuti pikkust jatkuvat téGtamist), ltlitub seade automaatselt valja ja on
uuesti kasutatav umbes 1 minuti parast, kui on piisavalt maha jahtunud.

* Aku laadimine
Aku eemaldamiseks ja vahetamiseks keera akut ettevaatlikult vastupaeva. Aku
onnestunud thendamisel kostub tihekordne piiks.

* Radii-Cal CX puhastamine:

Parim viis nakkuse leviku takistamiseks patsientide vahe on kasutada Radii-Cal

CX kaitsetimbriseid. Kaitseimbrised on hadavajalikud ka Radii-Cal CX puhtana
hoidmiseks. Instrumenti puhastades veendu, et nii juhtsekstioon, aatse kate kui ka
aku on korralikult seadmega Uhendatud.

e SEADME TERMINALIDE KOKKUPUUDE
VEDELIKEGA KAHJUSTAB SEADET JA MUUDAB
KEHTETUKS SEADME GARANTII.

e LEDI KOKKUPUUDE VEDELIKUGA KAHJUSTAB
LEDI JA MUUDAB KEHTETUKS SEADME
GARANTIL.

e VEDELIK El TOHI SATTUDA SEADMESSE EGA
AKUSSE.

o ARA PIHUSTA VEDELIKKE OTSE RARIJ-CAL CX
PEALE EGA KASUTA SEADMEGA TOOTADES
SUURTES KOGUSTES VEDELIKKU

e ARA AUTOKLAAVI RADII-CAL CX-l.

Pinna iildpuhastus

Pinda tohib puhastada pindade antimikroobse desovahendiga na%u
glutaaraldehuiid, kloorheksidiinglikonaat ja 70% isoproptitlalkohol. Pihusta
desovahendit lapile, mitte otse seadme pinnale ja ptihi seadme pind lapiga Ule.

 Kévastumise ajad

Kovastumise aeg soltub kasutatava restauratiivmaterjali tiubist. Jargi

valmistaja poolt antud soovituslikke juhiseid. Katseta alati uusi materjale enne nende
kasutamist in-vivo.

* Aku utiliseerimine
Keskkonna kaitsmiseks on Radii-Cal CX varustatud Liitiumioonakuga. Utiliseeri aku
kooskolas kohalike eeskirjadega.

VEAOTSING
Probleem Pohjused Lahendus
o Laadijas vilgub punane Voimalik aku viga Vaheta aku

tuli

® Seadme sinine tuli vilgub  Aku liiga vahe laetud Laadi aku uuesti

ja kustub seejarel

® Seadme asetamisel 1. Kontrolli, kas aku terminalid on puhtad ja

laadijasse laadija tuli prigivabad.

ei sUtti 2. Kontrolli, kas vool paaseb laadijasse. Lulita
pistikupesa sisse. Laadija LED tuli peaks
hetkeks naitama punast/rohelist valgust ja
radiomeetri 5 sinist LEDi peaksid |tlituma sisse-valja.
3. Kontrolli, kas pistikupesa on sisse lulitatud. Kui
jah, siis kasuta teist pistikupesa.
4. Kontrolli, kas juhe on korralikult laadija kiljes.
5. Kontrolli, kas seade on asetatud laadijasse
oigesti.
6. Probleemi pusides pérast punktide 1, 2, 3ja 4
kontrollimist voib viga olla laadijas. Tagasta
seade hoolduseks tarnijale.

Rikkis seadme tagastamisel veendu, et lisasid originaalpakendisse koik seadme
osad.

OHUTUS JA ETTEVAATUSABINOUD

Vastavalt all toodud juhistele tohivad Radii-Cal CX seadet kasutada ainult
kvalifitseeritud meedikud. Radii-Cal CX poltimerisatsioonilamp on liigitatud 2.
riskirihma seadmeks vastavalt standardile 62471-1.

Seadme ohutu kasutamine s6ltub selles kdsiraamatus toodud juhiste rangest
jargimisest. Tootja ei vota endale vastutust kahju eest, mis on pohjustatud seadme
kasutamisest muul eesmargil kuihambaravimaterjalide poltimeriseerimiseks.

- Ara hoia Radii-Cal CX akut pikemat aega temperatuuril tle 40C, see voib
vahendada aku td6iga. Seadet ei tohi panna vette, vee katte ega marga keskkonda.
Seade

ei ole veekindel.

- Seadet ei tohi kasutada koos kergestistittivate anesteetiliste ainete ja dhuhapniku voi
lammastikoksiidi sequdega..

ETTEVAATUST!

Radii-cal CX hambaravivalgusti eritab suure véimsusega poltiimeriseerivat energiat.
Selle pikemaajaline sattumine silma, nahale, suu limaskestale v6i kudelele hambajuure
Umber voib pohjustada arritust voi vigastusi. Té6tamisel jérgige kindlasti jargmisi
ettevaatusabinousid ja reegleid:

Asetus: Kovastamiseks aseta LED tule tipp otse téddeldava materjali kohale. Ara hoia
valgust vahetult katmata igemete ega naha kohal.

Silma sattumine: Ara vaata otse seadmest erituvasse valgusesse. Ara kasuta seadet
enne, kui kasutaja, tema assistent ja patsient on pannud ette kaitseprillid. Vali sellised
kaitseprillid, mis kaitsevad siniviolett- ja ultraviolettvalguse eest. Kinnita valgustoke
enne kasutamist kindlalt kohale. Valdi ka seadmest parit peegeldunud ja hajusa
valguse pikemaajalist silma sattumist. Kui valguse silma sattumine pohjustab pikemat
nagemise hagusust / heledama koha véi jarelkujutise ndgemist, poérdu arsti poole.

Kokkupuude nahaga: Valdi pikemaajalist kokkupuudet nahaga. Kui tekib
nahaldove, tundlikkus voi muud reaktsioonid, I6peta seadme kasutamine ja péordu
arsti poole.

Kokkupuude suu limaskestaga: Valdi pikemaajalist kokkupuudet suu pehmete
kudedega. Pikemaajaline kokkupuude voib pohjustada pehmete kudede arritust
voi poletusi. Enamus kergemaid reaktsioone vajab vaid pohjalikku puhastust ja
palliatiivravi. Kui arritus el moé6du, poérdu arsti poole:

Radii-Cal CX ei sobi patsientidele ega kasutajatele, kellel on:

 stidamestimulaator ja kellele on soovitatud vaikeste elektriseadmete
kasutamisest hoiduda;

 varem esinenud fotobioloogilist reaktsiooni (sh isikud, kellel on diagnoositud
urticaria solaris voi er(itropoeetiline protoporfuiiria), voi kes tarvitavad
praegu valgustundlikkuse vastaseid ravimeid (sh 8-metoksUpsoraleeni voi
dimettitlklorotetratstikliini);

o labitud katarakti operatsioon. Sellised inimesed véivad olla valguse suhtes
tlitundlikud ja me si soovita neil ega nende puhul Radii-Cal CX seadet
kasutadamuidu, kui ainult piisavate ettevaatusabindude korral, nagu nt sinist
valgust blokeerivate kaitseprillide kasutamine;

o kellel on diagnoositud silma vorkkesta haigus. Sellised isikud peaksid enne
seadme kasutamist oma oftalmoloogiga konsulteerima. Sellistel isikutel tuleb
olla Radii-Cal CX seadet kasutades aarmiselt ettevaatlik ning jargida koiki
ettevaatusabinousid (sh kasutada sobivaid valgust filtreerivaid kaitseprille.)

GARANTIIAEG

Tootja SDI Ltd. annab toote algsele ostjale materjali- ja valmistusdefektide suhtes
kaheaastase garantii. Tootja noustub likvideerima koik garantiiajal ilmnenud defektid
omal drandgemisel kas toote remondi voi asendamise teel. Garantii kehtib, kui
tehasekontrolli kdigus ilmneb, et viga tekkis seadme tavaparasel ja korrektsel
kasutamisel ning sealjuures on téidetud alltoodud tingimused.

GARANTIITINGIMUSED - LUGEDA TAHELEPANELIKULT

. Palun tdida komplekti kuuluv garantiikaart ja saada see koos
ostutsekiga viivitmatult SDI-le. Selle n6ude mittetditmine voib tiihistada
seadme garantii.

. Vaimalik on minna ka lehele http://www.sdi.com.au/warranty ja
registreerida oma garantii seal.

a) Transpordi kéigus tekkinud kahjunouded tuleb esitada veoettevottele seadme

vastuvotmise kaigus.

b) Koik defektseks loetud tarned saab tagastada Tootjale ainult viimase kirjalikul

nousolekul. Koikidele tagastatud toodetele tuleb lisada puuduse voi defekti tapne ja

pohjalik kirjeldus.

) Radii-Cal CX seadet tohivad remontida ainult SDI volitatud teenindust66tajad.

Tootja vabaneb kaikidest kaesolevates garantiitingimustes toodud kohustustest, kui

seadet parandab v6i muudab teine isik kui Tootja oma volitatud teenindusto6taja.

d) Defektsed osad tohib asendada ainult SDI originaalosadega. Toote garantii ei kata

muu tootja osade kasutamisest tekkinud kahju.

e) Tootja vabaneb koéikidest kdesolevates garantiitingimustes toodud

kohustustest, kui toode pannakse valesti kokku, toode saab 6nnetusjuhtumi

kaigus kannatada, toodet on ilmselgelt valesti kasutatud, sealhulgas

vedelikest ja autoklaavimisest tekkinud kahju.

f) Tootja ei vastuta toote vaarkasutamisest tekkinud kaudsete kahjude eest.

g) Kehtib ainult tlaltoodud garantii ja muud otsesed voi kaudsed garantiid on

kaesolevaga valistatud. Toodet puudutavale kirjavahetusele tuleb alati lisada mudeli

nimi ja seerianumber.

TEHNILISED ANDMED

Seade (aku, juhtsektsioon ja standardne LED-seade)

- lainepikkuse vahemik: 440 nm — 480 nm

- lainepikkuse tippvaartus: 460 nm

- kdivitusest taisvoimsuseni: 5 sek

- valguse intensiivsus: 1200 mW/cm? (tipp)

- jarjepidev kasutusaeg 20 sekundit
- pidev kasutusaeg kokku I6puni laetud akuga: 3h ja 20 min
- modtmed: 18bim66t 22 mm
x pikkus 243 mm
- kaal: 144 g 5,1 untsi
- aku: Li-ion 7.4V/14wh
- tootemperatuur: 10°C - 40°C (50°F - 104°F)
- suhteline niiskus tootades: 10-85%

Pistiku komplekt
- C sisse: 100-240V 0.8A, 50/60 Hz

- DC valja: 12V 1.66A, 20.0W MAX
- mobtmed: korgus 34 mm x laius
41 mm x pikkus 62,5 mm
- kaal 104 g/ 3,65 untsi
- tootemperatuur: 10°C - 40°C (50°F - 104°F)
- suhteline niiskus tootades: 10-85%
Laadija
- laadimisaeg: 60 — 180 minutit
- tootemperatuur: 10°C - 40°C (50°F - 104°F)
- suhteline niiskus tootades: 10-85%
- korgus koos sisestatud seadmega: 225 mm
- mobtmed: korgus 70 mm x laius
40 mm x pikkus 130 mm
- kaal 84.g/3untsi

Vastab klassifikatsioonile [EC 60601-1

VARUOSAD JA TARVIKUD
Koik varuosad ja lisaseadmed, mida tohib asendada erivéljadppe voi -varustuseta,
saab osta volitatud SDI edasimjalt.

Tootekoodid
taastellimiseks
Asenduslaatsekatted (pakis 5) 5600310
Kaitsetimbrised (pakis 1000) 5600055
Valgustoke (pakis 5) 5600056

Transpordi- ja hoiutingimused:
Keskkonnatemperatuur: 0-40 °C (32-104 °F)
Suhteline niiskus: 10-85%

Ohuréhk: 0,5-1,0 atm (500-1060 hPa)

ETTEVAATUST D 2 Klassi sead
(Loe lisatud juhiseid) - Klassi seade
[ ]
Tulp B kasutatud osa E
(Seade)
]

ISORGE INTENSIIVSUSEGA VALGUS
Ara vaata otse valgusallikasse.
Ulaltoodud hoiatus kehtib ainult LED osa otsas oleva ava suhtes.

RISICOGROEP 2

ETTEVAATUST: Seadmest paistev valgus véib kahjustada silmi.

Ara vaata valgusallika suunas.
Valgusallika kiirgustihedus 47930Wm-2s r-1 vastab standardile IEC 62471
1500 mW/c m2 (tipp) - Valdi kokkupuudet -

See ava on optiise kirguse allikas




RADII-CAL CX

KAYTTOOHJEET

Kiitos, etta olet ostanut Radii-Cal CX LED -kovetusvalon. Radii-Cal CX on
tehokas, kollimoitu johdoton, kevyt LED-valoa kayttava kovettumisvalo
sellaisten restauraatiomateriaalien polymerisaatioon, jotka siséltavat
valoinitiaattorina toimivaa kamforkinonia. Radii-Cal CX tuottaa voimakasta
sinistd valoa aallonpituusalueella 440-480 nm, joka on relevantti alue
Kampforkinonia siséltavissé tuotteissa.

TUOTTEEN SISALLYSLUETTELO
* Késikappale

Laturi

Pistokepakkaus

100 sulkuhylsya

3 linssinsuojusta
Valosuojukset (5 kpl)

lTv—zz—|

Laturi Késikappale Ohjausosa

Radlo_metrln On/Off-painike
osoittimet

Latausvalo

Objektiivin suojus

Akkupaketti

PAKKAUKSESTA PURKAMINEN JALKULATAUS

Radii-Cal CX on pakattu huolellisesti, jotta se kestaa kohtuulliset kuljetusvauriot.
Varmista, etté kaikki laatikon sisaltémét osat vastaavat ylla olevaa tuotteen
siséllysluetteloa.

1) Poista kaikki osat laatikosta.

2) Aseta pistokepaketin kaapeli laturiin.

3) Kytke pistokepaketti kaytettévissa olevaan pistorasiaan ja kytke pistorasia paélle.
Laturi suorittaa lyhyen LED-testin: latausvalon LED:in pitéisi nayttaa hetkellisesti
punaista/vihreaa ja viiden sinisen radiometrin LED:in pitaisi syttya/ sammua.

4) Aseta kovettumisvalon kasikappale laturiin. Késikappaletta voidaan kaantaa
360° laturissa. Akussa jaljella oleva varaus voi vaihdella valmistuksesta pakkauksen
avaamiseen kuluneen ajan mukaan. Latausvalo nayttaa alla olevat kolme tilaa.

Latausvalon vari Akun tila
Punainen purkautunut
Vilkkuva vihrea lataus (OK kaytettavaksi)

Green ladattu

Varmistaaksesi parhaan mahdollisen suorituskyvyn anna Radii-Cal CX:n latautua
taysin ennen ensimmaistéd kayttoa. Radii-Cal CX:n ensimmaéinen lataus kestaa
keskimaarin noin 1-3 tuntia.

KAYTTO

o Lajtteen kytkeminen paélle ja pois paalta

Nosta kovettumisvalon kasikappale ja paina kerran on/off -painiketta valon
aktivoimiseksi ja deaktivoimiseksi. Adnimerkki helpottaa tarkkaa kovettumisajan
mittausta. Aseta Radii-Cal CX takaisin laturiin, kun sita ei kayteta.

nimerkit
merkki kuuluu ensimmaisten 15 sekunnin kuluttua (5 sekunnin ramppi, 10
sekuntia taysi parannus), yksi adnimerkki seuraavien 10 sekunnin kuluttua. Koko sykli
jatkuu seuraavasti;

Aanimerkit Aanimerkkien valinen aika  Kulunut aika yhteensa
(sekuntia) (sekuntia)

1 lyhyt &animerkki 15 sekuntia 15 sekuntia

2 lyhytta aanimerkkia 10 sekuntia 25 sekuntia

25 sekunnin kuluttua kuuluu yksi danimerkki, ennen kuin sininen LED sammuu
automaattisesti.

* Objektiivin suojus

Radii-Cal CX on toimitettu objektiivin suojus asennettuna. Linssinsuojus on
tarkastettava ennen jokaista kayttokertaa naarmujen, halkeamien tai vieraiden
aineiden varalta, jotka voivat heikentad LED-valonléhteen tehokkuutta. Yleensa
linssinsuojukset on vaihdettava kahden viikon vélein. Linssinsuojuksen irrottamiseksi
ruuvaa vanha linssinsuojus varovasti irti vastapéivaan ja asenna uusi linssinsuojus
paikalleen kiristamalla myStapaivaan.

o Sisadnrakennettu radiometri
Radii-Cal CX:n sisdanrakennettu radiometri mahdollistaa yksinkertaisen testin
laitteen toimivuuden tarkistamisen. Radiometri on kalibroitu Radi-Cal CX:n tehoa
ja kollimoitua linssia varten. Kun Radii-Cal CX on paalla, aseta linssisuojus varovasti
paikalleen
sisaanrakennetulle radiometrille. Neljén tai viiden valon pitdisi syttyd, miké osoittaa,
ettd laite on tdysin toiminnassa. Jos vain 1,2 tai 3 valoa syttyy, se voi johtua
seuraavista syista:
1) Linssinsuojuksessa voi olla jotain materiaalia, kuten komposiittia: - objektiivin suojus
on va\hdettava
iektnvm suojus voi olla vaurioitunut tai haljennut: - se on vaihdettava.
) kku saattaa olla erittain tyhja - laite on ladattava.
4) Vakavassa tapauksessa valaisimessa voi olla toimintahairio: - laite on huollettava.

Huomautus: kannettavat radiometrit voivat antaa epétarkkoja ja epajohdonmukaisia
tuloksia. Tulokset voivat vaihdella jopa 300 mW/cm? tai enemman.

o Kertakayttoiset sulkuhanskat

Lapinakyvat, kertakayttoiset suojahylsyt toimitetaan suojaamaan késikappaletta ja
estamaan ristikontaminaatiota. Testit eivat osoittaneet merkittavaa eroa spektri- ja
energiantuotossa, kun kasikappaletta kdytettiin suojahylsyn kanssa tai ilman sité.
Liu'uta suojaholkki kasikappaleen paan paalle ennen kuin asetat oranssin vérisen
valosuojuksen kasikappaleen paghan.

On tarkeaa kayttaa kertakayttoisia sulkuhylsyja, jotta estetaan

nesteiden joutuminen kasikappaleeseen. Todisteet nesteiden paasysta
kasikappaleeseen aiheuttaen vaurioita, jotka johtuvat siitd, ettei suojahylsyja
ole kaytetty, mitatoi takuun.

* Automaattinen sammutustoiminto

Jos Radii-Cal CX LED kuumenee liikaa liiallisen kéyton vuoksi (noin neljian minuutin
htajaksoisen sateilytyksen jalkeen), laite kytkeytyy automaattisesti pois paalta ja on
ayttokelvoton noin yhden minuutin ajan, kunnes se jaahtyy.

 Akun vaihtaminen
Irrota ja vaihda akkupaketti kiertamalla sita varovasti vastapdivaan. Yksi aanimerkki
kuuluu, kun akkupaketti on onnistuneesti kytketty.

@ Radii-Cal CX:n puhdistaminen:

Ihanteellinen tapa suojata potilaita ristiin infektioita vastaan on kayttaa Radii-Cal

CX -sulkuhylsyja. Sulkuhylsyt ovat myos vélttamattomia Radii-Cal CX:n puhtaana
itamiseksi. Kun puhdistat Radii-Cal CX -kasikappaletta, varmista, ettd ohjausosa,
inssin suojus ja akkupaketti on kytketty yhtena kokonaisuutena.

e NESTEKOSKETUS KASIKAPPALEEN JA LATURIN
LITTIMIEN KANSSA AIHEUTTAA VAURIOITA,
JOTKA MITATOIVAT TAKUUN.

e NESTEKOSKETUS LEDIN KANSSA AIHEUTTAA
VAURIOITA, JOTKA MITATOIVAT TAKUUN.

e NESTEITA El SAA PAASTA MIHINKAAN
KASIKAPPALEEN TAI LATURIN OSAAN.

e ALA SUIHKUTA NESTEITA SUORAAN RADI|-
CAL CX:N PAALLE TAI LEVITA SUURIA MAARIA
NESTEITA RADII-CAL CX:N PAALLE.

e ALA AUTOKLAVOI RADII-CAL CX -LAITETTA.

Yleinen pintapuhdistus

Yleinen pintojen puhdistus voidaan suorittaa antimikrobisella pintadesinfiointiaineella,
kuten glutaraldehydilla, klooriheksidiiniglukonaatilla ja 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla. Kun desinfiointiainetta levitetdan mihin tahansa laitteen osaan,
suihkuta desinfiointiainetta kankaanpalalle ja pyyhi puhdistettavat ulkoiset alueet.

* Kovettumisajat

Kovettumisajat vaihtelevat eri korjausmateriaalien koostumusten valilla. Seuraa
valmistajan ohjeita suositelluista kovettumisajoista. Testaa uudet materiaalit aina
ennen kayttoa in vivo.

» Akkupaketin hévittdminen
Ympaériston suojelemiseksi Radii-Cal CX -akkuyksikko on varustettu
litiumioniakkuyksikolla. Havité akkupaketti paikallisten séadésten mukaisesti.

VIANMAARITYS
Ongelma Syyt Ratkaisu

e Latausvalo vilkkuu Mahdollinen akkuvika Vaihda akku

punaisena

o Kasikappaleen sininen Akun varaus liian alhainen  Lataa akku uudelleen
LED vilkkuu ja sammuu

sitten

e Laturissa ei ndy mitaan
valoja, kun késikappale
asetetaan laturiin

1. Tarkista, ettd akun navat ovat puhtaat ja etta
niissa ei ole roskia.

2. Tarkista, ettd laturiin tulee virta, kytke pistorasia
paélle. Latauksen merkkivalon LEDin pitaisi

nakya hetkellisesti punaisenafvihredna ja viiden
sinisen radiometri-LEDin pitdisi kytkeytyé paalle/

pois paalta.

3. Tarkista, ettd pistorasia on kytketty paélle, jos ndin
on, kayta toista pistorasiaa.

4, Tarkista, etta pistokepaketti on liitetty oikein
laturiin.

5. Tarkista, ettd késikappale on asetettu laturiin
oikein.

6. Jos ongelma on edelleen olemassa edella
mainittujen kohtien 1, 2, 3 ja 4 tarkistamisen jalkeen,
laturi voi olla viallinen. Palauta laite toimittajalle
huoltoon

Kun palautat viallisia laitteita, varmista, etta kaikki osat palautetaan yhdessa
alkuperaispakkauksessa.

TURVALLISUUS JA VAROTOIMENPITEET

Radii-Cal CX -laitteen kéyttd on rajoitettu pateviin ladketieteen ammattilaisiin
seuraavien turvallisuusohjeiden mukaisesti:

Radii-Cal CX LED-kovetusvalo on luokiteltu riskiryhmaan 2 kuuluvaksi laitteeksi
standardin IEC 62471-1 mukaan.

Taman laitteen turvallinen kaytto edellyttaa, ettd noudatat tarkasti taman
kayttooppaan kayttdohjeita. Valmistaja ei ota vastuuta mistaan vahingoista,
jotka johtuvat téman laitteen kéytdsta muuhun tarkoitukseen kuin
hammaslaéketieteellisten materiaalien polymerisointiin.

- Al3 altista Radii-Cal CX -paristoyksikkod pitkaan yli 40 celsiusasteen lampoatilalle, silla
se voi vaikuttaa sen arvioituun kokonaiskayttoikaan. Laitetta ei saa altistaa tai upottaa
veteen tai markiin paikkoihin. Laitteella ei ole suojaa nesteen tunkeutumista vastaan.

- Laite ei sovellu kaytettavaksi syttyvien anestesiaseosten lasna ollessa ilman hapen tai
typpioksidin kanssa.

VAROITUS!

Radii-Cal CX LED -kovetusvalo tuottaa kovettumisenergiaa suurella teholla.
Pitkaaikainen altistuminen silmille, paljaalle iholle, suun limakalvoille tai massan
Iahella oleville kudoksille voi aiheuttaa &rsytysta tai vammoja. On tarkeaa noudattaa
seuraavia varotoimenpiteita ja menettelytapoja:

Asento: kovettamisen aikana aseta LED-valon kiinnityskarki suoraan kovettuvan
materiaalin paélle. Ald aseta valoa suoraan suojaamattomalle ikenille tai iholle tai sita
kohti.

Silmien altistuminen: 4l3 katso suoraan téman kovetusyksikon lahettdamaan valoon.
Ald kayta tata laitetta ilman kayttdjan, avustajan ja potilaan sopivia silmésuojaimia.
Valitse silmasuojaimet, jotka suodattavat sini-violetti- ja ultravioletti séateilya. Kiinnita
valosuoja tukevasti ennen jokaista kayttokertaa. Valta suojaamattomien silmien
pitkdaikaista altistumista hajavalolle tai heijastuneelle valolle. Jos valolle altistuminen
aiheuttaa naon hamartymista/tahdentymista tai visuaalista jélkikuvaa, joka jatkuu, ota
yhteys lagkériin.

lhoaltistus: valta pitkdaikaista ihon altistumista. Jos ihottumaa, herkistymista tai
muuta reaktiota ilmenee, lopeta kéytto ja hakeudu lagkariin.

Suun limakalvojen altistuminen: vélta pitkaaikaista altistumista suun
pehmytkudoksille. Pitkaaikainen altistuminen voi aiheuttaa pehmytkudosten arsytysta
tai palovammoja. Useimmat vahaiset reaktiot vaativat vain perusteellista puhdistusta
ja lievittavaa hoitoa. Jos arsytys jatkuu, hakeudu laakariin.

Al4 kéytd Radii-Cal CX:44 potilailla tai kayttajilla, joilla on:

¢ sydamen tahdistinimplantit, ja joita on kehotettu olemaan varovaisia pienille
sahkolaitteille altistumisen suhteen.

¢ joilla on aiemmin esiintynyt fotobiologisia reaktioita (mukaan lukien henkilot,
joilla on urtikaria solaris tai erytropoieettinen protoporfyria) tai jotka ovat talla
hetkelld valolle herkistavaa laakitysta (mukaan lukien 8-metoksipsoraleeni tai
dimetyyliklooritetrasykliini).

o kaihileikkauksen historia. Nama henkilét saattavat olla erityisen herkkia
altistumaan valolle, ja heitd on varottava kdyttamasta Radii-Cal CX-hoitoa,
ellei ryhdyta riittaviin turvatoimiin, kuten sinisté valoa poistavien suojalasien
kayttoon.

o verkkokalvosairauden historia. Naiden henkildiden tulisi kysya neuvoa
silmaladkariltaan ennen laitteen kayttoa. Radii-cal CX -laitetta kayttdessaan
taman henkiléryhman on noudatettava erityistd varovaisuutta ja kaikkia
turvallisuusmaarayksia (mukaan lukien sopivien valonsuodattimien kayttoa).

TAKUUAIKA

Valmistaja SDI Ltd. myontéa taman tuotteen alkuperdiselle ostajalle kahden vuoden
takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta. Valmistaja sitoutuu korjaamaan kaikki
takuuaikana ilmenevét viat korjaamalla tai vaihtamalla ne valintansa mukaan. Taméa
takuu on voimassa edellyttaen, ettd tehdastarkastus osoittaa, ettd vika on syntynyt
tavanomaisen ja asianmukaisen kdyton aikana jaliempana esitetyin edellytyksin.

TAKUUEHDOT LUE HUOLELLISESTI
Tayta sarjan mukana tuleva takuukortti ja ldheté se viipymétta takaisin
SDL:lle yhdessa ostotodistuksen kanssa. Taman laiminlyonti voi
mitatoida takuun.

. Vaihtoehtoisesti voit rekisterdida osoitteessa http://www.sdi.com.au/
warranty takuun.

a) Reklamaatiot kuljetusvaurioista on tehtava viipymatta kuljetusyhtiélle.

b) Kaikki toimitukset, joiden véitetdan olevan viallisia, voidaan palauttaa valmistajalle
vain valmistajan kurjalhsella suostumuksella. Kaikkien palautettujen tuotteiden
mukana on oltava tdydellinen kuvaus poikkeamasta tai toimintahairiosta.

) Vain SDI:n valtuuttama huoltohenkilésto saa suorittaa Radii-Cal CX:n korjauksia.
Valmistaja vapautuu kaikista téman takuun mukaisista velvoitteista, jos korjauksia tai
muutoksna tekevat muut kuin valmistajan oma tai valtuutettu huoltohenkildsto.

d) Kéyta viallisten osien korvaamiseen yksinomaan SDI:n osia. Tuotetakuu ei kata
vahinkoja, jotka johtuvat kolmannen osapuolen varaosien kéytosta.

e) Valmistaja vapautuu kaikista tdman takuun mukaisista velvoitteista, jos
tuote on asennettu vaarin, jos se on vahingoittunut onnettomuuden vuoksi
tai jos sitd on kaytetty ilmeisen vaarin, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen,
nesteiden ja autoklavoinnin aiheuttamat vahingot.

f) Valmistaja ei ole missaan tapauksessa vastuussa mistaan tuotteen vaarinkdytosta
johtuvista valillisista vahingoista.

g) Vain edelld mainittu takuu on voimassa, ja kaikki muut takuut, ilmaistut tai
hiljaiset, suljetaan taten pois. Kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaihdossa on
mainittava malli ja sarjanumero.

TEKNISET TIEDOT

Kasnkappale (akku, ohjausosa ja vakio-LED-lisélaite)
aallonpituusalue: 40 nm - 480 nm

- aallonpituuden huippualue: 460 nm

- RAMP tayteen intensiteettiin: 5 sekuntia
- valon voimakkuus: 1200 mW/cm? (huippu)
- jatkuvan kaytén kesto 20 sekuntia

- Jatkuva kokonaiskayttoaika
tdyteen ladatulla akulla:

- mitat:

- paino:

3 tuntia, 20 minuuttia

22 mm halkaisija x 243 mm pituus
144 g/5,1 unssia

- akku: 14 wh: Li-ion 7.4 V/14 wh

- kéyttolampotila: 10°C-40°C (50°F- 104 °F

- suhteellinen kosteus kaytettdessa: 10 % - 85 %

Plstokepakkaus
AC-tulo: 100-240V 0,8 A, 50/60 Hz
- DC-lahto: 12V 1,66 A, 20,0 W MAX.
- mitat: pituus: 34 mm korkea x 41 mm
leved x 62.5 mm pitka
- paino: 104 g/ 3.65 unssia

- kéyttolampotila: 10°C-40°C (50°F-104°F
- suhteellinen kosteus kaytettdessa: 10 % - 85 %

- latausaika: 60 - 180 minuuttia
- kéyttolampotila: 10°C-40°C (50°F- 104 °F
- suhteellinen kosteus kaytettdessa: 10 % - 85 %
- kokonaiskorkeus késikappaleen
kanssaasetettuna: 255 mm

- mitat: pituus: 70 mm leved x 40 mm
korkea x 130 mm pitka
- paino 84 g/ 3 unssia

Luokituksen IEC 60601-1 mukaan

VARAOSAT JA TARVIKKEET
Varaosia ja lisdvarusteita, jotka voidaan asentaa ilman erityiskoulutusta tai -valineit,
saa myos valtuutetulta SDI-jalleenmyyjalta.

Uudelleentilauskoodi
Korvaavat linssinsuojukset (5 kpl) 5600310
Sulkuhylsyt (1000 kpl) 5600055
Valosuoja (5 kpl) 5600056

Kuljetus- ja varastointiymparisto:

Ympariston lampotila: 0 °C - 40 °C (32 °F - 104 °F)
Suhteellinen ilmankosteus: 10-85 %

llmanpaine: 0,5-1.0 atm (500-1060 hPa)

VAROITUS
(ks. oheiset ohjeet) D

Luokan Il laitteet

B-tyypin sovellettu osa
(Kasikappale)

KORKEAN INTENSITEETIN VALO

Ala katso suoraan valonldhteeseen.

LED-kiinnikkeen karki on ainoa paastdaukko, joka liittyy edella
mainittuihin vaaravaroituksiin.

RISKIRYHMA 2

VAROITUS: Siteilyvalo voi olla haitallista silmille Al tuijota

valonlahteeseen.
Spektrinen satewyteho 47930Wm-2s -1 - Vastaa IEC 62471 -standardia
1500 m W/cm2 (huippu) - Valta altstumista -
Tasta aukosta lshtee optista sateily




RADII-CAL CX

OAHTIEX XPHZHZ

20G EUXAPIOTOVHE TTOL AYOPATATE T GUOKELT| PWTOTIOAUHEPLopo Radii-Cal CX

pe Avyvia LED. To Radii-Cal CX eivat pa toxupn, acopuatn, eEAappid ouokeur
PWTOTOAUHEPIOHOL TTapaAAnAlopEvng S€oung Tou xpnotpoTtotel pia Avxvia LED yiatov
TIOAUHEPIONO LAIKWY ATTOKATACTACNG IOV TEEPLEXOLV TOV QWTOEKKIVTH KApOpoKivovn. To
Radii-Cal CX mapdyet éva toxupd yahadio guwg pe prikog kopatog petagd 440 kat480 nm, To
OTI0(0 E{val TO OXETIKO EOPOG YL TIPOIOVTA TIOL TIEPIEXOUV KARPOPOKIVOVI.

KATAI\OI'OZ MEPIEXOMENQN MPOIONTOX
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AMNOXZYIKEYAZIAKAIMPQTH®OPTIZH

To Radii-Cal CX tapéxeTai O€ Hia TPOCEKTIKA OXESIAOHEVN CUOKELATT, N OTIOIA TPOCPEPEL
£0AoyN TPOCTACIA ATTEVAVTL OE TUXOV TIPOKANGN {NWIAG KATA TN HETagopA. BeBaiwBeite ot
Oha Ta E§APTARATA HEGA GTO KOUTE QVTICTOLXOUV OTOV TIAPATAVW KATAAOYO TEEPIEXOUEVWY TOL
TIPOIOVTOG.

1) Apaipeote Sha Ta eEapTripata and to koutl

2) TuvbEoTe TO KaAWSL0 TOL BUCHATOG OTOV YOPTIOTH

3) BdAte to Boopa otnv mipida. O @optiothg Ba Sievepyrnoetévav oOvTopo eAeyyo Tng Auyviag
LED: nAvyvia LED @dpTiong Bampémetva avayel TpoowpLvd e KOKKIVO/TPAoivo Qg katoL 5
yahalieg Avyvieg LED Tou padiopetpou Bampénetva avaooBrioouv.

4) BaAte T Xe1poAapi) TNG CLOKEVHG PWTOTIOAVHEPIOHOD OTOV YOPTIOTH. H xelpoAapr éxel
BSuvatoTNTATEPIOTPOPrG 360° GTOV POPTIOTH. AVAAOYQ HE TO XPOVIKO SIATTNUATIOL EXEL
HECOAABATEL aTTd TNV KATACKELT HEXPL TNV ATTOCLOKELATIA, N APXIKH OTABUN POPTIONG TG
pmataplag pmopei va Slagepet. H Auyvia gopTiong Oa umoSei&el TIG TapakdTw TPEIG KATACTACEL.

Xpwpatng Avyviag @dptiong Kataotaon unatapiag
Kokkwo QMOQOPTIOHEVN
AvaBooBrvetTipdovo @optiZel (umopeiva xpnowpomolnel)

Mpdcivo (QOPTIOHEVN

MNavadaopahioete 1o LPNAGTEPO Suvatd emtinedo anddoong, agrote To Radii-Cal CX va
POPTICELTTANPWG, TIPLV TO XPNOILOTIOOETE YIa TIPWTN Popd. Katd uéoo 6po, xpeidlovtat mepimon
1-3 Wpeg yia TV TpWwTn @opTion Tou Radi-Cal CX.

AEITOYPTIA

+ Evepyomoinon kat amevepyomnoinon Tng GUSKELNAG

ATIAWG TILAOTE TN OLOKEUT PWTOTIOAVHEPIOHOV aTtd Tr) XEPOAAH, TIATAOTE TO KoLK
evepyoroinong/anevepyoroinong pia popd yia va avayeTe katva oBAGETE To QwG. Eva nyntikd
orpa SlevKOADVELTNY akpiB XPOVIKH LETPNON TOL QWTOTIOAUpEPLOHOUL. BaATe To Radi-Cal CX
TIAALOTOV QOPTIOTH, OTAV BEV TO XPNOILOTIOLEITE.

+ Hyntikd ofuata

OaakovoTel éva nxNTIko ofjpa petd ta 15 mpwtadevtepoAernta (5 SeutepdAentaetoaoia, 10
SevtepoAemtanAnpng (pw'rono?xupzp\upég?\(al, o oLVEXELD, Ba akobyeTatéva nynTIKo oApa
KkaBe 10 SevtepdAemta. O mArpng kukAog Ba cuvexioTel wg e€AG;

HxnTcd onpata Xpovikd Siaotnpia petagy TuvoAuos xpovog
TWV YATIKOV OUATWY
(Sevtepodemta) (Sevtepddenta)
1 o0vVTOpO NXNTIKO GAHA 15 8evtepOAemta 15 8evtepOAemnta
2 sbvTopa nynTIKa onpata 108evtepOAemnta 25 &evtepOAemnta

Metdtomépag 25 Sevtepolémtwy, Ba akovoTel éva Ny ofjpa, tpw n yaAagia Avyvia LED
OBAOELAUTOPATWG.

- KédAupua eakot

To Radii-Cal CX mapéxetat pe TOToBeTNpEVO £va KaALppA Pako). Oa TpEMELva EAEYXETE TO
KAAUHHA TOL PAKOD, TPV aTtd KABE XPrian, yia TUXOV YPATCOLVIEG, payiopaTa i §€va owpaTa mou
Ba pmopovoav va untoBabduicovy Ty amoteAeopatikotntatng Auyviag LED. Mevika, Bampémnet
va aAaleTe To KAALPHA TOU pakoL kaBe 2 eBSONASES. a va avTIKATACTAHCETE TO KAAUpHA
Tou pakol, £eRIBWOTE TO TIAAIO KAAVPHA TIPOCEKTIKA TEEPIOTPEPOVTAS TO APLOTEPOTTPOPA KAl
TOTIOBETAOTE TO VEO KAAVHUATIEPLOTPEPOVTAG TO HEELOTTPOPA HEXPLVA OPIEEL

- EVOWHATWUEVO paSIOHETPO

To evowpatwpevo padiépetpo tou Radii-Cal CX mapéxet pia arAr Sadikaoia yia va eheyyOel

N AEITOLPYIK KATATTACN TNG OLOKELHG. To PABIOETPO eivat Babpovounpévo yia Ty ioxy
Kattov eakod apaAAnAopévng S€opng ewtdg Tou Radii-Cal CX. Eviy To Radii-Cal CX eivat
EVEPYOTIOINHEVO, TOTIOBETATTE PIE TIPOTOXT| TO KAAUMHA TOL PAKOD

OTO EVOWHATWHEVO padIOpeTPo. Qampémetva avapouy 41 5 Auxvieg, wote vavmodei§ouv 6in
ouokewr elvatApwg Aertovpyikr. Av avayouv pévo 1, 2 f) 3 Auyvieg, auto propei va opeiletat
10U akdAovBoug Adyoug:

1) EvBex0opéVWwG va UTIAPXEL KATIOO LAIKS ETAVW GTO KAAVHA TOL QaKOD, OTIWG KATIOI0 GUVOETO
LAIKO - Ba TIPETEL VA AVTIKATACTAOETE TO KAAUPHA.

2) To kaAuppa Tou gakol propel va éxeLumooTel {nud va éxet payloet-Bapémetva
avTikaTaoTabel.

3) HotaBun tne pnataplag propel va elvat urepBoAikd xapnAn - Ba mipémetva poptioete T
GUOKEUN.

4) Se ooBapr mepimtwon, evééxeTaiva SuoAettoupyei n Auyvia-Ba mpémetva yivel emiokeu Tng
GUOKEUIG.

Enpeiwon: Ta popnTd padIOPETpa HTTOPE( vaTIapEx oLy avakpipr KL acLVETH anoTeAéopara.
H amdkAion HeTagl Twv amoTeAeopdTwy prope( va etvat tng Tagng Twv 300 mW/cm2 f kat
peyahOTepn.

- MpooTateutikd pavikia pag yprong

Mapéxovtatdlagpavi TPooTaTELTIKA Havikia jiag Xpriong yia tny pooTtacta tng XepoAaBnc
KALTNY amoTPOTI| SlaoTAUPOVHEVNG HOAUVENG. OtdOKIHEG Sev KATESEIEaV Kapia onpavTikn
S1apopd 0N PACATIKT) KAl EVEPYELAKT aOB00T, KATA TN AEITOLPYIa TNG CUOKELNG HE 1 XWPIG
TIPOCTATEVTIKO HaviKL [EPATTE TO TTPOCTATELTIKS pavikiard To akpo TNG XeipoAaBrg, v
TOMODETAOETE TO TIOPTOKAAITIPOOTATELTIKS V1A TA HATIA OTO AKPO TNG XELPOAApG.

Elvm ONUAVTIKO VaX xpr]ulpmnmsns TIPOCTATEVTIKA Hawikia ;uag XProHG, WOTE Va v TEQTOUY vYpa
£Mavw 0T )(Elpu/\a]}r] Av umxp)(uuu svﬁslSu; ylx £u7po|q vypwv ot yetpoAapi mov B ipokaAéoet BAGRH
Abyw pn xprongs paikiod,  eyyvnon Ba mael va Loy VEL.

- Aettoupyla autdpuatng amevepyomnoinong
AvnAuyvia LED touRadii-Cal CX Unzpesppuvesmovm uTEPROAIKAG xpnong (petdamo nspmou
4 AemTa oLVEXOUG aKnvoBo)\lag) n cum(sun 6a unevspvonomeel aumumwg Kkaidev Ba eivat
BuVaTOV va TN XPNOIHOTIOICETE YA TIEPITIOL 1 AETITO, HEXPLVA KPUWOEL

+ AVTIKATA0TAON TIAKETOU UTaTapiag

ZeBIBWOTE TTPOCEKTIKA TO TIAKETO TNG UTtatapiag mepIoTPEPOVTAG TO APIOTEPOOTPOPA, YIa
VA TO AQAIPECETE KALVA TO AVTIKATACTACETE. @A AKOUOTE EVa HOVABIKO NYNTIKO Orpa yia va
£MBERAOEL TN OWOTH OLVEEDT TOL TIAKETOU PmaTaplag.

- KabBapiopés Tou Radii-Cal CX:

O 15aVIKETEPOG TPOTIOG YIa Va TIPOOTATEWETE TOug aoBevelg amd Tuxdv Slaotavpolpevn poAvvon
elvatva xpnotpoToleite TampooTtateuTika pavikia yia to Radi-Cal CX. Ta mpooTateuTikd pavikia
elvatemtiong anapaitntayava datnpeite kabapd To Radi-Cal CX.'Otav kaBapilete T xeipoAaBrn
Tou Radii-Cal CX, 51a0¢paAioTe 611 T0 THApA EAEYXOU, TO KAAUMA TOV PAKOD KAt TO TIAKETO TNG
pmatapiag eivat cuvdedepEva wg pia povada.

TYXON EMA®H YITPQN METOYX AKPOAEKTEX THX
XEIPOANABHX KAITOY ®OPTIXTH OA MPOKAAEZEI
BAABHTOY OAAKYPQXEITHNEITYHXH.

+ TYXONEMNA®HYIPQONMETHAYXNIALED OA
MPOKAAEXEIBAABHMOY OAAKYPQXEITHN
EFTYHXH.

« AENTPEMEINAEIZEPXONTAI YTPA XE KANENA
MEPOZ THZ XEIPOAABHZ HTOY ®OPTIXTH.

*  MHNWEKAZETE YTPAAMEYOEIAX XTORADII-CAL CX
KAIMH PIXNETE ENANQTOY METAAEX NMOXOTHTEZ
YIPQN.

+  MHBAZETETORADII-CALCXXTOAYTOKAYZXTO.
- DONOTAUTOCLAVE THE RADII-CAL CX.

Tevikdg KaBaplopdg ETQAVEIY

MTOPEITE VL TIPAYHATOTIOIOETE YEVIKO KABAPIOHO TWV ETUPAVELWDV HE ATIOAVHAVTIKO HE
avTipkpoBlakn 5pdor), 6mwg yYAoutapardelisn, yAukovikr xAwpegdivn kat 70% oompomuAkn
alko6An. MNa va kabaploeTe 0moloSAMOTE EEAPTNHA TNG CUOKEUNG HE ATIOAVHAVTIKO, PeKAOTE
£Va KOPUATLUQACHATOG HE TO ATIOAUAVTIKO KAt OKOUTIOTE TIG EEWTEPIKEG ETUPAVELEG TIOV
Xpewdlovtatkabaplopa.

- XpOVOL QWTOTIOAULEPIGHOY

Ouypovol pwTOTIOAUHEPLOHOL Ba Slagépouy, avaloya He TN oOVOEDN Twv LAKWY
amokatdoTaong. AKOAOLBNOTE TIG OBNYIEG TOL KATACKELATTH YA TOUG CUVITTWHEVOUG XPOVOUG
PWTOTIOAVHEPIOPOD. AOKIHATETE TTAVTOTE TA VEA UAIKG OTOV TIAYKO, TIPLV TA XPrICILOTIOIOETE
in-vivo.

- Atéppulin TOL IAKETOU PATapiag

Qg péoo mpootaaciag Tou tepiBaAAovTog, To makéTo pmatapiag Tou Radi-Cal CX SiaBé et

Hia pratapia lovTwy Aibiov. ATIoppiTe TO TAKETO UMaTapiag CUHPWVA E TOUG TOTIKOUG
KQVOVIGHOUG.

ANTIMETQMNIZH MPOBAHMATQN

MpopAnpa Artieg Non
“H Avyvia bpTiong MBavé mpdBAnua otnv AVTIKATAOTAOTE TNV
avaBooBrvel pe KOKKIVO pratapia pratapia

+H yaAalia Avyvia LED tng H pnatapia dev poptiotnke
XetpohaBrg avaBooprvetkat APKETA
HeTa oBrvel

Emavagoptiote v pratapia

- AevavaBetkapia Avyviaotov  1.EAéyETe OTiotakpodékTeg TG pmatapiag eivat kaBapoi kat

QOpPTIOTH, 6Tav TOTOBETE(TE TN SEV £xOLV oKOLTUEAKIA.

Xetpohapr). 2. EAéyETE OTLUTIAPYEL TAPOYT] PEVHATOG GTOV QOPTIOTH,
BaAte Tov oty mpia. H Auyvia LED popTiong Ba mpémet
va avaBooBroeL TPOoWPIVA HE KOKKIVO/TPACIVO XpWpa Kal
o15 yahagieg Auyvieg LED tou padidpetpou Bampemetva
avaBoaBroouv.
3.EAéyETe dTIUTApYEL Tapoy ] pEUHATOG ammd TV Tpida kat
Xpnotpomouote aAn mpida, av Sev Aettoupyel.
4. EAéyETe 110 kaAwdIo Tou Buopatog eival owota
GULVBESENEVO GTOV POPTIOTH
5.EAéyETe 6Tin XetpoAaB eival owoTtd TomoPeTnuévn oTov
QopTIOTH
6. Av TO TIPOBAN A ETTIHEVEL apOD SIEVEPYATETE TOUG
mapanavw eAéyxous 1, 2, 3 kat4, evOEXOHEVWG VA EXEL
TPOPANpa o popTIoTG. EMoTpeyTE
TN OUOKELH OTOV npomesu'rﬁ YO ETUOKEDH.

‘OTaV ETUOTPEPETE CUOKEVEG TTOU £X0UV TIPOBANG, TIPETEL VA EMOTPEYETE ONATA HEPN TNG
cuokeLrg padievtog Tng apyikig cuokevactag.

AZ®AAEIAKAIMPODYAAZEIX

H xprion Tou Radii-Cal CX tpoopileTat amokAeloTikd yia EI8IKELIEVOUG ETayYEAHATIEG LYE(ag
OUpPWVa pE TIG akdAovbeg 0dnyieg aopaleiag:

H ouokeun pwtornoAupeptopot Radii-Cal CX pe Auyvia LED eivai ta§ivopnpévn wg cuokeur
katnyopiag kivduvou 2, ooppwva pe To Siebvég mpdTumo IEC 62471-1.

O ao@alr|g XEIPIOHOG QUTAG TNG CUCKELHG EAPTATALATIO TNV AVOTNPA TAPNON TWV OSNYIWY
XEPLOHOU TTOL TIEPIEXEL TO TIAPOV EYXELPIBI0. O KATAOKELATTHG SV amodexeTatkapia uBovn
VI TUXOV {NHia TTOU HTTOPEL VA TIPOKOPEL aTtd T XPrion TNG Tapodoag CUCKELNG Yia OKOTIONG
SlaPOPETIKOVG ATIO TOV TIOAVHEPIOHO

05OVTIATPIKWY LAKWV.

--Mnv exBéteTe To MakéTo pmatapiag Tov Radi-Cal CX oe Beppokpacia dvw twv 40 Babuwy
KeAoiou yla mapatetapéva xpovika Slaotiparta, Kabws KATt TETOL0 Ba HTopoloE va eTnpeaceLtn
Yevikr ekTipwpevn Stapketa {wiig Tou. H ouokeun Sev mpémetva extiBetatr va Bubietat og vepo,
OUTE VOl PrVETAL OE LYPOUG XWPous. H ouokeur) Sev SlaBETeL IpoaTacia ard Tnv EL0por LyPwV.
-H ouokeur Sev eivat katdAAnAn yia xprion uTté apouaia EDPAEKTWY avatoBNTIKWY HEYHATWY
TIOL TEEPLEXOLV 05LYOVO ) UTTOEEISI0 TOL AlWTOUL.

MPOXOXH!

H ouokeun pwrtomnolupepiopou Radii-Cal CX pe Auyvia LED mapayel eVEpYEIa WTOTOAUHEPITHOD
unArg amédoong. H mapatetapévn ipoBon ota pdtia, oTo yupuvo S€pua, otov PAevvoydvo

TOL OTOATOG I GTOUG IOTOUG KOVTA OTOV 050VTIKG TTOAQPS PTTopEi va Tipokaéoel epeBIopd 1y
TpavpaTiopd. Eivatonpavtiké va tnpeite Tig akoAovBeg tpopuAdes kat Siadikaoteg:

TomoBétnon: Katd ToV pWTOTOAVHEPIOHO, TOTIOBETAGTE TO AKPO TOL TIPOCAPTAUATOG TNG Au)Viag
LED amnevbeiag emavw amd 1o vhikd 1ov Ba puTomoAVHEPIOTEL MV OTPEPETE TO Pwg amevBeiag
£TAVW ) TIPOG Ta o0AA T To Séppa.

"ExBeon Twv patiiyv: Mnv kottdTe amevBelag To pwg ToL EKTIEUTIETAL ATIO QUTH TN CUOKELT
PWTOTOAVHEPITHOV. M XEPIETTE QUTH TN CUCKELH XWPIG KATAAANAA TIPOOTATEUTIKA HATIWV Yiat
TOV XEPLOTH, Tov BonB4 Tou kat Tov acBevr. ETUAEETE IPOOTATEVTIKA HATIWV TTOL PIATPAPOLY TO
HITAE-pWP WG Kat TNy uTEPIOEN akTvoBoAia. ZTEPEWOTE KAAA TO TIPOOTATEVTIKG V1A TA HATIA OTN
GUOKEDH), TIPWV aTtd KABE Xprion. ATOPUYETE TNV TtapaTe TapEVN EKBEOT TwV HATIdV oTn Sidyvon
TV avtavdkAaon Tov ewTés. Av n ékBeon 0To pwg Tipokaréoel BoAr bpaon/aoTepoeideig
OTITIKOUG ONUATIOHOVG f OTITIKG HETaioBNpaA TIoU ETEVOLY, avalnTAOTE TN oLPBOVAR yIaTPOD.

"ExBeon Tov Séppato: ATo@OYETE TNV apateTapévn ékBeon Tou Séppatog. Av ipokiel e§avOnua,
evatobnrormoinon | dGANou eiboug avtidpaon, Stakdyte T xpron katavalnTioTe atpiki foriBeia.

"ExBeon Tov BA£VVOY6VO TOU 0TOPATOS: ATIOPUYETE TNV TIAPATETAPEVN EKBECN TWV HAAGKWV I0TOV
ToL 0TOpAToG. H mapateTapévn ékBeor propei va tpokaAé oet epeBIoNO ) eykavpata oToug
HaAakovg 1oTouG. A TIg TEPIOTOTEPEG HIKPEG avTIOPATEIG apKel Evag Kahdg kaBaplopog kat
QAVaKouPIOTIKA aywyr). Av 0 epeBIoHOG ETpével, avalnTrioTe aTpiki BoriBeia.

ToRadii-Cal CX &ev mpémeiva ypnoiomnoleitai o acBeveic fy amd xpnoTeg We:

+kapdiakd Bnpatobotn katTov £xouv AdBeLcVUOTACN VA TIPOTEXOLY OTOV APOPA TV
£KOETT TOUG OE HIKPEG NAEKTPIKEG CUOKEVEG.

*0TOPIKO PWTORIOAOYIKWY avTISpAcewv (STwG kat dTopa pe NAak kvidwon
£pLBPOTIOINTIKA TTOPPUPIA) 1} TTOL ETTE TOU TIAPGYTOG AAPBAVOLY PAPHAKEVTIK QYWY HE
pwtogvaeBnTomoun T (61wg 8-ueBoEV-YwPahévio f SipeBUAO-XAWPOTETPAKUKALVN).

*10TOPIKO XEIPOUPYIKAG ETEUBAONG YIa KATAPPAKTN. AUTA Ta dTOpA UTTOPEi va Efvat
Blatépwg vaiobnta oty ékBecn 0To Pwg kat Ba TPETEL VA amoPEdyETAL O’ aUTAN
Xprion tou Radi-Cal CX, ektog av AapBavovtatenapkn pETpa aopaleiag, 6mwg nxpnon
TPOOTATEVTIKWY YLAADV VIO TNV APAIPETN TOU UTTAE WTOG.

*10TOPIKO VOTOU TOL ApPBANCTPOEBOUG. AuTd Ta dTopa Bampémel va oupBovAebovTat
TOV 0QBaApIATPS TOUG, TPV ATtd TN XPHON TNG CUOKELNG. AUTH N OMASA ATOHWY TIPETTEL
va bivele§aipeTikr ipoooyr katd tov Xelptopd Tou Radi-Cal CX kat va GuppopeuveTat
He OAEG TIG TPOoUAGEEIG aopadeiag (OTIwG Kat e TN Xprion KATAAANAWY TIPOOTATELTIKWY
YUAALOV Y18 TO QINTPAPLONA TOL YWTOG).

MEPIOAOZ EITYHIHX

H SDILtd., 0 KataokevaoTrig, tapéyeL a eyyinon 800 ETWY 0Tov apyIkd ayopaoTr Tou
TIPOIGVTOG Y1a TUXOV EAATTWHATA OTA LKA 1) 0TNV KATACKELT TOL TIPOIGVTOG. O Kataokeuaotrg
OUHPWVEL va aVTIHETWTTZEL TUXOV BAGBEG TIOL TPOKVTITOLY KATA TNV TiEPLOSO LoYVOG TNG
eyyonong,

£lTe HEOW ETIOKEUN £[TE HEOW QVTIKATAOTAONG, CUHPWVE HE TN SLAKPLTIKA Tou ELXEPELa. H
mapovoa eyylnon loxVeLE@ooov N epyooTtactaki emubewpnon Selget dTin BAARN poékue katd
TN SLAPKELA TNG PUOLOAOYIKFG KALOWOTHAG XPFONG TOU TIPOIOVTOG, CUHPWVA HE TIG akdAoubeg
ouvOrKkeg.

ZYNOHKEX EITYHIHX - AIABAZTE ME MPOXOXH
ZURTANPWOTE THY K&pTaL THG EYYUNONG Tou MepAapBAvETaL ke T ki Kau oTelATe THY EyKatipug
mtiow otV SDI, padi pe Ty anodei§n ayopd. T avtibety mepintwon, uapyeL To evSeXOpEVO
aKvpwong THg yyvrons.
EvaAAakTikd, emokepBeite Tov 1otdT0mO http://www.sdi.com.au/warranty yia va kataywpioete
THV £yyvHor oag.
@) Tuxév aEIWOELS yia {npieg TIou TipogkuYav KaTa T peTapopd Ba mpémetva uroBaAlovtal
eyKkalpwg oTn HETAPOPIKT TapEla.
B)'OAec 01amooTOAEG 0L OTIOlEG ASIIVOVTAL WG EAATTWHATIKEG HTIOPOLY VA ETUOTPAPOLY OTOV
Kataokevaotr pévo pe tn éyypagn ovykatabeon tov Kataokevaoti. OAa tampoiévta mov
eToTpépovTalBa pémel va ocuvodebovTal amnd wa A pn TEpypagn TNG ACLVETIELG [ TNG
Suohettoupylag.
Y) Mévo 1o eE0u01060TNHEVO TTPooWTTIKS 0épBIG TNG SDI EMITpEMETAL VA TIPaYHATOTOIOEL
epyaoteg emuokevng oto Radii-Cal CX. O KataokevaoTrig anmaANdooeTat maoag LTIoXPEWONG,
SLVANELTNG TTapoloag eyyUNONG, OF TIEPITTTWOT TIOL TPAYHATOTIONBOVY TUXOV ETIOKEVEG )
HETATPOTEG ard AAAa dTopa, Ta ool SeV aviKOLY 0TO TIPOOWTIKS Tou KataokevaoTh  oTo
TIPOOWTIKO KATIOLOU EE0VOLOEOTNHEVOL OEPPIG.
&) Matnv avTikatdoTaon Twv s)\uﬂmummd}v €5APTNUATWY TIPETIELVA X PROIOTIO00VTAL
amnokAeloTikd avtallaktika tng SDI.H swur]on YlaTo TIpoidy Sev KaAOTITEL TUX GV {npieg TTou
TpoKbTTOLY AMO TN Xpncn QVTaMaKTIKGY TpiTwV.
£) O Ki AAGooeTat TToag VTToY pEWHS, SUVAHLEL THG TTapoy syyunun;, og mepinTwon
akataAAnAng sv«umamong, Jnpiag Adyw amwAgtag 1) Tpopavovg A HEVHG XPHONG OTIG, peTagy
aAAwv, Jnpia Adyw vypwv ) TooBETHONG 08 AUTOKAVOTO.
o1) O KataokevaoTrg ot kapla mepintwon Sev Ba gépeteBovn yia Tuxdv emtakdAouBeg {npieg
TIoL TIPOKUTITOLY ATtd TN AavBaopévn Xprorn TOL TIPOIGVTOG..
£) 0) Mévo nrpoavagepBeioa eyybnon Ba oy ey, katkaBe aAAn eyydnon,
PNTA 1) CLWTINPN, ATIOPPITTTETAL {LE TO TIAPOV.

Te kGBe aAAnAoypagia avapopikd pe To Tpoidy Ba mpéneL va ipoodlopileTat Le cagrvela To
HOVTEAO KL O GEIPLAKOG aptOudg.

TEXNIKA AEAOMENA
XetpoAapr (pmatapia, Tpripa eAéyyou kat Tumikd tpooaptnua LED)

- €0pOG HrKOUG KOUATOG: 440nm-480nm

- QUWTATO EOPOG HAKOUG KOUATOG: 460nm
- TpoeTopacia £wg TAfpn vtaor): 5 6evtepOAenTa
- €vTaon ewToG: 1.200mW/cm? (aviwtatn)
- BldpKel oLVEXOLG XPRONG: 206gutepOAenTa
- OLVOAIKGG XPOVOG OLVEXOUG
Aertoupyiag pe Afjpwg
QOpTIopEVN pmTaTapia: 3wpegkat20 Aemtd
- baotdoeg: SIGHETPOG 22 MM X prjkog 243 mm
- Bapog: 144¢ /5,1 ovykiég
- pmatapia: WvtwvABiou 7,4 V/14wh
- BeppokpaciaAsitoupylag: 10°C-40°C (50°F-104°F)
- oxetwrvypaoia Aerroupyiag: 10%-85%
Blopa
- €loobogAC: 100-240V 0,8 A, 50/60 Hz
- ¢E0Sog DC: 12V1,66 A, 200W MAX
- Slaotdoelg: oG 34 mmxTAGTog 41 mmx pikog 62,5 mm
- Bapog: 104 g/3,65 ovykiég
- BeppokpaciaAsitoupylag: 10°C-40°C (50°F-104°F)
- oxetrvypaoia Aerroupyiag: 10%-85%
CDOPTLOTI’]§
XPovog mARpoug pdpTiong T prtatapiag:  60-180Aemta
- BeppokpaciaAsitoupylag: 10-C-40-C (50-F-104-F)

- oxetrvypaoia Aerroupyiag: 10%-85%

- OLVOAKO LYOG pE TN XEPOAABT

TOTIOBETNHEVI: 255mm
- Slaotdoelg: TAGtog 70 mmx 0o 40 mm x prjkog 130mm
- Bapog: 84.¢/3 ouykiég

Soppwva pe Ty Tagivépnon IEC 60601-1

ANTAAANAKTIKA KAIEZAPTHMATA
TaavtaAakTIKE Kat Ta e§apTHUATA TTOU UTTOPOVV VAL eyKaTaoTaBoby xwpig e151kr ekmaibevon
1 e§omAIopd, pTtopeite va Ta popnBeuTelTe, emiong, amd Tov 50VCI0E0TNHEVO AVTITPOOWTIO
g SDI.

Kwbikog emavarapayyeAiag
AvtaAhakTikd kahvppata gakol (5 Tepdxia) 5600310
MpootateuTika pavikia (1.000 Tepayia) 5600055
MpootateuTika yia ta pdtia (5 Tepayia) 5600056

MepiPaAAov petagopds kat amobnkevong:

Oeppokpacia mepBaAiovtog: 0°C -40°C (32°F - 104°F)
SxeTikr vypaota: 10%-85%

Atpooaipikr Tiieon: 0,5 atm - 1,0 atm (500 hPa éwg 1060 hPa)

MPOZOXH
(avatpégte oTig

EomAlopog KAdong I
oLvodELTIKEG 05NYlES)

Epappolopevo TuApa
TOTOL B

(XepoaBn)

DQY YWHAHZ ENTAYHE

Mny Korrate anevbelag Ty myA pwTog.

To akpo tou npocap‘mpqmg g Avyviag LED elvain
HOVN TINY EKTIOUTIWY TTOL OXETIOVTAL HE TIG AVWOEV
TIPOoEI&0oTOLoELG KIVEHVOU.

KATHI'OPIA KINAYNOY 2

Wmopei £ yloTa pdTLa.
Mn Kottdee TV Ty qutés.

pat BoAa47930Wm-2sr-1-3| JVETaLpE TO
TPOTUTO IEC 62471
1500 mW/c m2 (avibtatn) - ATtopoyete Ty éBean -
Ot aTvoBOAIA EKTIEUTIETAL AN QUTE TO Gvotypa.




RADII-CAL CX

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pateicamies, ka iegadajaties Radii-Cal CX LED sacietésanas lampu.
Radii-Cal CX ir spéciga, koliméta bezvaduy, viegla sacietéSanas lampa,
kas fotoiniciatoru kamparhinonu sauturo$a restauracijas materiala
polimerizacijaiizmanto LED. Radii-Cal CX rada spécigu zilu gaismu
440-480 nm vilu garuma diapazon, kas ir piemérots diapazons kamparhinonu
saturoSiem produktiem.

ZJ>—<—|J>|—|

PRODUKTA SASTAVDALU SARAKSTS
- Rokturis
Ladétajs
Barosanas bloks
100aizarguzmavas
3 Iécas vacini
Gaismas vairogi (5 gab.)

Ladétajs Rokturis Kontroles sadala

_Rad\'ometra leslégganas/
indikatori izslégsanas poga
Uzlades

lampina Radiometrs

Lécas vacins
Akumulatoru
bloks

IZSAINOSANA UN PIRMA UZLADE

Radii-Cal CX ir ripigiiesainota, laitransportésanas laika ta spétu izturét iespéjamus
bojajumus. Parliecinieties, ka visas kaste esosas sastavadalas atbilst ieprieks
ietvertajam produkta sastavdalu sarakstam.

1) Iznemiet no kastes visas sastavdalas.

2] levietojiet barosanas bloku ladétaja.

3) Pievienojiet barosanas bloku stravas padevei unieslédziet stravas padevi.
Ladeétajs veiks isu LED parbaudi: uzlades LED lampinai ir uzreiz jaiesledzas sarkana/
zalakrasaun 5 zilajam radiometra LED lampinam jaieslédzas/jaizslédzas.

4) levietojiet sacietésanas lampas rokturiladétaja. Rokturi ladetaja ir iespéjams
grozit par 360°. Atkariba no laika, kas pagajis no izgatavosanas lidz iepakojuma
atvérsanai, akumulatoru uzlades limnenis var bt atskirigs. Uzlades lampinas radis
turpmak minétos tris stavok|us.

Uzlades lampinas krasa Akumulatora stavoklis
Sarkana_ izladejies _ )
M\lrgOJosaza!a notiek uzlade (varlietot)
Zala ade

uzladéts

Lainodroginatu maksimalu veiktspeju, laujiet Radii-Cal CX pirms pirmas
izmanto3anas reizes pilniba uzladeties. Lai Radii-Cal CX pirmo reizi pilniba uzladétu,
bus nepiecieSsamas 1-3 stundas.

EKSPLUATACIJA

-lericesieslégana unizslégsana

Vienkarsipanemiet cieté3anas gaismas instrumentu, vienreiz nospiediet
ieslegsanas/izslegsanas pogu, lai aktivizétu un deaktivizétu gaismu. Skanas pikstiens
atvieglo precizu sacietésanas laika mérisanu. levietojiet Radii-Cal C X atpakal
ladétaja, kad to neizmantojat.

- Dzirdami pikstieni

P&c pirmajam 15 sekundém atskanés skanas signals (5 sekundes rampa, 10
sekundes pilniga sacietésana), viens skanas signals pec nakamajam 10 sekundém.
Pilns cikls turpinasies sadi;

Dzirdami pikstieni I(.ail'(s stgrpi pikstieniem (Kopéjuijs pggﬁjuiais laiks

1iss pikstiens 15sek 15sek
2isi pikstieni 10sek 25sek

Péc 25 sekundém atskanés viens pikstiens, pirms zila gaismas diode automatiski
izslégsies.

- Objektiva vacing

Radii-Cal CXr piegadats ar objektiva vacinu. Pirms katras lietoSanas reizes
objektiva vacinsir japarbauda, vai nav skrapéjumu, plaisu vai sveskermenu, kas var
samazinat LED gaismas avota efektivitati. Parasti objektiva vacinijamaina ik péc

2 nedélam. Lai nonemtu objektiva vacinu, uzmanigi noskravéjiet veco objektiva
vacinu pretéji pulkstenraditaja virzienam un uzlieciet jauno objektiva vacinu,
pievelkot to pulkstenraditaja virziena.

-leblvéts radiometrs

Radii-Cal CXiebuvetais radiometrs nodrosina vienkarsu testu, lai parbauditu
ierices funkcionalitati. Radiometrs ir kalibréts Radi-Cal CX jaudai un kolimétajam
objektivam. Kad Radii-Cal CXir ieslégts, uzmani§i novietojiet objektiva

vacinu uzieblvétaradiometra. Ir jaiedegas 4 vai 5 gaismam, kas norada uz pilniba
funkcionéjosuierici. Jaiedegas tikai 1, 2 vai 3 gaismas, tas var bt sadu iemeslu dél:
1) Uz objektiva vacina var but kads materials, pieméram, kompozits: - janomaina
objektiva vacins.

2) Objektivavacins var bt bojats vai saplaisajis: - tas janomaina.

3) Aku3) Akumulatora uzlades limenis var bit ot zems —iekarta irjauzlade.

4) Smagos gadijumos gaisma var nedarboties: - iekartaiir javeic apkope.

Piezime: Pagnésajamie radiometrivar sniegt neprecizys un nekonsekventus
rezultatus. Sie rezultativar atskirties pat par 300 m\W,/cm? vai vairak.

-Vienreizéjas lietoSanas aizsarguzmavas

Tiek piegadatas caurspidigas, vienreizéjas lietosanas aizsarguzmavas, lai

aizsargatu rokas instrumentu un noverstu savstarpéju piesarnojumu. Parbaude

neuzradija butisku atskiribu spektralaja un energijas izvadeé, stradajot ar vai bez

aizsarguzmavas. Pirms oranza gaismas vairoga uzliksanas rokas instrumenta gala
arbidiet aizsarguzmavu. B B B

¥ svarigi izmantot vienreizéjds lietoSanas aizsarguzmavu, lai novérstu Skidruma noklisanu

uz rokas instrumenta. Pieradijumi par Skidrumu'iekliisanu rokas instrumenta, kas izraisa

bojaj i jot aizsar; , anulés garantiju.

- Automatiskas izslégsanas funkcija

JaRadii-Cal CX gaismas diode parmérigas lieto3anas dé| k|ust parak karsta (péc
aptuveni 4 minusu nepartrauktas apstarosanas), ierice automatiski izslégsies un
nebs lietojama aptuveni 1 mindti, [idz ta atdziest.

- Akumulatora bloka maina

Uzmanigi atskraveéjiet akumulatoru pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai to iznemtu
un nomainitu. Kad akumulators ir veiksmigi pievienots, atskanés viens pikstiens.
-Radii-Cal CX tirisana:
Ideals veids, ka pasargat pacientus no savstarpéjas infekcijas, irizmantot Radii-Cal
CXaizsar uzmavas.%\izsarguzmavas ir aribatiskas, lai Radii-Cal CX batu tirs. Tirot
Radii-Cal CX rokas instrumentu, parliecinieties, ka vadibas dala, objektiva vacing un
akumulators ir savienotika viena iekarta.

- SKIDRUMA SASKARE AR ROKAS INSTRUMENTA
UN LADETAJA SPAILEM VAR IZRAISIT
BOJAJUMUS, ANULEJOT GARANTI|U.

- SKIDRUMA SASKARE AR LED RADIS BOJAJUMUS
UN ANULES GARANTIJA.

+ SKIDRUMINEDRIKSTIEKLUT NEVIENA ROKAS
INSTRUMENTA VAILADETAJA DALA.

* NESMIDZINIET SKIDRUMUS TIESI UZ RADII-
CALCXUN NEUZKLAJIET LIELU DAUDZUMU
SKIDRUMA.

- RADII-CAL CX NESTERILIZE)IET AUTOKLAVA.

Visp. virsmu tirisana

Visparéjo virsmas tirisanu var veikt ar pretmikrobu virsmas dezinfekcijas lidzekli,
pieméram, glutaraldehidu, hlorheksidina glikonatu un 70% izopropilspirtu. Uzkléﬂ'ot
dezinfekcijas [idzeklijebkuraiierices sastavdalai, izsmidziniet dezinfekcijas lidzekli
uz auduma gabala un noslaukiet aréjas tiramas vietas.

-Sacietésanas laiki

Sacietésanas laiki atskirsies dazadiem atjaunojoso materialu sastaviem. levérojiet
razotaja noréd?'umus parieteicamajiem sacietésanas laikiem. Vienmér parbaudiet
jaunus materialus pirms to izmantosanas in vivo.

- Akumulatoru bloka utilizacija o L
Laiaizsargatu vidi, Radii-Cal CX akumulatorubloksir aprikotsar litjajonu
akumulatoru bloku. Atbrivojieties no akumulatora bloka saskana ar vietéjiem tiesibu
aktiem.

PROBLEMU NOVERSANA

Probléma Céloni Risingjums

-Uzlades indikators mirgo  lespé&jama akumulatora  Nomainiet
sarkanakrasa klame akumulatoru

Akumulatora uzlades
[imenis ir parak zems

+Rokas instrumenta zila
gaismas diode mirgo un
péctam nodziest

Atkartoti uzladgjiet
akumulatoru

-Uzladétajanedegneviens 1.Parbaudiet, vaiakumulatora spailesir tiras un

indikators, jarokasinstru-  bez netirumiem.

ments ir novietots uz 2. Parbaudiet, vailadétaja tiek nodrosinata stravas

ladétaja. padeve, ieslédziet stravas kontaktligzdu. Uzlades
gaismas diodei uz bridi
vajadzétu paradities sarkanai/zalai, un 5 zilaﬂ’ém
radiometra gaismas diodém jaieslédzas/izslédzas.
3. Parbaudiet, vai stravas kontaktligzda ir ieslégta,
jatair,izmantojiet citu |<onta|<t\igz§u.
4.Parbaudiet, vai spraudnis i pareizi pievienots
ladétajam.
5.Parbaudiet, vairokas instruments ir pareizi
ievietots [adétaja.
6.Japroblémajoprojam pastav péc 1,2, 3.un4.
pérbaudes, ladétajs var bat boH'éts, Nosutiet
lericiatpakal piegadatajamapkopes veiksanai.

Atgriezot boj t s iek rtas, | dzu, p rliecinieties, ka visas deta as tiek atgrieztas kop
oriin laj iepakojum.

SAFETY AND PRECAUTIONS

Radii-Cal CX drikstizmantot tikai kvalificéti medicinas specialisti saskana ar talak
sniegtajiem droSibas noradijumiem:

Radii-Cal CX LED cietésanas gaisma ir klasificéta ka 2. riska grupas ierice saskana
arlEC62471-1.

Sisierices dro3a darbiba ir atkariga no stingras $aja rokasgramata sniegto lietosanas
instrukciju ievérosanas. Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas
radusies, izmantojot So iekartu citiem mérkiem, iznemot zobarstniecibas

materialu polimerizaciju.

-Nepaklaujiet Radii-Cal CX akumulatoruilgstosaitemperatarai virs 40 gradiem
péc Celsija, jotas var ietekmét ta kopéjo paredzamo darba mazu. lekartu nedrikst
paklaut idens iedarbibai, iegremdét taja vai uzglabat mitras vietas. lekartai

nav aizsardzibas pret Skidruma iek|asanu.

- Aprikojums nav piemeérots lietosanai uzliesmojosu anestézijas maisjumu ar gaisa
skabeklivaislapekla oksidu klatbatné..

CAUTION!

Radii-Cal CX LED cietésanas gaisma rada augstas jaudas cietésanas energiju.
ligstosa iedarbiba uz acim, atklatu adu, mutes glotadu vai audiem pulpas tuvumavar
izraisit kairingjumu vai traumas. Ir svarigiievérot $adus piesardzibas pasakumus un
procediiras:

PozicionéSana: Cietinasanas laika novietojiet LED gaismas stiprinajuma galu tiesi virs
cietinata materiala. Nenovietojiet gaismu tiesi uz neaizsargatam smaganam vai adas
vaitotuvuma.

ledarbiba uz acim: Neskatieties tiesi uz gaismu, ko izstaro $i cietinaSanas iekarta.
Nedarbiniet So ierici, ja operatoram, asistentam un pacientam nav piemérota acu
aizsardziba. Izvélieties acu aizsarglidzek|us, kas filtré zili violeto un ultravioleto
gaismu. Pirms katras lietosanas reizes drogi piestipriniet gaismas aizsargu.
[zvairieties noilgstosas neaizsargatu acu paklausanas gaismas izkliedes vai
atstarotas gaismas iedarbibai. Ja gaismas iedarbiba izraisa neskaidru/zvaigznotu
redzivaivizualo pécattéluy, kas saglabajas, konsultéjieties ar arstu.

ledarbiba uz ddu: | zvairieties noilgstosas iedarbibas uz adu. Jarodas adas izsitumi,
sensibilizacija vai cita reakcija, partrauciet lieto$anu un meklgjiet medicinisko
palidzibu.

ledarbiba uz mutes glotadu: |zvairieties no ilgstosas iedarbibas uz mutes mikstajiem
audiem. llgstosaiedarbiba varizraisit miksto audu kairinajumu vaiapdegumus.

Lielakajai dalai nelielu reakciju nepieciesamatikai riipiga tirisana un paliativa
arstésana. Ja kairinajums nepariet, meklét medicinisko palidzibu.

Neizmantojiet Radii-Cal CX pacientiem vailietotajiemar:

+ sirds elektrokardiostimulatoraimplantiem, kuriem ir ieteikts bat

iesardzigiem attieciba uz paklausanu mazam elektriskam iericém.

« fotobiologiskam reakcijam anamnézé (tostarp individiar natreni solaris
vai eritropoétisku protoporﬁriju? vaikuri paslaik lieto fotosensibiliz&josus
medikamentus (tostarp 8-meto gsipsorafému vai dimetilhlortetraciklinu).

- kataraktas operaciju anamnézeé. Sie cilvéki var bt ipasijutigi pret gaismas
iedarbibu, un vinus vajadzétu atturét no arstésanas ar Radi-Cal CX, javien
netiek veikti atbilstosi drosibas pasakumi, pieméram, aizsargbrilles lietosana
zilas gaismas nopemsanai.

- tiklenes slimibam anamnézeé. Siem cilvékiem pirms ierices lietosanas
jakonsultéjas ar savu oftalmologu. Lietojot ierici Radii-cal CX, Sai personu

rupaiir jaievéroipasa piesardziba un jaievéro visi drosibas pasakumi
%eskaitot piemérotas gaismas filtrésanas aizsargbrilles).

GARANTIJAS PERIODS

Uznémums SDILtd, raZotajs, izsniedz divu gadu garantiju attieciba uz materialu
vairazosanas defektiem i produkta sakotné€jam pircéjam. Razotajs apnemas péc
saviem ieskatiem noveérst visus defektus, kas radusies garantijas

laika, veicot remontu vai nomainu. Stgarantijair spéka, jarpnicas parbaude liecina,
kajebkurs Sads defekts radas normalas un pareizas lietosanas laika, ievérojot talak
noraditos nosacijumus.

GARANTIJAS NOSACIJUMI-LUDZU RUPIGI IZLASIET

. Liidzu, aizpildiet komplekta ieklauto garantijas karti un nekavéjoties nositiet
atpx;ka,l SDI kopa ar pirkuma apliecindjumu. Ja tas netiks izdarits, garantija var tikt
anuléta.

. Varat ari apmeklét vietni http://www.sdi.com.au/warranty, lai registrétu
ngarantiju.

a) Pretenzijas par stijuma bojajumiem nekavéjoties jaiesniedz transporta

uznémumam.

bZ Visus sttijumus, par kuriem tiek apgalvots, ka tie ir bojati, var atgriezt razotajam

tikaiar razotaja rakstisku piekrisanu. Visam atgrieztajam precém ir japievieno pilns

neatbilstibas vai nepareizas darbibas apraksts.

¢) Radii-Cal CX remontdarbus drikst veikt tikai SDI pilnvarots servisa personals.

Razotajs tiek atbrivots no visam saistibam saskana ar So garantiju, ja remontu vai

modifikacijas veic personas, kas nav pasa razotaja vai pilnvarots servisa personals.

d) Bojato komponentu nomainaiizmantojiet tikai SDI dalas. Produkta garantija

nesedz nekadus bojajumus, kas radusies, izmantojot tresas puses rezerves dalas.

e) Razotdjs tiel atbrivots no visam saistibam saskand ar o garantiju Nepareizas

uzstadiSanas gadijuma; ja rodas bojajumi negadijuma rezultatd; vai acimredzamas

nepareizas lietoSanas gadijuma, tostarp, bet ne tikai, bojajumu, kas no Skidruma un

autokldva, gadijuma.

f) Razotajs nekada gadijuma nav atbildigs par jebkadiem izrietosiem zaudéjumiem,

kas radusies produkta nepareizas lietosanas rezultata.

g) Ir piemérojama tikai ieprieks minéta garantija, un ar So tiek izslégtas visas

paréjas tiesas vainetiesas garantijas.

Visasaraksté par produktu janorada modelis un sérijas numurs.

TEHNISKIE DATI
Rokas instruments (akumulators, vadibas dala un standarta LED stiprinajums)

- vilnugaruma diapazons: 440nm-480nm
- maksimalavilna garumadiapazons: 460 nm

- RAMPIidz pilnaiintensitatei: 5 sekundes
- gaismasintensitate; 1200 mW/cm? (maksimums)
- nepartrauktaslietosanasilgums  20sekundes

- kopéjais nepartrauktas darbibas laiks

ar pilniba uzladétu akumulatoru: 3stundas 20 mindtes

- izmeéri: 22mm diametrs x 243mm garums
- svars: 144g /51 unces

- akumulators: litijajonu 7.4V/14wh

- darbatemperatura: 10°C -40°C (50°F - 104°F)

- darbarelativais mitrums: 10%-85%

Spraudnu komplekts

- Maipstravasieeja: 100-240V 0,8A, 50/60Hz

- Lidzstravasizeja: 12V 1,66A,20,0W MAKS.

- izméri: 34 mmaugstums x41 mm platums
x62,5mmgarums

- svars: 104 /3,6§unces

- darbatemperatira: 10°C-40°C (50°F - 104°F)

- darbarelativais mitrums: 10%-85%

Ladétajs

- akumulatorauzlades laiks: 60-180minutes

- darbatemperatira: 10°C -40°C (50°F - 104°F)

- darbarelativais mitrums: 10%-85%
- kopéjais augstums ar rokas

instrumentu ievietotu: 255mm

- izméri: 70 mm platums x40 mm augstums
x130mm garums
- svars 84g /3 unces

Saskana ar klasifikaciju IEC 60601-1

REZERVES DALAS UN PIEDERUMI
Rezerves dalas un piederumus, kurus var uzstadit bezipasas apmacibas vai
aprikojuma, var iegit ari pie pilnvarota SDl izplatitaja.

Atkartota pasutijuma kods
Rezerves objektivu vacini (5 iepakojuma) 5600310
Aizsarguzmavas 1000iepa\<ojum55 5600055
Gaismas vairogs (5 iepakojuma) 5600056

Transporta un uzglab Sanas vide:

Apk rt j s vides temperat ra: 0°C - 40°C (32°F - 104°F)

Relat vais mitrums: 10% - 85%

Atmosf ras spiediens: 0,5 atm - 1,0 atm (500 hPa | dz 1060 hPa)

UZMAN BU

(skatiet pievienotos D

nor d jumus)

Il klases apr kojums

B tipa pielietot da a
(rokas instruments)

AUGSTAS INTENSIT TES GAISMA

Neskatieties tiesi gaismas avot .

LED stiprin juma gals ir vien g emisijas atvere, kas attiecas uz
ieprieks min tajiem br din jumiem par b stam bu.

2.RISKAGRUPA

Spektralais izstarojums 47930Wm-2s r-1 —atbilst IEC 62471
1500mW/c m2 (maksimums) - Izvairieties noiedarbibas -
No s apertdras tiek izstarots optiskais starojums




RADII-CAL CX

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

D kojame, kad sigijote Sviesos diod kietinimo lemp ,Radii-Cal CX".
,Radii-Cal CX" yra galinga, kolimuota, belaid ir lengva kietinimo

lempa, kurioje naudojamas 3viesos diodas, skirtas polimerizuoti atk rimo
medziagas, kuri sud tyje yra fotoiniciatoriaus kamparchinono. ,Radii-Cal
CX" skleidzia stipri m'lyn 3Svies bang ilgio intervale nuo 440 iki 480 nm,
atitinkan i interval , taikom produktams, kuri sud tyje yra kamparchinono.

PAKUOTES SUDETIS
* |nstrumentas

|zr—zpcz——r|

o |kroviklis
e Kistukas
e Apsauginés jmautés x 100 vnt.
¢ Lesio dangtelis x 3 vnt.
e Sviesos apsauginiai skydeliai (5 vnt.)
kroviklis // Handpiece Valdymo dalis
Radiometro /

/
md\kator\’ai\-////ﬂ:; OA A mygtukas
// el

//o >
. /'// /
Jkrowmg //// 1@ /
lemputé /// /

/

< Lesio dangtelis

Akumuliatoriy
blokas

ISPAKAVIMAS IR PIRMINIS |JKROVIMAS

,Radii-Cal CX" buvo kruops¢iai supakuota, kad transportavimo metu nebuty

pazeista. |sitikinkite, kad visos dézutéje esancios dalys atitinka auks¢iau nurodyta

pakuotés turinj.

1) ISimkite viska i$ dézutés.

2) Jkiskite kistuka j jkroviklj.

3) Jkiskite kistuka j maitinimo lizda ir jj jjunkite. |kroviklis atliks trumpa Sviesos

diodo patikra: akimirksniu turi uzsidegti raudonas / zalias jkrovimo Sviesos diodas,

0 5 mélyni radiometro Sviesos diodai turéty jsijungti / isjungti.

4) |dékite kietinimo lempa j jkroviklj. Instrumentg jkroviklyje galima pasukti 360°.

Priklausomai nuo to, kiek laiko pragjo nuo pagaminimo iﬁi pakuotés atidarymo,

gktﬁ(r\uliatoriaus ikrova gali skirtis. |krovimo lemputé rodys tris toliau nurodytas
Ukles.

|krovimo lemputés spalva Akumuliatoriaus baklén

Raudona issikroves
Flashing Green jkraunamas (galima naudoti)
Green charged

Norédami uztikrinti geriausia veikima, prie$ pirma naudojima ,Radii-Cal CX" reikia
pilnai jkrauti. Pirminiam ,Radii-Cal CX" akumuliatoriui jkrauti reikia mazdaug 1-3
valanduy..

NAUDOIJIMAS

e instrumento jjungimas ir iSjungimas

Paimkite kietinimo lempos antgal; ir viena karta paspauskite jjungimo / iSjungimo
mygtuka, kad jjungtuméte arba i§junituméte Sviesa. Garsinis %ypteléjimas

pak ediltiks\iai iSmatuoti kietinimo laika. Kai nenaudojate, ,Radii-Cal CX" jdékite

| ikroviklj.

* Garsiniai pypteléjimai

Po 15 sekundziy pasigirs garsinis pypteléjimas (5 sekundziy galingumo didinimas,
10 sekundziy kietinimas visu pajégumu), kitas pypteléjimas bus po 10 sekundziy.
Visas ciklas yra toks:

Garsiniai pypteléjimai Laikas tarp pypteléjimy Visas praéjes laikas

(sekundés) (sekundés)
1 trumpas pypteléjimas 15 sek 15 sek
2 trumpi pypteléjimai 10 sek 25 sek

Po 25 sekundziy pasigirs vienas pypteléjimas ir tada mélynas Sviesos diodas
automatiskai issijungs.

* Ledio dangtelis

,Radii-Cal CX" parduodama su uzdétu lesio dangteliu. Pries kiekviena naudojima
reikia patikrinti objektyvo dangtelj, ar néra jbrézimy, jtrakimy ar pasaliniy
medziagy, kurios gali sumazinti $viesos diodo efektyvuma. Paprastai lesio
dangtelius reikia keisti kas 2 savaites. Norédami nuimti lesio dangtelj, atsargiai
atsukite seng lesio dangtelj, sukdami jj pries laikrodzio rodykle, o uzdéta nauja
dangtelj uzsukite sukdami laikrodzio rodyklés kryptimi.

* |montuotas radiometras

¢ J[montuotas radiometras

,Radii-Cal CX" jmontuotas radiometras atlieka paprasta testg instrumento
veikimui patikrinti. Radiometras sukalibruotas pagal ,Radii-Cal CX" pajéguma ir
kolimuota lesj. Kai jjungsite ,Radii-Cal CX", atsargiai uzdékite lesio

dangtelj ant jmontuoto radiometro. Tada turi uzsidegti 4 arba 5 lemputés,
rodancios, kad instrumentas gerai veikia. Jei dega tik 1, 2 arba 3 lemputés, tai gali
bati dél Siy priezasciy:

1) @nt leSio dangtelio gali buti medziagos, pvz., kompozito - lesio dangtelj reikia
pakeisti.

2) Lesio dangtelis gali bati pazeistas arba jskiles - jj reikia pakeisti.

3) Akumuliatorius gali buti beveik issikroves — jrenginj reikia jkrauti.

4) Blogiausiu atveju lemputé gali bati sugedusi — instrumenta reikia pataisyti.

Pastaba: nesiojamieji radiometrai gali pateikti netikslius ir priestaringus rezultatus.
Jie gali skirtis net 300 mW/cm?2 arba daugiau.

¢ Vienkartinés apsauginés jmautés

Pridedamos permatomos, vienkartinés apsauginés jmautés instrumentui
apsaugoti ir uzkirsti kelig kryzminiam uztersimui. Atlikti bandymai neparodé jokio
reikSmingo spektrinio ir energijos iseigos skirtumo dirbant su apsaugine jmova ar
be jos. Pries uzdédami oranzinj Sviesos apsauginj skydelj ant antgalio galo,
pirmiausia ant jo uzmaukite apsaugine jmaute.

Vienkartines apsaugines jmautes butina naudoti, kad ant antgalio nepatekty
skysciy. Jei nenaudojama apsauginé jmauté, j antgalj pateke skysciai

gali jj sugadinti ir garantija negalios.

¢ Automatiné isjungimo funkcija

Jei ,Radii-Cal CX" Sviesos diodas per daug jkaista dél intensyvaus naudojimo (po
mazdaug 4 min. nuolatinio Svitinimo), instrumentas automatiskai isijungs ir
neveiks mazdaug 1 minute, kol atves.

* Akumuliatoriaus bloko keitimas

Noréedami isimti ir pakeisti akumuliatoriaus bloka, atsukite jj sukdami pries
laikrodZio rodykle. Sékmingai prijungus akumuliatoriaus bloka pasigirs vienas
pypteléjimas.

Jjungimo / isjungimo

* .Radii-Cal CX" valymas:

Geriausias badas apsaugoti pacientus nuo kryzminés infekcijos — tai naudoti
,Radii-Cal CX" apsaugines jmautes. Apsaugines jmautes taip pat batina naudoti,
kad ,Radii-Cal CX" bty $vari. Valydami ,Radii-Cal CX" antgal; jsitikinkite, kad
valdymo dalis, leSio dangtelis ir akumuliatorius yra sujungti j viena bloka.

e JEI ANT ANTGALIO IR |KROVIKLIO PATEKS
SKYSCIU, JIS BUS SUGADINTAS IR GARANTIJA
NEGALIOS. ]

* JEI ANT SVIESOS DIODO PATEKS SKYSCIU, JIS
BUS SUGADINTAS IR GARANTIJA NEGALIOS.

e SKYSCIAI NETURI PATEKTI | JOKIA ANTGALIO
AR JKROVIKLIO DALJ.

e NEPURKSKITE SKYSCIU TIESIAI ANT ,,RADII-CAL
CX” IR JOS PER DAUG NESLAPINKITE.

 NEAUTOKLAVUOKITE ,RADII-CAL CX".

Bendras pavirsiaus valymas

Pavirsiy galima valyti naudojant antimikrobines pavirsiaus dezinfekavimo
priemones, tokias kaip glutaraldehidas, chlorheksidino gliukonatas ir 70 %
izopropilo alkoholis. Jei instrumento komponentus valote dezinfekavimo
priemone, uzpurkskite Sios priemonés ant sluostés ir nuvalykite komponenty
iSorine puse.

* Kietinimo laikas

Skirtingos sudeties atkuriamujy medziagy kietinimo laikas skiriasi. Laikykités
gamintojo nurodymy dél rekomenduojamo kietinimo laiko. Visada isbandykite
naujas medziagas pries jas naudodami.

* Akumuliatoriaus bloko 3alinimas
Siekiant apsaugoti aplinka, ,Radii-Cal CX" akumuliatoriaus bloke yra li¢io jony
akumuliatorius. Akumuliatoriaus bloka iSmeskite laikydamiesi vietos teisés akty.

TRIKCIY SALINIMAS
Problema Priezastys Sprendimas
* Mirksi raudona jkrovimo ~ Galimas akumuliato- Pakeiskite

lemputé riaus gedimas akumuliatoriy

* Melynas antgalio Sviesos ~ Akumuliatorius per
diodas sumirksi ir mazai jkrautas
uzgesta

18 naujo jkraukite
akumuliatoriy

 |déjus antgalj j jkroviklj
nedega jokia lemputé

1. Patikrinkite, ar akumuliatoriaus gnybtai yra
Svarus ir néra siuksliy.

2. Patikrinkite, ar jkrovikliui tiekiamas maitinimas,
jjunkite maitinimo lizda. Turéty i$ karto uzsidegti
raudonas / zalias jkrovimo Sviesos diodas, o

5 mélyni radiometro Sviesos diodai turéty
isijungti / issijungti.

3. Patikrinkite, ar maitinimo lizdas jjungtas, jei
taip, naudokite kita maitinimo lizda.

4. Patikrinkite, ar kistukas teisingai prijungtas prie
ikroviklio.

5. Patikrinkite, ar antgalis teisingai jdétas j
ikroviklj.

6. Jei atlikus auksciau pateiktus 1, 2, 3ir 4
veiksmus problema islieka, jkroviklis gali bati
sugedes. Grazinkite prietaisa tiekéjui remontuoti.

Grazindami sugedusius prietaisus jsitikinkite, kad visos dalys yra grazinamos
kartu, originalioje pakuotéje

SAFETY AND PRECAUTIONS

,Radii-Cal CX" gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos specialistai, vadovaudamiesi
toliau pateiktomis saugos instrukcijomis:

Sviesos diody kietinimo lempa ,Radii-Cal CX" klasifikuojama kaip 2 rizikos grupés
prietaisas pagal IEC 62471-1.

Saugus $io prietaiso veikimas uztikrinamas tik grieztai laikantis Siame vadove
pateikty naudojimo instrukcijy. Gamintojas neprisiima iokios atsakomybés uz zalg,
atsiradusia dél Sio prietaiso naudojimo kitais tikslais, isskyrus

odontologiniy medziagy polimerizacija.

- Nelaikykite ,Radii-Cal CX" akumuliatoriaus aukstesnéje nei 40 laipsniy Celsijaus
temperataroje, nes tai gali turéti jtakos bendram numatytam veikimo laikui.
Negalima nardinti jrangos j vandeni ar laikyti $lapioje vietoje. Jranga

néra apsaugota nuo skys¢iy prasiskverbimo.

- Jrangos negalima naudoti $alia degiuju anestetiky misiniy su deguonimi arba
azoto oksidu..

DEMESIO!

Sviesos diOde kietinimo lempa ,Radii-Cal CX" skleidzia didelés galios kietinimo
energjja. llgalaikis kontaktas su akimis, oda, burnos gleivine arba $alia pulpos
esanciais audiniais gali sukelti dirginima arba suzalojima. Svarbu laikytis toliau
nurodyty atsargumo priemoniy ir procedary:

Padétis: kietindami uzdékite Sviesos diody lempos antgalj tiesiai ant kietinamos
medziagos. Nedékite lempos ant neapsaugoty danteny ar odos.

Poveikis akims: nezitreékite tiesiai j sio kietinimo instrumento skleidziama
sviesg. Nenaudokite Sio instrumento, jei neturite tinkamos akiy apsaugos,
skirtos operatoriui, asistentui ir pacientui. Naudokite akiy apsauga, kuri filtruoja
mélyna-violetine ir ultravioletine Sviesa. Pries kiekviena naudojima pritvirtinkite
sviesos apsauginj skydelj. Venkite ilgalaikio Sviesos sklaidos arba atspindétos
sviesos kontakto su neapsaugotomis akimis. Jei dél viesos atsiranda ir nepraeina
neryskus matymas arba zvaigzdutés akyse, kreipkites j gydytoja.

Poveikis odai: venkite ilgalaikio kontakto su oda. Jei atsiranda odos bérimas,
jautrumas ar kita reakcija, nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

Poveikis burnos gleivinei: venkite ilgalaikio kontakto su burnos minkstaisiais
audiniais. llgalaikis kontaktas gali sukelti minkstujy audiniy dirginima arba
nudegima. Dauguma nestipriu reakciju galima pasalinti kruopsciai nuvalant ir
taikant paliatyvy gydyma. Jei dirginimas nepraeina, kreipkités j gydytoja..

Radii-Cal CX" naudoti negalima pacientams arba naudotojams, kurie:

o turi Sirdies stimuliatorius ir jiems buvo patarta buti atsargiems deél elektros
prietaisy poveikio;

 patyre fotobiologine reakcijg (jskaitant pacientus, sergancius dilgéline ar
eritropoetine protoporfirija) arba Siuo metu vartoja fotosensibilizuojancius
vaistus (jskaitant 8-metoksipsoraleng arba dimetilchlortetracikling);

 buvo atlikta kataraktos operacija. Sie Zmonés gali itin jautriai reaguoti
i Sviesg ir jiems neturéty bati naudojama ,Radii-Cal CX”, nebent bus
imamasi atitinkamy saugumo priemoniy, pvz., naudojami apsauginiai
akiniai, blokuojantys meélyng Sviesa;

* serga tinklainés liga. Sie Zzmonés turéty pasikonsultuoti su oftalmologu
pries sio instrumento naudojima. Naudojant instrumenta ,Radii-Cal CX",
si zmoniy grupeé turi bati itin atsargi ir laikytis visy saugumo priemoniy
(jskaitant sviesa filtruojanciy apsauginiy akiniy naudojima).

GARANTINIS LAIKOTARPIS

Gamintojas ,SDI Ltd.” pradiniam Sio instrumento pirkéjui suteikia dvejy mety
garantija dél medziagy ar gamybos defekty. Gamintojas sutinka pasalinti

bet kokius defektus, atsiradusius per garantinj laikotarpj, savo nuozitra
remontuodamas arba pakeisdamas prietaisa. Garantija galioja tik tuo atveju,
jei gamyklinis patikrinimas parodo, kad defektas atsirado normaliai ir tinkamai
naudojant instrumentg ir laikantis toliau nurodyty salygu..

GARANTINES SALYGOS - ATIDZIAI PERSKAITYKITE

. Uzpildykite komplekte esancia garantine kortele ir nedelsdami
atsiyskite jg su pirkimo jrodymu SDI. Jei to nepadarysite, garantija
negalios.

. Arba apsilankykite http://www.sdi.com.au/warranty ir uzregistruokite
garantija.

a) Pretenzijas dél zalos, atsiradusios siuntimo metu, reikia nedelsiant pateikti

transporto jmonei.

b) Visas siuntas su defektais galima grazinti gamintojui tik gavus rastiska

gamintojo sutikima. Prie visy grazinamy gaminiy turi bati pridétas issamus

neatitikimo ar gedimo aprasymas.

) ,Radii-Cal CX" gali taisyti tik SDI jgalioti techninés prieZitros specialistai.

Pagal Sig garantija, gamintojas atleidZiamas nuo atsakomybés, jei remonta ar

pakeitimus atlieka kiti asmenys, iSskyrus gamintojo ir jgaliotuosius techninés

priezitros specialistus.

d) Sugedusiems komponentams pakeisti naudokite tik SDI dalis. Prietaiso

garantija netaikoma zalai, atsiradusiai dél treciyjy saliy atsarginiy daliy

naudojimo.

e) Pagal sig garantijg, gamintojas atleidZziamas nuo atsakomybés dél

netinkamo prietaiso naudojimo; Zalos dél nelaimingo atsitikimo arba

akivaizdaus netinkamo naudojimo, jskaitant skysciy ir autoklavavimo

padaryta zalg, bet tuo neapsiribojant.

f) Gamintojas neatsako uz jokius nuostolius, atsiradusius dél netinkamo prietaiso

naudojimo.

g) Galioja tik auksciau nurodyta garantija, jokios kitos aiskiai

nurodytos ar numanomos garantijos negalioja.

Visoje su gaminiu susijusioje korespondencijoje turi bati nurodytas modelis ir

serijos numeris.

TECHNINIAI DUOMENYS

Antgalis (akumuliatorius, valdymo dalis ir standartinis Sviesos diody priedas)

- bangy ilgio diapazonas: 440-480 nm
- didZausio intensyvumo bangy ilgio diapazonas: 460 nm
- galingumo didéjimas iki maksimalaus

intensyvumo: 5 sekundés
- Sviesos intensyvumas: 1200 mW/cm? (didZiausias)
- nepertraukiamo naudojimo trukmé 20 sekundziy

- bendras nepertraukiamo veikimo laikas,

naudojant visiskai jkrautg akumuliatoriy: 3 valandos 20 minuciy

- matmenys: 22 mm skersmuo
x 243 mmiilgis

- svoris: 144 g /5,1 uncijos

- baterija: | iciojony 7,4V /14 wh

- veikimo temperatdra: nuo 10 "Ciki 40 °C(nuo 50
“Fiki 104 °F)

- veikimo santykiné drégmé: 10-85 %

Kistukas
- Kintamosios sroves jvestis:
- Nuolatinés srovés iSvestis:

100-240V 0,8 A, 50 / 60 Hz
12V 1,66 A, 20,0 W MAKS.

- matmenys: 34 mm aukstis x 41 mm
plotis x62,5mm
ilgis

- svoris: 1049/ 3,65 uncijos

- veikimo temperatdra: nuo 10 “Ciki 40 “C(nuo 50
: Fiki 104 °F)

- veikimo santykiné drégmé: 1 0-85 %

Ikroviklis
- akumuliatoriaus jkrovimo laikas:

60-180 minuciy
- veikimo temperatra:

nuo 10 “Ciki40 °C (nuo 50
“Fiki 104 °F)

- veikimo santykiné dréegme: 10-85 %

- bendras aukstis su jdétu antgaliu: 255 mm

- matmenys: 70 mm aukstis x 40 mm
plotis x 130 mm
ilgis

- svoris 84 g/ 3 uncijos

Pagal IEC 60601-1 klasifikacija

ATSARGINES DALYS IR PRIEDAI
Atsarginiy daliy ir priedy, kuriuos galima montuoti be specialaus apmokymo ar
irangos, taip pat galima jsigyti is jgalioto SDI pardavéjo.

Pakartotinio uzsakymo kodas
Atsarginiai leSio dangteliai (5 vnt.) 5600310
Apsauginés jmautés (1 000 vnt.) 5600055
Sviesos apsauginis skydelis (5 vnt.) 5600056

Transportavimo ir laikymo s lygos:

Aplinkos temperat ra: nuo 0 °C iki 40 °C (nuo 32 °F iki 104 °F)
Santykin dr gm : 10-85 %

Atmosferos sl gis: 0,5-1,0 atm. (500-1 060 hPa)

DEMESIO
(zr. pridedamas
instrukcijas)

[ ] y .
B tipo darbineé dalis E | I
(antgalis)

] o

DIDELIO INTENSYVUMO SVIESA

NeziGrékite tiesiai j Sviesa.

Sviesos diody priedo antgalis yra vienintelé emisijos anga,
susijusi su auksciau pateiktais jspéjimais apie pavojy.

I klasés prietaisas

2 RIZIKOS GRUP

D MESIO: skleidziama Sviesa gali pakenkti akims. Nezi r kite

Sviesos 3altin.
Spektrin apsvita 47930Wm-2s r-1 - atitinka IEC 62471
1500 mW/c m2 (didziausia) — venkite kontakto —
& 3ios angos sklinda optin spinduliuot




RADII-CAL CX

BRUKSANVISNING

Takk for at du kjepte Radii-Cal CX LED-herdelys. Radii-Cal CX er et kraftig,
kollimert tradlgst og lett herdelys som bruker en LED for polymerisering av
restaurasjonsmaterialer som inneholder fotoinitiatoren Camphorquinone.
Radii-Cal CX produserer et sterkt blatt lys i bglgelengdeomradet pa

440 - 480 nm, det relevante omradet for produkter som inneholder
Camphorguinone.

LISTE OVER PRODUKTINNHOLD
Hé&ndstykke

Lader

Kontaktpakke

100 barrieremansjetter

3 linsedeksler

Lysvern (5-pakk)

ader //’

Radiometerindikatorer //

zr-—oms=0z|

—

Kontrolldel

Pé-/av-knapp
Ladelys /o -

Linsedeksel

Batteripakke

UTPAKKING OG FORSTE LADING

Radii-Cal CX er omhyggelig pakket for & téle rimelig forventet belastning under
transport. Forsikre deg om at alle deler i esken samsvarer med produktets innholdsliste
over.

1) Fiern alle deler fra esken.

2) Sett ladekabelen inn i laderen.

3) Sett kontakten inn i et tilgjengelig stramuttak og sla dette stramuttaket pa.
Laderen vil utfere en rask LED-test: ladelysets LED skal umiddelbart vise redt/grent og
5 bla radoimeter LED-er skal sla seg pa/av.

4) Plasser herdelysets handstykke inn i laderen. Handstykket kan roteres 360 © i
laderen. Avhengig av hvor lang tid det gar mellom produksjon og &pning av pakken,
kan ladetiden av batteriet variere. Ladelyset vil vise tre fglgende statuser.

Ladelysfarge Batteristatus

Rod utladet

Blinkende grent lader (Ok & bruke)
Blinkende grent ladet

For & sikre hayest mulig ytelsesniva, mé du la Radii-Cal CX lade seg helt opp fer ferste
gangs bruk. Gjennomsnittlig vil det ta ca. 1-3 timer & lade Radii-Cal CX ferste gang.

BETJENING

¢ Sld enheten av og pa

Ta opp herdelysets handstykke, trykk p& pa-/av-knappen en gang for & aktivere og
deaktivere lyset. Et harbart pip viser nayaktiv tidsmaling for herdingen. Sett Radii-Cal
CX tilbake i laderen nar den ikke brukes.

* Horbare pip

Man vil here et pip etter de farste 15 sekundene (5 sekunders oppkjeringstid, 10
sekunder full herding), ett herbart pip etter ytterligere 10 sekunder. Hele syklusen
fortsetter pa felgende méte;

Horbare pip Tid mellom pip Totalt bruk tid
(sekunder) (sekunder)

1 kort pip 15 sek 15 sek

2 korte pip 10 sek 25 sek

P& slutten av 25 sekunder vil man hgre ett pip for den bla LED-en automatisk slas av.

o Linsedeksel

Radii-Cal CX leveres med et pasatt linsedeksel. Linsedekselet skal undersekes for
riper, sprekker eller fremmedlegemer som kan redusere LED-lyskildens effektivitet, for
hver gangs bruk. Generelt sett skal linsedekselet skiftes annenhver uke. For a fierne
linsedekselet mé& du forsiktig skru av det gamle linsedekselet mot klokken og sette pa
det nye linsedekselet ved & skru det med klokken.

* Innebygget radiometer

Radii-Cal CXs innebyggede radiometer gjar en enkel test for & siekke enhetens
funksjonalitet. Radiometeret kalibreres for Radii-Cal CXs strem og kollimerte linse.
Plasser linsen forsiktig med Radii-Cal CX paslatt.

sett pa det innebyggede radiometeret. 4 eller 5 lys skal tennes og indikere en fullt
fungerende enhet. Hvis kun 1, 2 eller 3 lys tennes, kan det skyldes felgende:

1) Det kan vaere noe materiale pa linsedekselet, som f.eks. kompositt: - linsedekselet
ma skiftes ut.

2) Linsedekselet kan vaere skadet eller sprukket: - det ma skiftes ut.

3) Batteriet kan ha sveert lavt strgmniva - enheten ma lades.

4) Ved alvorlige tilfeller kan lyset vaere defekt: - enheten ma pa service.

Merk: Baerbare radiometere kan gi ungyaktige og inkonsistente resultater. Disse
resultatene kan variere med s& mye som 300 mW/cm2 eller mer.

* Barrieremansjetter for engangsbruk

Transparente barrieremansjetter for engangsbruk leveres for & beskytte handstykket
og hinder krysskontaminering. Testing viste ingen betydelig forskjell i spektral- og
energieffeekt med eller uten barrieremansiett. Skyv barrieremansjetten over enden pa
handstykket fer du plasserer det oransje lysvernet pa enden av handstykket.

Det er svaert viktig 3 bruke barrieremansjetter for engangsbruk for & hindre
at det kommer vaesker pa handstykket. Tegn pa at vaesker har komme

inn i handstykket og forarsaket skade pa grunn av at man ikke har brukt
barrieremansjetter vil gjere garantien ugyldig.

o Funksjon for automatisk avstenging

Hvis Radii-Cal CX LED blir for varm pa grunn av overdreven bruk (etter ca. 4 minutter
med kontinuerlig bestraling), vil enheten automatisk slé seg av og ikke kunne brukes i
ca. 1 minutt til den er avkjglt.

o Bytte batteripakke
Skru batteripakken forsiktig av mot klokken for & fierne og bytte den. Ett enkelt pip vil
heres nar batteripakken er riktig tilkoblet.

* Rengjering av Radii-Cal CX:

Den beste maten a beskytte pasienter mot krysskontaminering pa er a bruke Radii-
Cal CX-barrieremansjetter. Barrieremansjetter er ogsa sveert viktig for & holde Radii-
Cal CX ren. Nar man rengjer Radii-Cal CX-handstykket, ma man forsikre seg om at
kontrolldelen, linsedekselet og batteripakken er tilkoblet som én enhet.

e VASKEKONTAKT MED POLENE PA
HANDSTYKKET OG LADEREN VIL GJORE
SKADEGARANTIEN UGYLDIG.

e VASKEKONTAKT MED LED-EN VIL GJORE
SKADEGARANTIEN UGYLDIG.

e VASKE MA IKKE KOMME INN | NOEN DEL AV
HANDSTYKKET ELLER LADEREN. .

e MAN MA ALDRI SPRAYE VASKER DIREKTE PA,
ELLER PAFORE STORE MENGDER VASKE PA
RADII-CAL CX. |

e RADII-CAL CX MA IKKE AUTOKLAVERES.

Generell overflaterengjering

Generell overflaterengjering kan utferes med antimikrobielle
overflatedesinfeksjonsmidler som f.eks. glutaraldehyd, klorheksidinglukonat og 70 %
isopropylalkohol. Nar du péferer desinfeksjonsmiddelet pa en komponent i enheten,
ma du spraye desinfeksjonsmiddelet pa en klut og terke over de ytre omradene som
skal rengjeres.

* Herdetider

Herdetidene vil variere for forskjellige blandinger av restaureringsmaterialer. Felg
produsentens instruksjoner for anbefalte herdetider. Test alltid nye materialer for bruk
In-vivo.

 Kassering av batteripakke
For & beskytte miljget er Radii-Cal CX-batteripakken utstyrt med en litiumion-
batteripakke. Kasser batteripakken i henhold til lokale forskrifter.

FEILSOKING

Problem Arsaker

Mulig batterifeil

Losning
Bytt batteri

 Ladelys blinker redt

* Handstykkets bla LED For lite strem pa bat-
blinker og slukkes teriet
deretter

Lad batteri pa nytt

© Det vises ikke noe lys pa
laderen nar handstykket
plasseres pa laderen

1. Sjekk om polene pa batteriet er rene og frie
for rester.

2. Sjekk at laderen far stram, sla pa stremuttaket.
LED-ladelampen skal

umiddelbart vise red/grenn og de 5 bla radiom-
eter LED-lampene skal sla seg pé/av.

3. Sjekk at stramuttaket er slatt pa, hvis det er
pé, bruk et annet stramuttak.

4. Sjekk at kontaktpakken er riktig tilkoblet
laderen.

5. Sjekk at handstykket er riktig plassert i laderen.
6. Hvis problemet fortsatt eksisterer etter at du
har sjekket 1, 2, 3 og 4 over, kan det hende

at laderen er defekt. Returner enheten til lev-
erandgren for service.

Ved retur av defekte enheter ma du sgrge for at alle delene returneres sammen i
originalforpakningen

SIKKERHET OG FORHOLDSREGLER

Bruk av Radii-Cal CX er begrenset til kvalifisert medisinsk fagpersonell i henhold til
sikkerhetsinstruksjonene under:

Radii-Cal CX-LED herdelys er klassifisert som en enhet i risikogruppe 2 i henhold til
IEC.62471-1.

Trygg bruk av denne enheten er avhengig av at man felger betjeningsinstruksjonene
i denne handboken til punkt og prikke. Produsenten pétar seg ikke noe ansvar for
skade som skyldes bruk av denne enheten for andre forméal enn polymerisering av
dentalmaterialer.

- Ikke eksponert Radii-Cal CX-batteripakken for temperaturer over 40 grader celsius
i lange perioder, da dette kan pévirke dens generelle estimerte levetid. Utstyret kan
ikke eksponeres for, eller nedsenkes i, vann eller vate omgivelser. Utstyret

har ingen beskyttelse mot vaeskeinntrenging.

- Utstyret er ikke egnet for bruk i naerheten av antennbare anastetiske blandinger
med luft eller nitrogenoksid.

FORSIKTIG!

Radii-Cal CX LED herdelys produserer kraftig herdingsenergi. Langvarig eksponering
for gyne, eksponert hud, slimhinnen i munnen eller vev i naerheten av tannkjsttet kan
fore til irritasjon eller skade. Det er viktig & felge forholdsreglene og prosedyrene:

Plassering: | Igpet av herdingen méa du plassere LED-lysfestets spiss direkte over
herdingsmaterialet. lkke plasser lyset direkte pa eller mot ubeskyttet tannkjett eller
hud.

@yeeksponering: Ikke se direkte pa lyset fra denne herdeenheten. Ikke bruk
denne enheten uten egnet gyebeskyttelse for operater, assistent og pasient. Velg
oyebeskyttelse som filtrerer blafiolett og ultrafiolett lys. Fest lysvernet trygt fer hver
gangs bruk. Unngé langvarig eksponering av ubeskyttede gyne for lysflimmer eller
reflektert lys. Hvis lyseksponering forarsaker uskarpt syn, synsforstyrrelser eller bilder
som henger igjen, mé du oppsgke lege.

Hudeksponering: Unnga langvarig eksponering mot huden. Ved hudutslett,
sensibilisering eller annen hudreaksjon, ma bruken avsluttes umiddelbart og man ma
oppseke lege.

Eksponering av slimhinnen i munnen: Unnga langvarig eksponering av oralt
mykvev. Langvarigeksponering kan fgre til irritasjon eller brannsar pé vev. De fleste
mindre reaksjoner krever kun en grundig rengjering og palliativ behandling. Hvis
irritasjonen vedvarer mé du oppsgke medisinsk hjelp.

Ikke bruk Radii-Cal CX pé pasienter eller brukere med:

o Ikke bruk Radii-Cal CX pa pasienter eller brukere med:

* pacemakere som har blitt radet til & vaere forsiktige nar det gjelder
eksponering for sma elektriske enheter.

o historikk med fotobiologiske reaksjoner (inkludert individer med urticaria
solaris eller erytopoetisk protoporfyri) eller som pé navaerende tidspunktfar
fotosensibiliserende medisiner (inkludert 8-methoxypsoralen eller
dimethylchlorotetracyclin).

o en historikk med operasjon for gra steer. Disse personene kan vaere spesielt
felsomme for eksponering for lys, og skal helst ikke bruke Radii-Cal
CX-behandling, s& fremt man ikke bruker tilstrekkelige sikkerhetstiltak, som
f.eks. vernebriller, for & fierne blatt lys.

o historikk med sykdom pa netthinnen. Disse personene ma radfere seg
med oyelegen sin for bruk av enheten. Nar disse personene bruker
Radii-cal CX-enheten, mé de vaere ekstremt forsiktige og overholde alle
‘sik)kerhetsforholdsregler (inkludert bruk av egnede vernebriller som filtrerer
ys).

GARANTIPERIODE

Produsenten SDI Ltd. gir en todrig garanti mot defekter i materialer eller
handverksutferelse til den opprinnelige kjgperen av dette produktet. Produsenten
samtykker til & korrigere alle defekter som utvikles innen garantiperioden,

enten ved reparasjon eller erstatning av produktet, etter eget forgodtbefinnende.
Denne garantien er gyldig gitt at fabrikkinspeksjonen indikerer at defekten utviklet
seg i lapet av normal og riktig bruk, underlagt betingelsene under.

GARANTIBETINGELSER - LES GRUNDIG

. Fyll ut garantikortet som medfglger settet og send det umiddelbart
tilbake til SDI sammen med kjopsbevis. Hvis dette ikke gjores kan
garantien bli ugyldig.

e Alternativt kan du ga til http://www.sdi.com.au/warranty for a
registrere din garanti.

a) Krav som gjelder transportskade skal fremsettes umiddelbart til transportfirmaet.

b) Alle forsendelser som pastas & veere defekte kan returneres til produsenten med

skriftlig samtykke fra produsenten. Alle returnerte produkter ma veere ledsaget av en

full beskrivelse av awviket eller feilfunksjonen.

©) Kun SDI-autorisert servicepersonell kan utfere reparasjoner pa Radii-Cal CX.

Produsenten lgses fra alle forpliktelser under denne garantien hvis reparasjoner eller

modifikasjoner er utfert pa denne enheten av andre enn produsentens eget eller

autorisert servicepersonell.

d) Bruk kun SDI-deler for & erstatte defekte komponenter. Produktgarantien dekker

ikke skade som skyldes bruk av erstatningsdeler fra tredjeparter.

e) Produsenten lgses fra alle forpliktelser under denne garantien ved

feil installasjon, skade pa grunn av uforsiktighet eller apenbart feil

bruk, inkludert, men ikke begrenset til skade som skyldes vaesker eller

autoklavering.

f) Produsenten er ikke i noe tilfelle ansvarlig for eventuelle fglgeskader som skyldes

feil bruk av produktet.

g) Kun den ovennevnte garantien er gyldig, og alle andre garantier,

enten uttrykt eller implisert, ekkskluderes herved.

All korrespondanse nar det gjelder produktet skal spesifisere modell og serienummer.

TEKNISKE DATA
Handstykke (batteri, kontrolldel og standard LED-feste)
- balgelengdeomrade: 440 nm - 480 nm

hayeste belgelengdeomrade: 460 nm
OPPKJZRINGSTID il full intensitet: 5 sekunder
lysintensitet: 1200 mW/cm2 (hoyeste)

varighet for kontinuerlig bruk: 20 sekunder
total kontinuerlig kjeretid
med fulladet batteri:
dimensjoner:

vekt: 144 g/5,1 ounces

3 timer, 20 minutter
22 mm diameter x 243 mm lang

- batteri: Li-ion 7,4 V/14 wh

- driftstemperatur: 10°C-40°C (50 °F- 104 °F)

- relativ driftsfuktighet: 10 % -85 %

Kontaktpakke

- AC-inngang: 100-240V 0,8 A, 50/60 Hz

- DC-utgang: 12V 1,66 A, 20,0 W MAKS

- dimensjoner: 34 mm hgy x 41 mm bred x 62,5 mm
lang

- vekt: 104 g/ 3,65 ounces

- driftstemperatur: 10°C-40°C (50 °F- 104 °F)

- relativ driftsfuktighet: 10 % -85 %

Lader

- tid il fulladet batteri: 60 — 180 minutter

- driftstemperatur: 10°C-40°C (50 °F- 104 °F)

- relativ driftsfuktighet: 10 % -85 %

- total hayde med handstykke innsatt: 255 mm

- dimensjoner: 70 mm hgy x 40 mm bred x 130 mm
lang

vekt 84 g/ 3 ounces

I'henhold til klassifisering IEC 60601-1

ERSTATNINGSDELER OG TILBEHOR

Erstatningsdeler og tilbehar som kan installeres uten spesialopplzering eller utstyr, kan
ogsa kjgpes hos din autoriserte SDI-forhandler.

for ny bestilling Kode
5600310

5600055

5600056

Erstatningslinsedeksel (5 pkn)
Barrieremansjetter (1000 pkn)
Lysvern (5 pkn)

Transport og lagringsmiljo:

Omgivelsestemperatur: 0 °C - 40 °C (32 °F - 104 °F)

Relativ fuktighet: 10 % - 85 %

Atmosfaerisk trykk: 0,5 atm - 1,0 atm (500 hPa til 1060 hPa)

FORSIKTIG

(se medfelgende D

instruksjoner)

Brukt del type B
(Handstykke)

LYS MED HQY INTENSITET

Ikke se direkte inn i lyskilden

Spissen pa LED-festet er den eneste utslippsapningen som er
tilknyttet de ovennevnte fareadvarslene.

Utstyr i klasse Il

RISIKOGRUPPE 2

FORSIKTIG: lyset som slippes ut kan vaere skadelig for oynene.
ke stirr pa lyskilden.

Spektralstraling 47930 Wim-2s r-1 - Samsvarer med IEC 62471
1500 mW/c m2 (hoyeste) - Unngé eksponering -
Denne dpningen avgir optisk straling




RADII-CAL CX

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va multumim pentru achizitionarea luminii de polimerizare cu

LED RADII-CAL CX. RADII-CAL CX este un dispozitiv cu lumina

de polimerizare puternica, fara cablu colimat, usor ce foloseste

un LED pentru polimerizarea materialelor restaurative ce contin
fotoinitializatorul Camphorquinone. Radii-Cal CX produce o lumina
albastra puternica in domeniul lungimii de unda de 440 - 480

nm, acesta fiind domeniul relevant pentru produsele ce contin
Camphorquinone.

LISTA ARTICOLELOR COMPONENTE ALE PRODUSULUI
Piesd de mana

Incarcator

Pachet stecher

100 mansoane bariera

3 capace de lentila

Scuturi de lumina (5 Pachete)

Sviesos apsauginiai skydeliai (5 vnt.)

lz»—z->Z0=|

Incarcator Piesd de méana Sectiune control
Indicatori i
/ Buton deschis/
radwometru\/-/w inchis ; on/off
//
Martor de /7/
control pentru Radiometru
incarcare Capac lentil

Pachet baterie/
acumulatori

DEZAMBALARE S| INCARCARE INITIALA

Radii-Cal CX a fost ambalat cu grija pentru a rezista unei deteriorari rezonabile in

timpul tranzitului. Asigurati-vd ca toate componentele din cutie se potrivesc listei

de articole component de mai sus.

1)Scoateti toate piesele din cutie.

2)Introduceti pachetul de stecher in incarcdtor. R

3)Introduceti stecherul intr-o priza disEonibiIé si porniti priza electrica. Incarcatorul

va executa un scurt test LED: lumina LED de control incarcare ar trebui ca,

momentan, sa indice rosu/verde iar cele 5 LEDuri albastre ale radiometrului ar

trebui sd se aprinda/sa se stinga.

4)Introduceti piesa de mana a luminii de polimerizare in incarcator. Piesa de mana
oate fi rotitd 360° in incdrcdtor. Functie de perioada de timp de la fabricatie

a deschiderea coletului, incarcatura ramasa in baterie poate varia. Lumina de

control pentru incarcare va arata urmatoarele trei stari de mai jos.

Culoare Lumina de Control Incarcare Starea bateriei

Rosu Descarcata

Verde intermittent Incarcare (OK pentru utilizare)
Verde charged

Pentru a se asigura cel mai inalt nivel de performantd, permiteti ca Radii-Cal CX
sa se incarce complet inainte de prima utilizare. in medie, va dura aproximativ 1-3
ore pentru fncdrcarea initiald a Radii-Cal CX.

OPERARE

* Pornirea/Oprirea unitatii (On/Off

Pur si simplu ridicati piesa de mana a luminii de polimerizare, apasati butonul
on/off o data pentru a active si dezactiva lumina. Semnalul sonor faciliteaza
masurarea precisa a timpului pentru polimerizare. Repozitionati Radii-Cal CX
fnapoi in incarcator atunci cand nu se utilizeaza.

¢ Semnale sonore

Un semnal sonor va fi auzit dupd primele 15 secunde (5 secunde rampa, 10
secunde polimerizare completd) un semnal sonor dupd incd 10 secunde. Ciclul
complet va continua, dupa cum urmeaza:

Semnale sonore Timp intre beep-uri Timp total scurs

(secunde) (secunde)
1 beep scurt 15 sec 15 sec
2 beep-uri scurte 10 sec 25 sec

La sfarsitul a 25 secunde, se va auzi un beep inainte ca LEDul albastru s& se stinga
automat.

 Capac Lentile
Radii-Cal CX a fost furnizat cu un capac de lentile montat. Capacul de lentile
trebuie sa fie inspectat fnainte de fiecare utilizare impotriva zgarieturilor, fisurilor
sau particulelor straine ce pot reduce eficacitatea sursei de lumina LED. In general,
capacele de lentil trebuie inlocuite la fiecare 2 sdptamani. Pentru a indeparta cu
grijé capacul de lentile, desurubati capacul vechi de lentile in sens invers acelor

e ceasornic si montati noul capac de lentile prin strangere in sensul acelor de
ceasornic.

* Radiometrul incorporat

Radiometrul incorporate al Radii-Cal CX furnizeaza un test simplu pentru a verifica
functionalitatea unitdtii. Radiometrul este calibrat pentru puterea si lentilele
colimate ale Radii-Cal CX. Cu Radii-Cal CX pornit, pozitionati cu grija capacul
lentilelor pe radiometrul incorporat. 4 sau 5 lumini trebuie sa ilumineze indicand o
unitate complet func}ionalé. Daca numai 1,2 sau 3 lumini ilumineaza, acest lucru
se poate datora urmatoarelor motive:

1) Ar putea exista materiale pe capacul lentilelor cum ar fi material compozit:

- capacul de lentile trebuie inlocuit.

2; apacul lentilelor poate fi deteriorat sau fisurat: - acesta trebuie inlocuit.

3) Bateria ar putea fila un nivel extreme de scazut — unitatea trebuie reincarcata.
4) Intr-un caz sever, lumina ar putea fi defecta: - unitatea trebuie dusa la service/
depanare.

Nota: radiometrele portabilegot da rezultate imprecise si inconsistente. Aceste
rezultate pot varia pana la 300 mW/cm2 sau mai mult.

* Mansoane de bariera de unica folosinta

Sunt furnizate mansoane de bariera transparente, de unica folosinta pentru a
proteja piesa de méana si preveni contaminarea incrucisatd. Testarea nu a aratat o
diferentd semnificativd in rezultatul spectral si energetic atunci cand se opereaza
cu sau fard un manson de bariera instalat. Glisati mansonul de bariera peste
capatul piesei de mana fnainte de a plasa scutul de lumind portocalie la cap&tul
piesei de mana.

Este esential sd se foloseascd mansoane de bariera de unica folosinta pentru
a preveni ca vreun lichid s3 ajunga la piesa de mana. Evidentierea de lichide
care patrund la piesa de méana ce cauzeaza deteriorare datorita nefolosirii
mansoanelor de bariera va conduce la anularea garantiei.

o Functia de inchidere automata

Daca LEDul Radii-Cal CX devine prea fierbinte datoritd unei utilizari excesive (dupa
aproximativ 4 minute de iradiere continua), unitatea se va inchide automat si
devine neutilizabila pentru aproape 1 minut pana cand se raceste.

* Schimbarea pachetului de baterii/acumulatori

Desurubati cu grija pachetul de baterii in sens invers acelor de ceasornic pentru a
indeparta’si inlocui. Va fi auzit un singur beep atunci cand pachetul de baterii este
conectat cu succes.

o Curdtarea Radii-Cal CX:

Modalitatea ideald de a proteja pacientii de infectia incrucisata este de a

utiliza mansoanele de bariera‘ale Radii-Cal CX. Mansoanele de bariera sunt, de
asemenea, esentiale pentru a pdstra curat Radii-Cal CX. Cand se curatd piesa de
mana a Radii-Cal CX, asigurati-va ca sectiunea de control, capacul lentilelor si
pachetul de baterii sunt conectate ca o singura unitate.

e CONTACTUL DE LICHIDE CUTERMINALELE
PIESEI DE MANA SI INCARCATOR VA CAUZA
DETERIORARE, ANULAND GARANTIA.

e CONTACTUL DE LICHIDE CU LEDUL VA CAUZA
DETERIORARE, ANULAND GARANTIA.

e |ICHIDELE NU TREBUIE SA PATRUNDA
IN NJCIO PARTE A PIESEI DE MANA SAU
INCARCATORULULI.

e NU PULVERIZATI LICHIDE DIRECT PE RADII-CAL
CX, SAU NU APLICATI CANTITATI ABUNDENTE
DE LICHIDE PE RADII-CAL CX.

e NUAUTOCLAVIZATI RADII-CAL CX.

Curatare generala a suprafetei

Curatarea generala a suprafetei poate fi intreprinsa cu dezinfectant de suprafete
antimicrobian, cum ar fi glutaraldehida, gluconat de clorhexidrina si 70% alcool
izopropilic. Cand se aplica dezinfectantul la oricare componenta a dispozitivului,
pulverizati agentul dezinfectant pe o bucata de carpa si stergeti zonele externe
ce trebuie curdtate.

* Timpi de polimerizare

Skirtingos sudéties atkuriamuyjy medziagy kietinimo laikas skiriasi. Laikykités
Timpii de polimerizare vor varia pentru g#erite formule de material restaurative.
Urmati instructiunile fabricantului pentru timpii de polimerizare recomandati.
intotdeauna efectuati teste de laborator pentru noile materiale inainte de a
utiliza in vivo.

e Eliminarea pachetului de baterii

Ca modalitate de protective a mediului, pachetul de baterii ale Radii-Cal CX
este dotat cu baterii litiu ion. Eliminarea pachetului de baterii se va face in
conformitate cu regulamentele legale locale.

DEPANARE
Problema Cauze Solutie

¢ Lumina de incarcare Posibila defectare a Tnlocuiti bateria

pulseaza in rosu LEDul bateriei

o albastru al piesei de mana  Bateria s-a‘incarcat prea  Reincdrcati bateria
pulseaza apoi se stinge putin

¢ Nu apar luminila
ncarcator atunci cand
piesa de mana este
plasata in incarcator.e

1. Verificati ca terminalele bateriei sa fie curate si
fara impuritati.

2. Verificati ca incarcatorul primeste curent,
energizati priza. LEDul de incarcare ar trebui,
momentan, sa indice rosu/verde si cele 5

LEDuri albastre ale radiometrului ar trebui sa se
deschida/inchida (on/off).

3. Verificati ca priza este energizatd, daca este,
folositi o priza diferita.

4. Verificati ca stecherul este conectat in mod
corect la ncarcator.

5. Verificati ca piesa de mana este plasata corect
in incércator.

6. Daca problema inca persista, dupa verificarea
punctelor 1, 2, 3 si 4 de mai sus, incarcatorul ar
putea fi defect. Returnati unitatea furnizorului
pentru servisare

Cand returnati unitdtile defecte, va rugam sa va asigurati ca toate piesele sunt
returnate impreuna in ambalajul original.

MASURI DE SIGURANTA SI PRECAUTII

Utilizarea Radii-Cal CX este restrictionata la profesionistii medicali calificati in
conformitate cu instructiunile de siguranta de mai jos:

Lumina de polimerizare LED a Radii-Cal CX este clasificata ca si un dispozitiv de
Grup de Risc 2 conform [EC 6247 1-1.

Operarea in siguranta a acestei unitati depinde de urmarea strictd a
instructiunilor de operare din acest manual. Fabricantul nu accepta nicio
responsabilitate pentru nicio deteriorare ce rezulta din utilizarea acestei unitati
pentru orice alt scop decat polimerizarea materialelor dentare.

- Nu expuneti pachetul de baterii al Radii-Cal CX la temeperatura indelungata
peste 40 grade Celsius, intrucat acest lucru ar putea afecta durata de viata
globala estimata a acestuia. Echipamentul nu poate fi expus sau imersat in apa
sau locatii umede. Echipamentul nu are protectie impotriva penetrarii de lichide.
- Echipamentul nu este corespunzator pentru a fi utilizat in prezenta mixturilor
anestezice inflamabile cu oxigen din aer sau oxid de azot.

ATENTIE!

Lumina de polimerizare a Radii-Cal CX produce o energie de polimerizare

de fnalta putere. Expunerea prelungita a ochilor, pielii, mucoasei bucale, sau
tesuturilor din apropierea pulpei dintelui poate rezulta in iritatii sau ranire. Este
important sa se tina seama de urmatoarele precautii si proceduri:

Pozitionare: Cand are loc polimerizarea, pozitionati varful luminii LED direct
peste materialul de polimerizare. Nu plasati lumina direct, sau inspre gingiile sau
pielea neprotejate.

Exrunerea ochilor: Nu priviti direct spre lumina emisa de aceastd unitate de
polimerizare. Nu operati acest dispozitiv fard protectie corespunzatoare a ochilor

entru operator, asistent si pacient. Selectati protectia de ochi care filtreaza
umina albastra-violet si ultraviolets. Atasati in siguranta Ecranul de Lumina
nainte de fiecare utilizare. Evitati expunerea prelungitd a ochilor neprotejati la
dispersia luminii sau la lumina reflectata. Dacd expunerea la lumind cauzeaza
ncetosarea/fixarea vederii sau imaginea vizuala care persista, consultati un
medic.

Expunerea pielii: Evitati expunerea prelungitd a pielii. Daca pielea se irit3, se
sensibilizeazd sau apar alte reactii, intrerupeti utilizarea si consultati un medic.

Expunerea mucoasei bucale: Evitati expunerea prelungitd a tesuturilor bucale
moi. Expunerea prelungita poate cauza iritatie sau arsuri ale tesutului moale. Cele
mai multe reactii minore necesitd numai o clatire completa si tratament paliativ.
Daca iritatia persistd, consultati un medic.

Nu utilizati Radii-Cal CX la pacienti sau la utilizatori cu:

 Implanturi de stimulator cardiac care au fost sfatuiti sa fie atenti cu privier
la expunerea lor la dispozitive electrice mici.

e un istoric de reactii foto biologice (inclusiv persoane cu urticaria
solaris sau cu protoporfirina eritropoietica) sau care se afla, in mod
curent, sub medicatie fotosensibila (inclusiv 8-metoxipsoralen, sau
dimetilclorotetracicling).

o un istoric al chirurgiei de cataracta. Aceste persoane pot fi, in mod special,
sensibile la expunerea la lumina si ar trebui descurajate de la tratamentul
cu Radii-Cal CX, cu exceptia cazului in care se iau masuri de siguranta,
cum ar fi ochelari de protectie pentru indepartarea luminii albastre.

e un istoric al bolii de retina. Aceste persoane ar trebui sa consulte
oftalmologul lor inainte de a opera unitatea. In operarea unitatii Radii-
cal CX, acest grup de persoane trebuie s& manifeste o grija extrema si sa
indeplineasca toate precautiile de siguranta (inclusiv utilizarea ochelarilor
corespunzatori de siguranta de filtrare a luminii).

PERIOADA DE GARANTIE

SDI Ltd., Fabricantul, include o perioadd de garantie de doi ani impotriva
defectelor din material, sau din fabricatie catre achizitorul original al acestui
produs. Fabricantul convine sa corecteze orice defecte care se dezvolta in cadrul
perioadei de garantie, fie prin reparare sau inlocuire, la optiunea sa. Aceasta
garantie este validd cu conditia ca inspectia de fabricd sa indice ca orice astfel
de defect dezvoltat in timpul utilizarii normale si corespunzatoare se supune
conditiilor de mai jos.

CONDITII DE GARANTIE - VA RUGAM, CITITI CU ATENTIE

e Varugam sa completati cardul de garantie inclus in set si sa il
transmiteti prompt inapoi la SDI cu dovada achizitiei. Daca nu procedati
astfel, se poate cauza pierderea garantiei.

. Alternativ, vizitati http://www.sdi.com.au/warranty pentru a va
nregistra garantia dvs.

a) Cererile de despagubire pentru daune produse in timpul transportului trebuie

nregistrate la compania de transport.

b) Toate transporturile pretinse a fi defecte pot fi returnate catre Fabricant numai

cu consimtamantul scris al Fabricantului. Toate produsele returnate trebuie sa fie

nsotite de o descriere completa a neconcordantei sau functionarii defectuoase.

c) Numai personalul autorizat de servisare al SDI are permisiunea de a efectua

reparatii la Radii-Cal CX. Fabricantul va fi exonerate de toate obligatiile sale sub

aceastd garantie, dacd reparatiile sau modificarile sunt efectuate de persoane

altele decat personalul de servisare propriu sau autorizat al Fabricantului.

d) Folositi exclusiv numai piese SDI pentru a inlocui componentele defecte.

Garantia produsului nu acoperd nicio dauna ce rezulta din utilizarea pieselor de

rezerva ale unor terti.

e) Fabricantul va fi exonerate de toate obligatiile sub aceasta garantie in

cazul unei instalari necorespunzatoare; deteriorare datorita unui accident;

sau unei utilizari incorecte evidente, incluzand dar fara a se limita la acestea,

deteriorare de la lichide si autoclavizare.

f) Fabricantul nu va fi responsabil, in niciun caz, pentru orice daune consecventiale

ce rezulta din utilizarea necorespunzatoare a produsului.

g) Numai garantia mai sus specificata va fi aplicabilg, iar toate celelalte garantii,

exprimate sau implicate, sunt, prin prezenta, excluse.Toata corespondenta cu

privire la produs trebuie sa specifice modelul si numarul serial.

DATE TEHNICE
Piesa de mana (bateria, sectiunea de control si suportul standard LED)

- domeniul lungimii de unda: 440 nm - 480 nm
- lungime de unda maxima: 460 nm

- RIDICARE la intensitate completa: 5 secunde
- intensitate lumina: 1200 mW/cm? (varf)
- durata de utilizare continua 20 secunde

- timpul total de functionare continua cu

bateria complet incarcata: 3 ore, 20 minute

- dimensiuni: 22mm diametru x 243mm
lungime

- greutate: 1449 /5.1 uncii

- baterie: Li-ion 7.4V/14wh

10°C-40°C(50°F-104°F)
10% - 85%

- temperaturd de lucru:
- umiditate relativa de lucru:

Pachet stecher

- intrare CA: 100-240V 0.8A, 50/60 Hz

- esire CC: 12V 1.66A, 20.0W MAX

- dimensiuni: 34mm ndltime x 4Tmm
latime x 62.5mm lungime

- greutate: 104g / 3.65 uncii

10°C-40°C(50°F-104°F)
10% - 85%

- temperaturd de lucru:
- umiditate relativa de lucru:

Incarcator

- timp defincarcare baterie:
- temperature de lucru: 10°C-40°C(50°F-104°F)
- umiditate relativa de lucru: 10% - 85%

- Tnaltime totald cu piesa de mana introdusa: 255mm

- dimensiuni: 70mm Iatime x 40mm
naltime x 130mm lungime
84g / 3 uncii

60 - 180 minute

- greutate
Conform clasificarii IEC 60601-1

PIESE SI ACCESORII DE REZERVA
Piesele si accesoriile de rezerva care pot fi instalate fara instructaj sau echipament
special pot fi obtinute, de asemenea, de al dealerul dvs SDI autorizat.

Cod recomanda
Capace lentile de rezerva (5 Pachet) 5600310
Mansoane barierd (1000 pachet) 5600055
Scut lumina (5 Pachet) 5600056

Transport i mediu depozitar:

Temperatur ambiental : 0°C - 40°C (32°F - 104°F)

Umiditate relativ : 10% - 85%

Presiune atmosferic : 0.5 atm - 1.0 atm (500 hPa la 1060 hPa)

ATENTIE

(referire la instructiunile D

fnsotitoare)

Echipament Clasa Il

Piesa aplicata Tip B
(Piesa de mana)

LUMINA DE INTENSITATE INALTA

Nu priviti direct spre sursa de lumina.

Varful suportului LED este singura apertura de emisie care are
legatura cu avertismentele de pericol de mai sus.

GRUP DE RISC 2

ATEN IE: Lumina emis poate fi d un toare ochilor. Nu privi i insistent
la sursa de lumin.

Iradiere Spectral 47930Wm-2s r-1 — Conform cu IEC 62471
1500 mW/c m2 (varf) - Evita i expunerea —
Radia ia optic este emis dela aceast apertur.




RADII-CAL CX
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akujeme, Ze ste si zakupili polymeriza nt lampu Radii-Cal CX LED. Radii-
Cal CX je vykonné, kolimované, bezdrotové, ahké vytvrdzovacie LED
svetlo na polymerizaciu vypl ovych materidlov, ktoré obsahuju fotoiniciator
gaforchinén. Radii-Cal CX produkuije silné modré svetlo v rozsahu
vinovych d zok 440 — 480 nm, relevantny rozsah pre materialy obsahujtce
gaforchinén.

ZOZNAM OBSAHU BALENIA
o Nasadec

Nabfja ka

Zastr ka

100 bariérovych navlekov

3 kryty So3ovky

Svetelné stity (5 kusov)

Nabfja ka
Réadiometrické

indikatory

Tla idlo zapnutia/
vypnutia

Svetlo
nabijania
Kryt So3ovky

Batéria

ROZBALENIE A PRVOTNE NABITIE

Radii-Cal CX bola starostlivo zabalend, aby sa zamedzilo pripadnému poskodeniu
pocas prepravy. Uistite sa, Ze vSetky diely v baleni zodpovedaju vyssie uvedenému
zoznamu obsahu produktu.

1) Vyberte vietky diely z krabice.

2) Vlozte kabel do nabijacky.

3) Zapojte zéstreku do dostupnej elektrickej zasuvky a zapnite elektrickd zasuvku.
Nabfjacka vykoné kratky test LED: LED kontrolka nabifjania by sa mala na chvilu
rozsvietit na cerveno/zeleno a 5 modrych LED diéd radiometra by sa malo
rozsvietit/zhasnut.

4) Vlozte rukovat polymerizacnejlampy do nabfjacky. Rukovét sa dd v nabijacke
otécat 0 360°, V zvislosti od casovej déky od vyroby po otvorenie balenia sa
moZe zostdvajuca kapacita batérie lisit. Kontrolka nabijania zobrazi tri nizsie
uvedené situdcie.

Farba svetla nabitia Stav batérie

Cervena vybitd

Blikajlca zelend nabijana (mozné pouZzivat)
zelend nabita

Pre zaistenie najvyssej trovne vykonu nechajte Radii-Cal CX pred prvym pouzitim
Uplne nabit. V priemere bude prvé nabitie Radii-Cal CX trvat priblizne 1-3 hodiny.
PREVADZKA

* Zapnutie a vypnutie jednotky

Jednoducho zoberte rukovat vytvrdzovacej lampy, stlacte raz tlacidlo zapnutia/
vypnutia, aby ste svetlo aktivovali a deaktivovali. Zvukové pfpnutie ulahcuje presné
meranie ¢asu vytvrdzovania. Ked Radii-Cal CX nepouzivate, vratte ho spat do
nabijacky.

 Zvukové pipnutia

Zvukové pipnutie zaznie po prvych 15 sekundach (nabeh 5 sektind, 10 sekind
plné vytvrddzovanie), jedno pipnutie po dalsich 10 sekundach. Cely cyklus bude
pokracovat nasledovne;

Zvukové pipnutia Cas medgzi pipnutiami Celkovy uplynuty cas

(sekundy) (sekundy)
1 kratke pipnutie 15 sek 15 sek
2 krétke pipnutia 10 sek 25 sek

Na konci 25 sektind zaznie jedno pipnutie a potom sa modré LED automaticky
vypne.

o Kryt SoSovky

Radii-Cal CX sa doddva s nasadenym krytom $osovky. Kryt $osovky by sa mal
pred kazdym pouZitim skontrolovat, ¢ nema Skrabance, praskliny alebo cudzie
predmety, ktoré méozu znizit Gcinnost LED svetla. Kryty Sosoviek by sa malivo
vieobecnosti vymienat kazdé 2 tyzdne. Ak chcete odstranit kryt Sosovky, opatrne
odskrutkujte stary kryt Sosovky proti smeru hodinovych rucic¢iek a nasadte novy
kryt §o§ovﬂ<y utiahnutim v smere hodinovych ruEiéigg.

e Zabudovany raddiometer

Vstavany radiometer Radii-Cal CX poskytuje jednoduchy test na kontrolu
funk¢nosti jednotky. Radiometer je kalibrovany na vykon a kolimovanu sosovku
Radi-Cal CX. Zapnuty Radii-Cal CX opatrne umiestnite krytom So3ovky

na vstavany radiometer. Malo by sa rozsvietit 4 alebo 5 svetiel, ktoré oznacuju
plne funkénu jednotku. Ak svietiiba 1, 2 alebo 3 kontrolky, moze to byt z
nasledujucich dévodov:

1) Na kryte SoSovky moze byt nejaky materidl, napriklad kompozit: - Kryt Sosovky
by sa mal vymenit.

2) Kryt Sosovky mobZe byt poSkodeny alebo prasknuty: - treba ho vymenit.

3) Batéria moze byt vybita — zariadenie by sa malo nabit.

4) V niektorych pripadoch moze byt poskodené svetlo: - Jednotka by mala byt
servisovana.

Poznamka: Prenosné radiometre mézu poskytova nepresné a nekonzistentné
vysledky. Tieto vysledky sa mézu lisi az o 300 mW/cm2 alebo viac.

* Jednorazové ochranné navleky

Prieh adné, jednorazové ochranné navleky sa dodévaju na ochranu nasadca a
zabraneniu krizovej kontaminacii. Testovanie nepreukézalo Ziadny vyznamny rozdiel
v spektralnom a energetickom vystupe pri prevadzke s alebo bez nasadeného
ochranného navleku. Pred umiestnenim oranzového svetelného krytu nasu te
ochranny névlek cez koniec nésadca.

Je nevyhnutné pouziva jednorazové ochranné navleky, aby sa zabranilo
vniknutiu akychko vek tekutin do nasadca. Evidentné vniknutie tekutin do
nasadca, ktoré sposobi poskodenie v désledku nepouzivania ochrannych
navlekov, bude ma za nasledok stratu zaruky.

* Funkcia automatického vypnutia

Ak by sa Radii-Cal CX LED prilis zahriala v dosledku nadmerného pouzivania
(asi po 4 minutach nepretrzitého ozarovania), jednotka sa automaticky vypne a
nebude pouzitelnd asi 1 minutu, kym nevychladne.

 Vymena batérie

Opatrne odskrutkujte batériu proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ju vybralia
vymenili. Po Uspesnom pripojeni batérie zaznie jedno pipnutie.

« Cistenie Radii-Cal CX:

Idedlnym spdsobom ochrany pacientov pred krizovou infekciou je pouzitie
ochrannych navlekov Radii-Cal CX. Ochranné navleky su tiez nevyhnutné na
udrzanie ¢istoty Radii-Cal CX. Pri ¢isteni ndsadca Radii-Cal CX sa uistite, ze
ovladacia cast, kryt SoSovky a batéria st spojené ako jeden celok.

e POSKODENIE SPOSOBENE KONTAKTOM
KVAPALJN S NASADCOM ALEBO BATERIOU
SPOSOBI STRATU ZARUKY

e POSKODENIE SPOSQBENE KONTAKTOM
TEKUTINY S LED SPOSOBI STRATU ZARUKY.

o TEKUTINY NESMU PRENIKNUT DQ ZIADNEJ
CASTI PRISTROJA ALEBO NABIJACKY.

e NESTRIEKAJTE KVAPALINY PRIAMO NA RADII-
CAL CX ANI NEAPLIKUJTE VELKE MNOZSTVA
KVAPALINY NA RADII-CAL CX.

e RADII-CAL CX NEAUTOKLAVUITE.

Bezné Cistenie povrchu

BeZné distenie povrchu mozno vykonat antimikrobialnym povrchovym
dezinfekénym prostriedkom, ako je glutaraldehyd, chlorhexidin glukonat a
70% izopropylalkohol. Pri nanasani dezinfekéného prostriedku na ktorykolvek
komponent zariadenia nastriekajte dezinfekény prostriedok na kusok latky a
pretrite vonkajsie plochy, ktoré chcete vycistit.

o Cas vytvrdzovania

Cas vytvrdzovania sa bude Ii§it podla réznych typov vplhovych materidlov.
Postupujte podla pokynov vyrobcov pre odporucané casy vytvrdzovania. Nové
materialy pred pouzitim in-vivo vzdy otestujte na podlozke.

o Likvidacia batérie

Vzhladom k ochrane zZivotného prostredia je batéria Radii-Cal CX vybavena litium-
ionovou batériou. Batériu zlikvidujte v stlade s miestnymi pravnymi predpismi.

RIESENIE PROBLEMOV

Problém Pric¢iny Riesenie

¢ Kontrolka nabfjania Mozné poskodenie
blika ¢erveno batérie

Vymenite batériu

¢ Modra LED diéda
nasadca blika a potom
zhasne

Batéria je slabo nabita Znovu nabite batériu

* Ked'je nasadec umiest-
neny v nabfjacke, na
nabijacke sa nezobra-
zuju Ziadne kontrolky

1. Skontrolujte, ¢i st kontakty batérie Cisté a bez
nedistot.

2. skontrolujte, & do nabijacky ide prud, zapnite
elektricku zasuvku. LED kontrolka nabijania by
mala na chvilu zobrazit cervené/zelené svetlo

a 5 modrych LED didd radiometra by sa malo
zapnut/vypnut.

3. Skontrolujte, ¢i je elektricka zasuvka zapnutd,
ak ano, pouzite inti zasuvku.

4, Skontrolujte, ¢i je zastrcka spravne pripojend
k nabijacke.

5. Skontroluijte, ¢i je nasadec spravne vlozeny do
nabijacky.

6. Ak problém pretrvava aj po kontrole 1,2,3 a 4
vyssie, nabijacka moze byt poskodena. Odoslite
pristroj dodavatelovi na servis.

Pri odosielana poskodenych pristrojov sa prosim uistite, Ze st vratené
kompletne vsetky asti v originalnom balent.

BEZPECNOST A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pouzitie Radii-Cal CX je obmedzené na kvalifikovanych lekarov v sulade s
nizsie uvedenymi bezpecnostnymi pokynmi:

Polymeriza¢na lampa Radii-Cal CX LED je klasifikovana ako zariadenie rizikovej
skupiny 2 podla [EC 6247 1-1.

Bezpecna prevadzka tohto zariadenia zavisi od prisneho dodrziavania
prevadzkovych pokynov v tomto navode. Vyrobca nezodpoveda za ziadne Skody
vyplyvajuce z pouzivania tohto zariadenia na iny Ucel ako na polymerizaciu
dentélnych materiélov..

- Batériu Radii-Cal CX nevystavujte dlhsie teplotdm nad 40 stupriov Celzia,
pretoze to moze ovplyvnit jej celkovii odhadovanu Zivotnost. Zariadenie nesmie
byt vystavené vihkym miestam alebo ponorené do vody. Zariadenie nema
ochranu proti prenikaniu kvapaliny.

- Zariadenie nie je vhodné na pouzitie v pritomnosti horlavych anestetickych
zmesi s kyslikom alebo oxidom dusnym.

POZOR!

Vytvrdzovacia LED lampa Radii-Cal CX produkuje vysokovykonnu vytvrdzovaciu
energiu. DIhodoby kontakt s o¢ami, exponovanou pokozkou, sliznicou Ustnej
dutiny alebo tkanivami v blizkosti zubnej drene moze viest k podrazdeniu alebo
poraneniu. Je délezité dodrziavat nasledujlice opatrenia a postupy:

Umiestnenie: Pri vytvrdzovani umiestnite $picku LED nésadca priamo nad
V\Invrdzovany material. Neumiestiiujte nasadec priamo na nechranené dasna
alebo pokozku.

Expozicia oci: Nepozerajte sa priamo do svetla vyzarovaného z tejto
vytvrdzovacej jednotky. Neprevadzkujte toto zariadenie bez vhodnej ochrany
zraku pouzivatela, asistenta a pacienta. Vyberte si ochranu odi, ktora filtruje
modro-fialové a ultrafialové svetelné Ziarenie. Pred kazdym pouzitim bezpecne
pripevnite ochranny svetelny kryt.. Zabrante dlhodobému vystaveniu
nechranenych o¢i rozptylenému alebo odrazenému svetlu. Ak vystavenie svetlu
sposobuje rozmazané videnie/hviezdenie alebo pretrvavajuci vizualny obraz,
poradte sa s lekarom.

Expozicia koze: Zabrante dlhodobému vystaveniu pokozky. Ak sa objavi kozna
vyrazka, senzibilizacia alebo ina reakcia, prestarite pouzivat a vyhladajte lekarsku
pomoc.

Expozicia Ustnej sliznice: Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu makkych tkaniv
Ustnej dutiny. Predlzend expozicia moze sposobit podrazdenie makkych tkaniv
alebo popaleniny. Vacsina slabsich reakcii vyzaduje iba dokladné vycistenie a
paliativnu liecbu. Ak podrézdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

Nepouzivajte Radii-Cal CX u pacientov alebo pouzivatelov s:

¢ implantatom kardiostimulatora, ktorym bolo odporucené, aby boli
opatrni, pokial ide o ich vystavenie malym elektrickym zariadeniam.

o fotobiologickymi reakciami v anamnéze (vratane jedincov s urticaria
solaris alebo erytropoetickou protoporfyriou) alebo ktori v sticasnosti
uzivaju fotosenzibiliza¢nt medikaciu (vratane 8-metoxypsoralénu alebo
dimetylchlortetracyklinu).

* anamnézou operacie sivého zékalu. Tito [udia mozu byt obzvlast citlivi
na vystavenie svetlu a osetrenie s pouzitim Radii-Cal CX sa neodportca,
pokial'sa neprijmu primerané bezpecnostné opatrenia, ako je pouzitie
ochrannych okuliarov na odstranenie modrého svetla.

* anamnézou ochorenia sietnice. Tito [udia by sa mali pred prevadzkou
jednotky poradit so svojim oftalmolégom. Pri prevédzke jednotky Radii-
cal CX musi byt tato skupina oséb mimoriadne opatrna a dodrziavat
vsetky bezpecnostné opatrenia (vratane pouzitia vhodnych ochrannych
okuliarov na filtrovanie svetla).

ZARUCNA DOBA

Vyrobca SDI Ltd. predIZuje dvojro¢nti zaruku na chyby materialu alebo
spracovania poévodnému kupujicemu tohto produktu. Vyrobca sa zavazuje
odstranit chyby, ktoré sa vyskytnu v ramci zaruky opravou alebo vymenou

podla vlastného uvazenia. Tato zaruka je platna za predpokladu, ze kontrola vo
vyrobnom zavode preukaze, ze kazda takato chyba sa vyskytla pocas normalneho
a spravneho pouzivania podla nizsie uvedenych podmienok..

ZARUCNE PODMIENKY - POZORNE SI PRECITAJTE

. Vypliite, prosim, zarucny list, ktory je sicastou pristroja, a ihned'ho
poslite spat do SDI s dokladom o kupe. Ak tak neurobite, méze dojst k
strate vasej zaruky.

. Pripadne prejdite na stranku http://www.sdi.com.au/warranty a
zaregistrujte zaruku vasho zariadenia.

a) Naroky nstvisiace s poskodenim zasielky je potrebné bezodkladne uplatnit u

prepravnej spolo¢nosti.

b) V3etky reklamované zasielky mézu byt vratené vyrobcovi len s pisomnym

suhlasom vyrobcu. Vsetky vratené produkty musia byt sprevadzané tplnym

popisom nezrovnalosti alebo poruchy.

¢) Opravy Radii-Cal CX smie vykonavat iba autorizovany servisny personal SDI.

Vyrobca je oslobodeny od vsetkych zavazkov vyplyvajlcich z tejto zaruky, ak

opravy alebo Upravy vykonajui iné osoby, ako st jeho vlastny alebo autorizovany

servisny personal.

d) Na vymenu chybnych komponentov pouzivajte vyhradne diely SDI. Zaruka na

produkt sa nevztahuje na Ziadne skody spdsobené pouzitim nahradnych dielov

tretich stran.

e) Vyrobca je oslobodeny od vsetkych zavazkov vyplyvajicich z tejto

zaruky v pripade nespravnej instalacie; poskodenie v désledku nehody;

alebo zjavného nespravneho pouzitia vratane, ale nie vylu¢ne, poskodenia

kvapalinou a autoklavovanim.

f) Vyrobca v Ziadnom pripade nezodpoveda za Ziadne nasledné skody vyplyvajtice

z nespravneho pouzitia produktu.

g) Plati len vyssie uvedena zaruka a vietky ostatné zaruky, vyjadrené alebo

naznacené, st tymto vyliicené.

\V/yéletka kore$pondencia tykajtica sa produktu by mala Specifikovat model a sériové

&islo.

TECHNICKE DATA

Pristroj (batéria, ovladacia cast a Standardny LED nastavec)

rozsah vinovych dlzok: 440 nm - 480 nm
maximalny rozsah vinovych dlzok: 460 nm

stUpanie na pInu intenzitu: 5 sekund
intenzita svetla: 1200 mW/cm? (vrchol)
doba nepretrzitého pouzivania 20 sekdnd

celkovy nepretrzity cas chodu

s plne nabitou batériou: 3 hodiny, 20 minut

rozmery: priemer 22 mm x dfzka 243 mm
hmotnost: 1449 /5,1 unce
Li-ion 7,4V/14wh

- batéria:
- prevadzkova teplota:
- prevadzkova relativna vlhkost:

10°C-40°C(50°F-104°F)
10% - 85%

Elektrické pripojenie

- ACvstup: 100-240V 0,8A, 50/60 Hz

- DCvystup: 12V 1,66A, 20,0W max

- rozmery: vyska 34 mm x Sirka 41 mm
xdlzka 62,5 mm

- hmotnost: 104g/3,650z

10°C-40°C(50°F-104°F)
10% - 85%

- prevadzkova teplota:
- prevadzkova relativna vlhkost:

Nabijacka

- casnabijania batérie:
prevadzkova teplota: 10°C-40°C(50°F-104°F)

- prevadzkova Relativna vihkost: 10% - 85%

celkova vyska s vlozenym nasadcom: 255 mm

60— 180 minut

- rozmery: Sirka 70 mm x vyska 40 mm
x dlzka 130 mm
- hmotnost 84g/3unce

Podla klasifikacie IEC 60601-1

NAHRADNE DIELY A PRISLUSENSTVO
Nahradné diely a prislusenstvo, ktoré je mozné nainstalovat bez Specidlneho
skolenia alebo vybavenia, moézete ziskat aj u vasho autorizovaného predajcu SDI

Kéd pre opatovné objednanie
Néhradné ochranné krytky objektivu (5 kusov) 5600310
Ochranné navleky (1000 bal.) 5600055
Svetelny stit (5 ks) 5600056

Prepravné a skladovacie prostredie:

Teplota okolia: 0°C — 40°C (32°F — 104°F)

Relativna vihkos : 10% - 85%

Atmosfeéricky tlak: 0,5 atm - 1,0 atm (500 hPa az 1060 hPa)

POZOR
(pozri priloZzené pokyny) D

[ ]
Pouzity diel typu B E
(pristroj)

VYSOKA INTENZITA SVETLA

Nepozerajte sa priamo do zdroja svetla.

Ukon enieLED néstavca je jedinym vyzarovacim otvorom, ktory sa
vz ahuje na vyssie uvedené varovania pred nebezpe enstvom.

Zariadenie triedy Il

RIZIKOVA SKUPINA 2

UPOZORNENIE: Vyzarované svetlo méze by skodlivé pre oi.
Nepozerajte sa do zdroja svetla

Spektrélne oziarenie 47930Wm-2s r-1 - Vyhovuje EC 62471
1500 mW/c m2 (vrchol) - Vyhnite sa expozicii -
Z tohto otvoru je vyZarované optické Ziarenie




RADII-CAL CX

BRUKSANVISNING

Tack for att du har kopt Radii-Cal CX LED-hardningslampan. Radii-Cal CX
ar en kraftfull, kollimerad, sladdlos, latt hardningslampa som anvénder
en LED for polymerisering av restaureringsmaterial som innehéller
fotoinitiatorn kamferkinon. Radii-Cal CX producerar ett starkt blatt ljus i
vaglangdsomradet 440-480 nm, det relevanta omradet for

produkter som innehaller kamferkinon.

PRODUKT INNEHALLSFORTECKNING
Handstycke

Laddare

Stickproppack

100 skyddshylsor

3 linsskydd

Ljusskydd (5 pack)

|Im—Um§m|

Laddare Kontrolldel

7 .
Radiometerindikatorer /(( ™
\-///{/ N “)z//

Y//00000 C} L
Laddningslampa ///f ~7

Handstycke

P&/av-knapp

Linsskydd

Batteripaket

UPPACKNING OCH FORSTAGANGS LADDNING

Radii-Cal CX har férpackats omsorgsfullt for att motsta rimliga skador

under transporten. Kontrollera att alla delar i lddan 6verensstammer med
produktinnehallslistan ovan.

1) Ta ut alla delar ur ladan.

2) Placera plug pack-kabeln i laddaren.

3) Anslut plug packet till ett tillgangligt eluttag och sla pa eluttaget. Laddaren gor
ett kort LED-test: laddningslampans LED lyser tillfélligt rétt/gront och de fem bla
radiometer-lysdioderna tands /slacks.

4) Satt in ljushardningslampans handstycke i laddaren. Handstycket kan roteras 360°
i laddaren. Batteriets aterstdende laddning kan variera beroende pa hur lang tid det
har gatt fréan tillverkningen till att forpackningen éppnas. Laddningslampan visar de
tre nedanstéende forhallandena.

Batteriets skick

O urladdat
Blinkande gront laddning (OK fér anvandning)
Gront laddat

Férg pé laddningsljuset
2

For att sakerstalla basta maojliga prestanda bor du lata Radii-Cal CX laddas helt
innan du anvénder den férsta gangen. Det tar i genomsnitt 1-3 timmar att
forstagdngsladda Radii-Cal CX.

DRIFT AV ENHETEN

» Satta pa och sténga av enheten

Det &r bara att ta upp handstycket med hérdningsljuset och trycka pa/av-knappen
en gang for att aktivera och avaktivera ljuset. Horbart pip underlattar korrekt
Udsm'%tning av hardningen. Satt tillbaka Radii-Cal CX i laddaren nar den inte
anvands.

* Horbara pip

En ljudsignal hors efter de forsta 15 sekunderna (5 sekunder ramp, 10 sekunder full
hardning) och en ljudsignal efter ytterligare 10 sekunder. Den fullstandiga cykeln
kommer att fortsatta pa foljande satt;

Horbara pip Tid mellan pipen Total tid som forflutit
(sekunder) (sekunder)

1 kort pip 15 sek 15 sek

2 korta pip 10 sek 25 sek

Efter 25 sekunder hors ett pip innan den bla lysdioden automatiskt slécks.

o linsskydd

Radii-Cal CX har levererats med ett linsskydd monterat. Linsskyddet ska inspekteras
fore varje anvandning for att upptécka repor, sprickor eller frammande material

som kan minska effektiviteten hos LED-ljuskéllan. | allm&nhet bor linsskydd bytas ut
varannan vecka. For att ta bort linsskyddet skruvas det gamla linsskyddet forsiktigt av
moturs och det nya linsskyddet sétts pa och dras &t medurs.

* Inbyggd radiometer

Radii-Cal CX:s inbyggda radiometer ger ett enkelt test for att kontrollera enhetens
funktion. Radiometern ar kalibrerad for Radii-Cal CX:s effekt och kollimerade lins.
Med Radii-Cal CX pé, placera forsiktigt linsskyddet

pa den inbyggda radiometern. 4 eller 5 lampor ska lysa, vilket visar att enheten &r
fullt fungerande. Om endast 1, 2 eller 3 lampor lyser kan det ha féljande orsaker:
1) Det kan finnas ndgot material pa linsskyddet, t.ex. komposit: - linsskyddet bor bytas
ut.

2) Linsskyddet kan vara skadat eller sprucket: - det bor bytas ut.

3) Batterinivan kan vara extremt lag - enheten bor laddas upp.

4) | allvarliga fall kan lampan vara trasig: - enheten bor repareras.

Observera: Barbara radiometrar kan ge felaktiga och inkonsekventa resultat. Dessa
resultat kan variera med sa mycket som 300 m\W/cm?2 eller mer.

o Skyddshylsor fér engangsbruk

Genomskinliga, engangsskyddshylsor medféljer for att skydda handstycket och
forhindra korskontaminering. Testerna visade ingen signifikant skillnad i spektral-
och energiflode nar man arbetar med eller utan en skyddshylsa péa plats. Skjut
skyddshylsan 6ver handstyckets ande innan du placerar det orange

ljusskyddet p& handstyckets ande.

Det ar viktigt att anvanda skyddshylsor for att férhindra att vatskor hamnar
pa handstycket. Bevis pa att vatskor tranger in i handstycket och orsakar
skadolrI pa grund av att inga skyddshylsor anvénds gor att garantin upphor
att galla.

» Automatisk avstangningsfunktion

Om Radii-Cal CX LED blir fér varm pa grund av 6verdriven anvandning (efter cirka 4
minuters kontinuerlig stralning) stangs enheten automatiskt av och kan inte anvandas
i cirka 1 minut tills den svalnat.

* Byte av batteripaketet
Skruva forsiktigt loss batteripaketet moturs for att ta bort och byta ut det. Ett enda
pip hors nér batteripaketet har anslutits.

* Rengdring av Radii-Cal CX:

Det perfekta sattet att skydda patienter fran korssmitta ar att anvanda Radii-Cal
CX-skyddshylsor. Skyddshylsor &r ocksa viktiga for att halla Radii-Cal CX ren. Nar
du reng6r Radii-Cal CX-handstycket ska du se till att kontrolldelen, linsskyddet och
batteripaketet ar anslutna som en enhet.

e VATSKEKONTAKT MED TERMINALERNA PA
HANDSTYCKET OCH LADDAREN ORSAKAR
SKADOR OCH UPPHAVER GARANTIN.

e VATSKEKONTAKT MED LYSDIOD KOMMER ATT
ORSAKA SKADOR OCH UPPHAVER GARANTIN.

e VATSKOR FAR INTE KOMMA IN | NAGON DEL
AV HANDSTYCKET ELLER LADDAREN.

e SPRUTA INTE VATSKOR DIREKT PA RADII-

CAL CX ELLER APPLICERA STORA MANGDER
VATSKOR PA RADII-CAL CX.
e RADII-CAL CX FAR ALDRIG AUTOKLAYV ERAS.

Allmén rengéring av ytor

Allmé&n rengdring av ytor kan utféras med antimikrobiella ytdesinfektionsmedel
som glutaraldehyd, klorhexidinglukonat och 70 % isopropylalkohol. Nar
desinfektionsmedlet appliceras pa nagon del av enheten ska desinfektionsmedlet
sprutas pa en trasa och torkas over de yttre delar som ska rengdras.

o Tider fér hardning

Hardningstiderna skiljer sig &t for olika formuleringar av restaureringsmaterial. Folj
tillverkarens anvisningar for rekommenderade hardningstider. Testa alltid nya material
i bankprov innan de anvands in vivo.

* Bortskaffande av batteripaketet
For att skydda miljon &r Radii-Cal CX-batteripaketet utrustat med ett
litiumjonbatteripaket. Kassera batteripaketet i enlighet med lokala bestammelser.

FELSOKNING

Ett problem Orsaker Losning

o Laddningslampan blinkar  Mojligt fel pa batteriet Byt ut batteriet
rott

* Handstyckets bla lysdiod  Batteriladdningen &r Ladda batteriet p& nytt
blinkar och slocknar for lag
sedan

 Inga lampor visas pa 1. Kontrollera att batteriets poler &r rena och fria

laddaren nar handstycket ~ fran skrap. ]

placeras pa laddaren. 2. Kontrollera att strtommen kommer till laddaren,
sla pa eluttaget. Laddningslampans lysdiod ska
kortvarigt lysa rétt/gront och de fem bla
radiometerlysdioderna ska tandas/slackas.
3. Kontrollera att eluttaget &r paslaget, anvand i s&
fall ett annat eluttag.
4. Kontrollera att plug packet &r korrekt anslutet
till laddaren.
5. Kontrollera att handstycket ar korrekt placerat
i laddaren.
6. Om problemet fortfarande kvarstar efter att ha
kontrollerat 1, 2, 3 och 4 ovan kan laddaren vara
felaktig. Skicka
tillbaka enheten till leverantéren for service.

Nar du returnerar defekta enheter ska du se till att alla delar returneras tillsammans i
originalférpackningen.

SAKERHET OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Radii-Cal CX far endast anvéndas av kvalificerad medicinsk personal i enlighet med
sakerhetsanvisningarna nedan:

Radii-Cal CX LED-hardningslampa ar klassificerad som en enhet i riskgrupp 2 enligt
IEC

62471-1.

En saker drift av denna enhet &r beroende av att du strikt foljer bruksanvisningarna
i denna handbok. Tillverkaren tar inget ansvar for eventuella skador till foljd av
anvandning av denna enhet for nagot annat &ndamal an polymerisering av dentala
material.

- Utsatt inte Radii-Cal CX-batteripaketet for en langvarig temperatur 6ver 40 grader
Celsius eftersom detta kan paverka dess totala beraknade livslangd. Utrustningen far
inte exponeras for eller placeras i vatten eller pa vat plats. Utrustningen

har inget skydd mot vétskeintrangning.

- Utrustningen &r inte lamplig for anvandning i nérvaro av lattantandliga
anestesiblandningar med luftens syre eller lustgas.

VARNING!

Radii-Cal CX LED-hardningslampan ger hog effekt av hardningsenergi. Langvarig
exponering av 6gonen, exponerad hud, munslemhinnan eller vavnader néra
pulpan kan leda till irritation eller skada. Det ar viktigt att iaktta foljande
forsiktighetsatgarder och férfaranden:

Placering: Nar du hardar, placera LED-ljusspetsen direkt dver det material som ska
hérdas. Placera inte ljuset direkt pa eller mot oskyddat tandkétt eller hud.

Exponering av 6gonen: Titta inte direkt pa ljuset fran denna hardningsenhet.
Anvand inte den hér apparaten utan lampligt 6gonskydd for operatéren, assistenten
och patienten. Valj 6gonskydd som filtrerar blaviolett och ultraviolett ljus. Satt fast
ljusskyddet ordentligt fore varje anvandning. Undvik att oskyddade 6gon utsatts for
langvarig exponering for ljusspridning eller reflekterat ljus. Om ljusexponering orsakar
suddig syn/ stjarnor i synen eller visuell efterbild som kvarstar, kontakta en lékare.

Exponering av huden: Undvik ldngvarig exponering av huden. Om hudutslag,
overkanslighet eller annan reaktion uppstar, sluta anvanda produkten och sék
lakarvard.

Exponering av munslemhinnan: Undvik ldngvarig exponering av mjukvavnader
i munnen. Langvarig exponering kan orsaka irritation eller brannskador pa
mjukvévnad. De flesta mindre reaktioner kraver endast noggrann rengéring och
lindrande behandling. Om irritationen kvarstar, kontakta lakare.

Anvand inte Radii-Cal CX till patienter eller anvéndare med:

o hjartpacemakerimplantat som har uppmanats att vara forsiktiga nar det
géller exponering for smé elektriska apparater.

* En anamnes pa fotobiologiska reaktioner (inklusive personer med
urticaria solaris eller erytropoetisk protoporfyri) eller som for narvarande
tar fotosensibiliserande lakemedel (inklusive 8-metoxypsoralen eller
dimetylklortetracyklin).

* anamnes pa kataraktoperation. Dessa personer kan vara sarskilt kansliga for
exponering av ljus och bér avradas fran Radii-Cal CX-behandling om inte
lampliga sakerhetsatgérder vidtas, t.ex. anvandning av skyddsglasdgon for att
avlagsna blatt ljus.

* anamnes pa nathinnesjukdom. Dessa personer bor radfraga sin 6gonlakare
innan de anvander enheten. Nér Radii-cal CX-enheten anvands maste denna
grupp av personer vara ytterst forsiktiga och folja alla sékerhetsforeskrifter
(inklusive anvandning av lampliga ljusfiltrerande skyddsglasgon).

GARANTIPERIOD

SDI Ltd., tillverkaren, ger en tvaarig garanti mot material- och tillverkningsfel till

den ursprungliga koparen av denna produkt. Tillverkaren forbinder sig att tgarda
eventuella fel som uppstar inom garantiperioden, antingen genom reparation eller
utbyte, efter eget gottfinnande. Garantin ar giltig om fabriksinspektionen visar att ett
sg“a”riiant fel har uppstatt under normal och korrekt anvandning enligt nedanstaende
villkor.

GARANTIVILLKOR - LAS NOGA

. Fyll i garantikortet som ingar i paketet och skicka tillbaka det till SDI
tillsammans med ett inkopsbevis. Om du inte gor det kan det leda till
att garantin upphor att galla.

. Du kan ocksa ga till http://www.sdi.com.au/warranty for att registrera
din garanti.

a) Erséttningskrav for transportskador ska omedelbart anmalas till transportforetaget.

b) Alla leveranser som pastas vara defekta kan endast returneras till tillverkaren med

tillverkarens skriftliga medgivande. Alla returnerade produkter maste atfoljas av en

fullstandig beskrivning av awikelsen eller felet.

) Endast SDI-auktoriserad servicepersonal far utfora reparationer pa Radii-Cal CX.

Tillverkaren ska befrias fran alla skyldigheter enligt denna garanti om reparationer

eller &ndringar gors av andra personer &n tillverkarens egen eller auktoriserad

servicepersonal.

d) Anvand endast SDI-delar for att ersétta defekta komponenter. Produktgarantin

tacker inte skador som uppstér till foljd av anvandning av erséttningsdelar fran tredje

part.

e) Tillverkaren ska befrias fran alla skyldigheter enligt denna garanti i
handelse av felaktig installation, skada pa grund av olyckshéndelse eller
uppenbar felanvandning, inklusive men inte begransat till skador fran vatskor
och autoklavering.

f) Tillverkaren ska under inga omsténdigheter vara ansvarig for eventuella foljdskador
som uppstar pa grund av felaktig anvéandning av produkten.

g) Endast den ovan angivna garantin &r tillimplig, och alla andra garantier,

uttryckliga eller underférstadda, ar harmed uteslutna.

| all korrespondens om produkten ska modell- och serienummer anges.

TEKNISKA UPPGIFTER

Handstycke (batteri, kontrolldel och standard LED-tillsats)

- vaglangdsomrade: 440 nm - 480 nm

- vaglangdsmaximum: 460 nm

- RAMPill full intensitet: 5 sekunder

- Ljusstyrka: 1200 mW/cm? (topp)
- varaktighet for kontinuerlig anvandning 20 sekunder

- total kontinuerlig drifttid

med fulladdat batteri: 3 timmar, 20 minuter

- matt: 22 mm x 243 mm lang
- vikt: 1449 /5.1 ounces
- batteri: Li-jon 7.4V/14Wh

- Driftstemperatur: 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

- Relativ luftfuktighet: 10-85 %

Stickproppack

- AC-ingang: 100-240V 0,8A, 50/60 Hz

- DC-utgang: 12V 1.66A, 20.0W MAX.

- matt: 34 mm hog x 41 mm bred
X 62,5 mm lang.

- vikt: 104 g/ 3.65 ounces

- Driftstemperatur:
- Relativ luftfuktighet:

10°C - 40°C (50°F - 104°F)
10-85 %

Laddare
- Tid for att ladda batteriet:
- Driftstemperatur:

60 - 180 minuter
10°C - 40°C (50°F - 104°F)

- Relativ luftfuktighet: 10-85 %

- totalhojd med handstycket insatt: 255 mm

- matt: 70 mm bred x 40 mm hdg
x 130 mm lang.

- vikt 84 g/ 3 ounces

Enligt klassificering IEC 60601-1

RESERVDELAR OCH TILLBEHOR
Ersattningsdelar och tillbehor som kan installeras utan sérskild utbildning eller
utrustning kan ocksa erhallas fran din auktoriserade SDI-aterforsaljare.

Kod for ombestélining
Ersattningslinsskydd (5-pack) 5600310
Skyddshylsor (1000-pack) 5600055
Ljusskarm (5-pack) 5600056

Transport och lagringsmiljo::
Omgivningstemperatur: 0 °C—40 °C (32 °F-104 °F)
Relativ luftfuktighet: 10-85 %

Atmosfariskt tryck: 0,5-1,0 atm (500 hPa till 1060 hPa)

VARNING

(se medféljande D

anvisningar)

[ ]
Typ B Tillampad del
(Handstycke)

LJUS MED HOG INTENSITET

Titta inte direkt in i ljuskallan.

LED-delens spets &r den enda utslappséppning som berdrs av
ovanstaende varningar for fara.

Utrustning av klass Il

RISKGRUPP 2

VARNING: Ljuset som avges kan vara skadligt for gonen.
Stirra inte pa ljuskallan.
479 2511 - O 3

g med IEC 62471.
1500 mW/cm2 (topp) - Undhik exponering -
Optisk stralning sands ut fran denna 6ppning.




RADII-CAL CX

KULLANIM TAL MATLARI

Radii-Cal CX LED uygulama isigini satin aldiginiz igin tesekkur ederiz.
Radii-Cal CX, bir foto baslatici madde olan Camphorquinone iceren
restoratif materyallerin polimerizasyonu icin kullanilan guicli, kolime
edilmis kablosuz, hafif agirlikta bir LED uygulama(kUrIeme% 151§1
ciha2|§|r. Radii-Cal- CX, Camphorquinone iceren trinler icin ilgili aralik olan
440 - 480 nm dalga boyu araliginda gticlt bir mavi isik Gretir.

Im—x:uc—||

URUN ICERIK LISTESI

o Elaleti

e Sarjcihazi

o Fis takimi

e 100 bariyer kilifi

¢ 3lens kapagi

o Isik kalkanlari (5 Paket)

Sarj cihazi Kontrol bslimii
Isin 6lcer Agma / kapama

gostergeleri dagmesi

sarjisigi

Lens kapagi
Pil paketi

PAKETTEN CIKARTILMASI VE LK ARJ

The Radii-Cal CX sevkiyat esnasinda olasabilecek makul hasarlara karsi korunmak
lizere 6zenle ambalajlanmistir. Litfen kutu icinden cikan parcalarin yukaridaki
liste ile eslestigini kontrol eéin.

1) Tum L)argalan kutudan cikartin.

2) Fis takiminin kablosunu sarj cihazina takin.

3) Fisi musait bir elektrik prize takin ve prizi agik konuma getirin. Sarj cihazi kisa bir
LED testi ylirlitecektir: Sarj 1siginin LED lambasi anlik olarak kirmizi/yesil yanacak ve
5 mavi |f|n 6lcer LED lambasi acilip/kapanacaktir.

) Uygu ama 15191 el aletini ?arj cihazina yerlestirin. El aleti sarj cihazi icinde 360°
donebilir. Uretimden cikis ile ambalajin a@l'l%l arasindaki stireye bagli olarak pil
icinde kalan sarj miktari degisiklik gosterebilir. Sarj 1s1g1, asagidaki (ic durumdan
birini gosterecektir.

Sarj Isigi Rengi Pilin durumu

Kirmizi sarji yok

Yanip Sonen Yesil sarj ediyor (kullanilabilir)
Yesil sarj tamamlandi

En yUksek performansi elde etmek icin, ilk kullanimdan 6nce Radii-Cal CX cihazinin
tamamen sarj olmasini saglayin. Ortalama olarak Radii-Cal CX cihazinin ilk sarj
stiresi 1 ila 3 saat arasindadir.

iSLETIM

* Unitenin agilip kapatilmasi

Uygulama isigi el aletini yerinde alin, 151g1 etkinlestirmek ve kapatmak icin bir

kez acik/kapali digmesine basin. Bip sesi, uygulamanin kesin stire dlciimint
saglamaktadir. Cihazi kullanmadiginizda Radii-Cal CX'i sarj cihazi tizerine koyun..

* Duyulabilir bip sesleri

Ik 15 saniyeden sonra bir bip sesi duyulur (5 saniye yiikleme, 10 saniye tam
uygulama) ve 10 saniye sonra tekrar bip sesi duyulur. Tam dongti asagidaki sekilde
olusacaktir;

Duyulabilir bip sesleri  Bip sesleri arasindakisiire ~ Toplam gecen siire

(saniye) (saniye)
1 kisa bip sesi 15san 15san
2 kisa bip sesi 10 san 25san

25 saniyenin sonunda, mavi LED otomatik olarak kapanmadan énce bir kez bip
sesi duyulacaktir.

e Lens Kapadi

Radii-Cal CX Uizerine bir lens kapagdi takili olarak temin edilmektedir. Lens

kapadi her kullanim 6ncesinde incelenerek, kapak tizerinde LED Iflk kaynaginin
verimliligini azaltabilecek cizik, catlak veya yabanci madde olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Genel olarak lens kapaklari 2 haftada bir yenilenmelidir. Lens kapadini
cikartmak icin eski lens kapagini saat yontnun tersi yonde, dikkatli bir sekilde
dondurerek cikartin ve yerine yeni lens kapagini saat yoniinde dondurerek takin.

« Butiinlesik Isin Olcer

Radii-Cal CX cihazinin bitlnlesik isin lceri, cihazin islevselligini kontrol etmek
(izere basit bir test imkani sunar. Isin dlcer, Radi-Cal CX'in glcline ve koggjtlanml
lense uygun kalibre edilir. Radii-Cal CX agik konumdayken lensi dikkatli bir sekilde
butunlesik isin dlcer tizerine yerlestirin. 4 veya 5 1sik yanarak cihazin islevsel
oldugunu belirtecektir. Sadece 1, 2 veya 3 isik yanarsa, bunun nedeni
asagidakilerden biri olabilir:

1% Lens kapaginin tizerinde kompozit gibi bir malzemenin olmasi: bu durumda
lens kapagi degistirilmelidir.

2) Lens kapagi hasarli veya %atlamlyur: degistirilmelidir.

3) Sarj a%rl dustik olabilir: cihaz sarj edilmelidir.

4) Ciddi bir durumda 6rnegi olarak isik gikisinda ariza olabilir: cihaz servis
gormelidir.

Not: Tasinabilir isin 6lcme cihazlar dogru olmayan ve tutarsiz sonuglar verebilir.
Bu sonuclar 300 mW/cm? veya daha fazla degisiklik gosterebilir.

o Bariyer kiliflari - sarf malzemesidir

Seffaf, kullanilip atilabilen bariyer kiliflari el aletinin korunmasi ve

capraz kontaminasyonu énlemek amaci ile temin edilmistir. Bariyer kilifli ve
kilifsiz calismaile ilgili yapilan testlerde, spektral ve enerji cikisi degerleri arasinda
onemli bir fark gézlenmemistir. Turuncu isik kalkanini el aﬁetinin arka tarafina
yerlestirmeden once bariyer kilifini el aletinin arka tarafindan kaydirarak gecirin.
El aletinin icine herhangi bir sivinin girmesini 6nlemek agisindan bariyer
kiliflarini kullanmak son derece 6nemlidir. El aletinin icine bariyer kilifi
kullanilmadigindan dolayi sivi girisinin kanitinin bulunmasi garantiyi
gecersiz kilacaktir.

* Otomatik kapatma islevi

Asiri kullanim nedeni ile Radii-Cal CX LED cihazinin ¢ok isinmasi (yaklasik 4 dakikay
asan strekli isinlama sonrasinda) durumunda cihaz otomatik olarak kapanacaktir
ve soguyuncaya kadar, yaklasik 1 dakika stre ile kullanilamayacaktir.

* Sarj paketinin degistirilmesi
Sarj paketini dikkatli bir sekilde saat yoniinin tersine dogru cevirerek gikartin ve
yenisini takin. Sarj paketi basarili bir sekilde baglandiginda bir bip sesi duyulacaktir.

* Radii-Cal CX cihazinin temizlenmesi:

Hastalari capraz enfeksiyondan korumanin ideal yolu Radii-Cal CX bariyer
kilifint kullanmaktir. Ayni zamanda bariP/er kiliflarr Radii-Cal CX cihazini temiz
tutmak icin de temel dnemde ve gereklidir. Radii-Cal CX el cihazini temizlerken
kontrol bolimuntin, lens kapaginin ve sarj paketinin tek tnite olarak bir arada
oldugundan emin olun.

e EL PARCASININ VE SARJ. PAKETiININ
TERMINALLER]NIN SIVI iLE TEMASI HASARA
gESRARANTlNlN GECERSIZ OLMASINA NEDEN

e LED ILE SIVI TEMASI HASARA VE GARANTININ
GECERSIZ OLMASINA NEDEN OLUR.

e SIVILAR, EL PARCASI VEYA SARJ CIHAZININ
HICBIR KISMINA GIRMEMELIDIR.

e RADII-CAL CX UZERINE DOGRUDAN SIVI
SPREYLER VEYA BOL MIKTARDA SIVI
UYGULAMAYIN.

e RADII-CAL CX CIHAZINI OTOKLAV iCiNE
KOYMAYIN.

Genel Yizey Temizligi .

Genel ylizey temizligi, Glutaraldehit, Klorheksidin glukonat ve %70 izopropil alkol
gibi antimikrobiyal ytzey dezenfektanlari ile yapilabilir. Herhangi bir dezenfektani
cihazin bilesenlerinden birinin Gzerine uygularken, dezenfektani bir bezin tizerine
uygulayin ve temizlenecek harici kisimlari bu bezle temizleyin.

* Uygulama(Kirleme) Streleri

Uygulama stiresi farkli formullere sahip restorasyon malzemeleri igin farklilik
gosterir. Onerilen uygulama streleri icin Ureticinin talimatlarina uyun. Her zaman
yeni malzemeleri kullanmadan dnce sinama testinden gegirin.

* Sarj paketinin bertarafinin saglanmasi

Cevrenin korunmasi icin Radii-Cal CX sarj paketi Lityum-lyon pil paketi ile
donatilmistir. Pil paketini yerel mevzuata uygun sekilde bertarafi saglanacak
sekilde elden cikarin.

ARIZA TESPITi VE SORUN GIDERME

Sorun Nedenleri Coziim

e Sarj1sig1 kirmizi renkte Olasi pil hatasi Pili degistirin
yanip sénuyor

o El aletinin LED 1s1g1 mavi  Pil sarji cok duistik Pili sarj edin

renkte yanip sonuyor,
daha sonra kapaniyor

o El aleti, sarj cihazinin 1. Sarj cihazinin terminallerinin temiz oldugundan
tzerine yerlestirildiginde  ve herhangi bir yabanci madde olmadigindan
sarj cihazinin Gzerindeki ~ emin 0|L{[1_- L . .
isik yanmiyorr 2. Elektrigin sarj cihazina geldiginden emin olun,

elektrik fisinin digmesini acik pozisyona getirin.

LED sarj 1sig1 anlik olarak

kirmizi/yesil yanmali ve 5 mavi isin 6lcer LED yanip

sénmelidir.

3. Elektrik prizinin digmesinin acik oldugundan

emin olun. Aciksa farkli bir priz kullanin.

4. Fis takiminin sarj cihazina dogru sekilde takili

oldugunu kontrol edin.

5. El aletinin sarj cihazina dogru sekilde

yerlestirildiginden emin olun.

6. Yukaridaki 1, 2, 3 ve 4. adimlari yerine getirdikten

sonra sorun devam ederse sarj cihazinda bir ariza

olabilir. Cihazi servis icin tedarikgiye gonderin

Arizali cihazlar geri gonderirken, lutfen tim parcalar orijinal ambalajinda génderin.

GUVENLIK VE ONLEMLER

Radii-Cal CX cihazinin kullanimi, asagidaki gtivenlik talimatlari cercevesinde yetkin
tibbi uzmanlar ile sinirlidir.

IEC 62471-1 kapsaminda Radii-Cal CX LED uygulama 1sigi cihazi Risk Grubu 2
olarak belirlenen cihazlar arasindadir.

Cihazin glivenliisletimi, bu el kitabinda yer alan isletme talimatlarina kesinlikle
uyulmasina baglidir. Uretici, bu cihazin dis malzemelerinin polimerizasyonu
disinda herhangi baska bir amacla kullanimi nedeni ile ortaya cikabilecek hicbir
zarara yonelik yukimlalugu kabul etmemektedir.

- Radii-CAL CX sarj paketini 40 santigrat derece tzerindeki sicakliklara uzun
stire ile maruz birakmayin. Aksi takdirde cihazin tahmin edilen ekonomik 6mri
etkilenebilir. Cihaz suya maruz birakilamaz, su icine veya rutubetli ortamlara
konamaz. Cihaz,

sivilarin icine girmemesi icin bir korumaya sahip degildir.

- Cihaz, yanici anestezik karisimlarin havadaki oksijen veya nitréz oksit ile
karisiminin mevcut oldugu ortamlarda kullanim icin uygun degildir.

DIKKAT!

Radii-Cal CX LED uygulama 15ig1, ytksek seviyede kirleme enerjisi tGretmektedir.
Gozlerin, cildin, agiz mukozasinin veya yakinindaki pulpa dokularinin uzun sureli
maruz kalmasi, tahrise veya yaralanmaya neden olabilir. Asagidaki énlemlerin ve
proseddrlerin g6z 6niinde tutulmasi dnemlidir:

Konumlandirma: Uygulama esnasinda LED isik atasmaninin ucunu dogrudan
uygulama yapilacak malzemenin Gzerine konumlandirin. Isigin korunmasiz dis eti
veya cilt tizerine gelmesini engelleyin veya dogrudan tutmayin.

Goziin maruz kalmasi: Uygulama ucundan cikan isiga dogrudan bakmayin.
Uﬁgulamayl yapan kiside, yardimcisinda ve hastada goz korumasi olmadan

cihazi calistirmayin. Goz korumasi icin mavi-mor ve ultraviyole fitreye sahip géz
koruyucular secin. Her kullanim 6ncesinde Isik Kalkanini guvenli bir sekilde yerine
takin. Korunmasiz gozleri uzun sureli isik dagilmasi ve yansimasina karsi koruyun.
Isiga maruz kalma,c?t')rmede bulanikliga / baé donmesine veya devam eden gorsel
ardil gornttiye neden oluyorsa, bir doktora danisin.

Cildin maruz kalmasi: Uzun sureli cilt maruziyetinden kaginin. Deri dokuntusd,
hassasiyet veya baska bir reaksiyon meydana gelirse, kullanimi birakin ve tibbi
yardimalin.

Oral mukozanin maruz kalmasi: Agiz ici yumusak dokularin uzun stre maruz
kalmasindan kaginin. Uzun stiren maruz kalma, yumusak doku tahrislerine veya
yaniklarina neden olabilir Cogu ufak reaksiyon, detayli temizleme ve palyatif
bakim gerektirir. Tahris devam ederse tibbi yardim alin.

Radii-Cal CX cihazini su hastalarda kullanmayin:

KUk elektrikli cihazlara maruz kalmalari konusunda dikkatli olmalari
tavsiye edilen kalp pili implantli hastalar

 Fotobiyolojik reaksiyon dykisu (Urtikerya solaris veya eritropoietik
protoporfirisi olan kisiler dahil) veya halihazirda 1siga duyarlastiricrila
kullanan (8-metoksipsoralen veya dimetilklorotetrasiklin dahil) hastalar.

o katarakt ameliyati gecmis olan hastalar. Bu kisiler isiga maruz kalmaya karsi
ozellikle hassas olabilir ve mavi 1sig1 gidermek icin koruyucu gézltiklerin
kullaniimasi gibi yeterli glivenlik 6nlemleri alinmadikga Radii-Cal CX
tedavisinden vazgecilmelidir.

* retina hastaligi gecmis olan hastalar. Bu kisiler cihazla islem yapilmadan
6nce goz hekimlerine danismalidir. Radii-Cal CX Unitesini calistirirken, bu
hasta grubu son derece dikkatli olmali ve (uygun isik filtreleyen gtivenlik
gozltklerinin kullanilmasi dahil) tim gtvenlik dnlemlerine uymalidir.

GARANTI SURESI

Uretici SDI Ltd sirketi, bu tGriintn ilk alicisina malzeme veya iscilik kusurlarina

karst iki yillik bir garanti vermektedir. Uretici, garanti stiresi icerisinde ortaya

cikan herhangi bir arizayi, secim hakki kendisinde olamak tizere onararak veya
cihazi degistirerek diizeltmeyi kabul etmektedir. Bu garanti, fabrikada yapilacak
inceleme sonrasinda ortaya ¢ikan kusurun normal ve uygun sartlarda kullanim
sonucunda meydana geldiginin belirlenmesi durumunda ve asagidaki kosullarda
gecerli olacaktir.

GARANTI KOSULLARI - LUTFEN DIKKATLI BIR SEKILDE OKUYUN

. Lutfen sevkiyata dahil edilen garanti kartini doldurun ve SDI'ya satin
alim kanrti ile birlikte derhal yollayin. Bu kosulun yerine getirilmemesi
garantiyi gecersiz hale getirebilir

. Alternatif olarak http://www.sdi.com.au/warranty adresini ziyaret
ederek garanti kaydinizi yaptirin.

a) Sevkiyat esnasinda meydana gelen hasarlar icin nakliye sirketine

basvurulmalidir. .

b) Kusurlu oldugu iddia edilen tim génderiler, sadece Ureticinin yazili onayi

alinarak Ureticiye iade edilebilir. Tiim geri gonderilen Grtnlerle birlikte Griin

tutarsizlik veya ariza tanimi saglanmalidir.

) Sadece SDI yetkili servis personelinin Radii-Cal CX'te cihazlari Gizerinde onarm

yapmalarina izin verilmektedir. Ureticinin kendisi veya yetkili servis personeli

disindaki kisiler tarafindan onarim veya degisiklik yapilmasi durumunda, tretici bu

garanti kapsamindaki hicbir yakumldltkten sorumlu olmayacaktir.

d) Arizali bilesenleri degistirmek icin yalnizca SDI parcalarini kullanin. Urlin

garantisi, Gclincl taraflara ait yedek parcalarin kullanilmasindan kaynaklanan

herhangi bir hasari kapsamaz.

e) Uretici; hatali kurulum, zayiat/yaralanma nedeniyle olusan hasarlar

veya sivilardan ve otoklav kullanimindan kaynaklanan hasarlar dahil ancak

bunlarla sinirli olmamak tizere bariz yanhs kullanim durumunda bu garanti

kapsamindaki hicbir yiikiimlUlikten sorumlu olmayacaktir.

f) Uretici, trtintn yanlis kullanimindan kaynaklanan dolayli zararlardan higbir

sekilde yiikimlG olamayacaktir.

g) Sadece yukarida beyan edilen garanti gegerli olacaktir ve belirtilen veya ima

edilen diger tim garantiler bu garantinin kapsami disinda kalacaktir.

Urin ile ilgili tim yazismalarda trtintin modeli ve seri numarasi belirtilecektir.

TEKNIK VERILER
El Aleti (pil, kontrol bolim ve standart LED atasmani)
- dalga boyu araligr: 440 nm-480 nm

- doruk dalga boyu araligr: 460 nm
- Baslangictan tam yogunluga: 5 saniye
- sk yogunlugu: 1200 mW/cm? (doruk)

surekli kullanim suresi 20 saniye toplam

10°C-40°C(50°F-104°F)
%10 - %85

isletme sicaklig:
isletme ortaminda bagil nem:

- surekli calisma suresi, tam sarjli pil ile: 3 saat 20 dakika

- ebatlar: 22 mm cap x 243 mm uzunluk
- agirhk: 1449 /5,1 ons

- pil: Li-ion 7,4V / 14 saat calisma

Fis Paketi

- ACgiris: 100 - 240V 0,8A, 50/60 Hz

- DCckis: 12V 1,66A, 20,0 W MAKSIMUM

- ebatlar: 34 mm yikseklik x 41 mm
genislik x 62,5 mm uzunluk

- aguirhk: 104 g/ 3,650ns

- calistirma sicaklig:

- calistirma ortaminda bagil nem:

Sarj cihazi

- pil sarj stiresi:

- calistirma sicaklig: 10°C-40°C(50°F-104°F)

- gah?tlrma ortaminda bagil nem: %10 - %85

- el aletitakili durumda toplam yuikseklik: 255 mm

- ebatlar: 70 mm %eni§\ikx40 mm
yukseklik x 130 mm uzunluk

849g/3ons

10°C-40°C(50°F-104°F)
%10 - %85

60— 180 dakika

- agirhk

IEC 60601-1 siniflandirmasina uygun
YEDEK PARCA VE AKSESUARLAR
Ozel egitim veya ekipman gerektirmeden takilabilen yedek parcalar ve
aksesuarlar, yetkili SDI saticinizdan temin edilebilir..

Yeniden Siparis Verme Kodu

Yedek lens kapaklari (5'li Paket) 5600310
Bariyer kiliflari (1000'li Paket) 5600055
Isik kalkani (5'li Paket) 5600056

Nakliye ve depolama ortami:

Ortam sicakligi: 0°C - 40°C (32°F - 104°F)

Bagil nem: %10 - %85

Atmosfer basinci: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1,0 atm)

DIKKAT

(beraberindeki D

talimatlara basvurun)

Tip B Uygulamali
Kisim
(El aleti)

YUKSEK YOGUNLUK ISIK

Isik kaynagina dogrudan bakmayin.

LED atasmanin uc kismi, yukaridaki tehlike uyarilarinin tek
yayilim noktasidir.

Sinif Il Cihaz

RISK GRUBU 2

DIKKAT: Yayilan isik gézler icin zararli olabilir.

Isik kaynagina dogrudan bakmayin.
Spektral isinim 47930Wm-2s r-1 - IEC 62471 ile uyumludur.
1500 mW/c m2 (doruk) - Maruz kalmadan kaginin —

Bu cihazdan optik radyasyon yayilr.
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Dékujeme, Ze jste si zakoupili polymera¢ni lampu Radii-Cal CX LED.
Radii-Cal CX je vykonna, kolimovand, bezdratova, lehka polymeracni lampa s
LED diodou pro polymeraci vypliiovych material{, které obsahuji fotoiniciator
kafrchinon. Lampa Radii-Cal CX vydava silné modré svétlo v rozsahu vinovych
délek 440-480 nm, coz je relevantni rozsah pro vyrobky obsahujici kafrchinon.

OBSAH BALENi

¢ Rukojet

¢ Nabijecka

e Drzédk na nabijeni
100 hygienickych navlekl
o 3 kryty cocky

e Stinitka (baleni po 5)

Nabijecka 7 Ovladaci &ast

Radiometrické e

indikétory \'/////{.:;,,
7

Kontrolka /;// @-}F //

nabijenf / /

Vypinac (zapnuto/
vypnuto)

Kryt ¢ocky

Bateriovy ¢lanek

VYBALENI A PRVNI NABITI

Lampa Radii-Cal CX je peclivé zabalena, aby nedoslo k jejimu poskozeni béhem
prepravy. Zkontrolujte, zda vsechny komponenty v krabici odpovidaji vyse
uvedenému soupisu obsahu balent.

1) Vyjméte viechny ¢asti z obalu.

2) Zapojte kabel drzaku na nabijeni do nabijecky.

3) Zapojte kabel drzaku na nabijeni do dostupné elektrické zasuvky a zapnéte.
Nabijecka provede kratky LED test: kontrolka nabijent bﬁ se méla na okamzik
rozsvitit cervené/zelené a zaroven by se mélo 5 modrych diod radiometru
rozsvitit/zhasnout.

4) Pripojte rukojet polymeracni lampa do nabijecky. RukojetiIze v nabijecce otacet
0360 °. Uroven nabit baterie m(ize byt riizna v zavislosti na dobé, kterd uplynula
od vyroby do otevfeni daného baleni. Kontrolka nabfjeni mdze signalizovat
nasledujici tfi stavy.

Barva kontrolky nabfjeni Stav baterie
Cervené svétlo vybitd

Zelené svétlo blika nabiji se (Ize pouzit)
Zelené svétlo nabita

Pro zajisténi maximalniho vykonu nechte lampu Radii-Cal CX pred prvnim
pouzitim pIné nabit. Prvni nabiti pistroje Radii-Cal CX trva v priméru priblizné
1-3 hodiny.

PROVOZ

* Zapnuti a vypnuti jednotky

Jednoduse uchopte rukojet polymeracni lampy a stisknutim tlacitka On/Off
lampu zapnéte nebo vypnéte. Pfesnd doba osvitu je ddna zvukovou signalizac.

Pokud lampu Radii-Cal CX pravé nepouzivéte, vlozte jej zpét do nabijecky.

* Zvukové signa’lﬁ
Po prvnich 15 sekundach se ozve zvukovy signal (5 sekund nabéh, 10 sekund plna
|é¢ba), po dalsich 10 sekundach dalsi zvukovy signal. Cely cyklus probiha takto;

Zvukové signaly Cas mezi signaly Cas mezi signaly

(sekundy) (sekundy)
1 pipnuti 15s 155
2 pipnuti 10s 25s

Po 25 sekundach lampa dlouze zapipa a modré LED kontrolka se nasledné
automaticky vypne.

 Kryt ¢ocky

Lampa Radii-Cal CX je opatfena vyménnym krytem cocky. Kryt cocky je treba pred
kazdym pouzitim zkontrolovat, zda neni poskrabany, praskly nebo zda na ném
nejsou pritomna cizi télesa, kterd by mohla snizit Gc¢innost LED svételného zdroje.
Kryt cocky by se mél obecné ménit kazdé 2 tydny. Opatrné odsroubuijte stary kryt
cocky proti sméru hodinovych rucicek, a poté nasadte a nasroubujte novy kryt
cocky ve sméru hodinovych rucicek.

 Vestavény radiometr

Vestavény radiometr lampy Radii-Cal CX umozriuje jednoduchy test pro kontrolu

funkénosti pristroje. Radiometr je kalibrovan na vykon a kolimovanou ¢o¢ku

lampy-Radii Cal CX. Zapnéte lampu Radii-Cal CX a opatrné prilozte kryt ¢ocky

na vestavény radiometr. Mélo by se rozsvitit 4 nebo 5 kontrolek, coz signalizuje, ze

je jednotka plné funkéni. Stav, kdy se rozsviti pouze 1, 2 nebo 3 kontrolky, miize

mit nasleduijici priciny:

1) Na krytu cocky muze byt néjaky materidl, naptiklad kompozit: - kryt cocky by
mél byt vymeénén.

2) Kryt ¢ocky mlze byt poskozeny nebo praskly: - je tfeba jej vyménit.

3) Baterie mUzZe byt extrémné vybita - pfistroj by se mél nechat nabit.

4) V zavazném piipadé mize byt kontrolka nefunkénf: -pfistroj je tfreba opravit.

Poznamka: Prenosné radiometry mohou poskytovat nepfesné a nekonzistentni
vysledky. Tyto vysledky se mohou lisit az 0 300 mW/cm2 nebo vice.

* Jednordzové hygienické navleky

Dodavaji se prihledné jednorazové hygienické navleky, které chrani rukojet a
brani kiizove kontaminaci. Testovani neprokézalo zadny vyznamny rozdil ve
spektralnim a energetickém vykonu pfi provozu s nasazenym hygienickym
navlekem nebo bez ného. Pfed nasazenim oranzového stinitka na konec rukojeti
nasurite pres konec rukojeti hygienicky navlek.

Pouziti jednorazovych hygienickych navlek je nezbytné, aby se do rukojeti
nedostaly Zadné tekutiny. Prokazany prinik kapaliny do rukojeti, ktery
zpusobi poskozeni v dusledku nepouziti hygienickych navleku, rusi platnost
zaruky.

 Funkce automatického vypnuti

Pokud se LED lampa Radii-Cal CX piehieje v dlsledku nadmérné dlouhého pouziti
(po 4 minutach kontinualniho osvitu), lampa se automaticky vypne a musi tak
zUstat alespon po dobu 1 minuty, dokud nevychladne.

* lyména bateriového ¢lanku

Opatrné vysroubujte bateriovy ¢lanek proti sméru hodinovych rucicek, vyjméte
jej a vyménte za novy. Po Uspesném pripojeni bateriového clanku se ozve jedno
pipnuti.

o Cisténi lampy Radii-Cal CX:

IdedlIni zpusob, jak chranit pacienty pred pifenosem infekce, je pouziti
hygienickych navlekd na lampu Radii-Cal CX. Hygienické navleky jsou dileZité
pro udrzeni Cistoty lampy Radii-Cal CX. P¥i ¢isténi rukojeti lampy Radii-Cal CX
zkontrolujte, zda jsou ovlddaci ¢ast, kryt Cocky a bateriovy clanek spravné
propojeny jako jeden celek.

eV PRIPADE POSKOZENi RUKOJETI A NABIJECKY
KVULI KONTAKTU S KAPALINOU NELZE
UPLATNIT ZARUKU. ) )

eV PRIPADE POSKOZENI LED SVETLA KVULI
KONTAKTU $ KAPALINOU NENi MOZNE
UPLATNIT ZARUKU. | o

¢ KAPALINA SE NESMi DOSTAT DO ZADNE CASTI
RUKOJETI NEBO NABIJECKY.

 NALAMPU RADII-CAL CX NESTRIKEJTE ANI
UINAK VE VETSIM MNOZSTV{ NEAPLIKUJTE
ZADNE KAPALINY.

e NESTERILIZUJTE LAMPU RADII-CAL CX V
AUTOKLAVU.

Zéakladni Cisténi povrchu

BéZné disténi Ize provadét pomoci antimikrobiaini povrchoveé dezinfekee, jako je
napfiklad glutaraldehyd, chlorhexidin glukonat nebo 70% isopropylalkohol. Pri

pouziti dezinfekce na kteroukoliv cast pfistroje nasttikejte dezinfekci nejprve na

hadfik, a poté otfete pouze vnéjsi casti pristroje, které chcete vycistit.

 Doba polymerace
Doba polymerace se u riznych sloZeni vyplriovych materiald lisi. Dodrzujte
doporucené doby polymerace specifikované vyrobcem. Nové materialy pred
pouzitim in vivo vzdy otestujte.

RESENi PROBLEMU B

Problém Priciny Reseni

* Kontrolka nabfjeni blika
Cervené

Mozna chyba baterie Vyménite baterii

* Modra LED kontrolka
rukojeti blika a poté
zhasne

Baterie je nabita

Nabijte baterii
nedostate¢né

 Po pfipojenti rukojeti
k nabijecce se na
nabijecce nerozsviti
zadna kontrolka.

1. Zkontrolujte, zda jsou svorky baterie Cisté a
neobsahuiji zadné cizi ¢astice.

2. Zkontrolujte, zda je nabijecka napéjena, zapnéte
zasuvku. Kontrolka LED na{)fjem’ by se méla
nejprve rozsvitit cervené/zelené a nasledné by

se mélo rozsvitit / zhasnout 5 modrych LED diod
radiometru.

3. Zkontrolujte, zda je zasuvka zapnutd, a pokud
problém pretrvava, pouzijte jinou zasuvku.

4. Zkontrolujte, zda je drzak nabijecky spravné
pripojen k nabijecce.

5. Zkontrolujte, zda je rukojet spravné vlozena do
nabl’jeEl(?/.

6. Pokud problém pretrvava i po provedeni vyse
uvedenych kontrol 1, 2, 3 a 4, mlze byt nabijecka
vadna. Odeslete jednotku zpét dodavateli k
servisnimu zasahu.

PYi vraceni vadnych jednotek se ujistéte, ze jsou vsechny dily viozeny spole¢né
do ptvodniho obalu.

o Likvidace bateriového ¢lanku

V ramci ochrany Zivotniho prostreds je bateriovy clanek lampy Radii-Cal CX
tvoren lithium-iontovou baterit. Bateriovy ¢lanek zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouzitf lampy Radii-Cal CX je omezeno pouze na kvalifikované |ékare v souladu
s nasledujicimi bezpecnostnimi pokyny: Polymeracni lampa Radii-Cal CX LED je
klasifikovana jako zdravotnicky prostredek rizikové skupiny 2 podle IEC

Pro bezpecné pouzivani tohoto produktu je nutno presné dodrzovat pokyny
Vv této prirucce. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost v piipadé poskozent
produktu jeho pouzivanim za jinym ucelem nez polymerizace material(
uzivanych pfi zubnich zakrocich.

- Nevystavujte bateriovy clanek lampy Radii-Cal CX dlouhodobé teplotdm vyssim
nez 40 stupn Celsia, protoze by mohlo dojit k ovlivnéni jeho odhadované
celkové Zivotnosti. Zafizeni nesmi byt vystaveno tcinktim vody nebo ponoreno do
vody ¢i umisténo do vihkych mist.

- Zafizeni neni opatfeno ochranou proti vniknuti kapaliny.

UPOZORNENi

Polymeracni lampa Radii-Cal CX LED generuje vysokou polymeracni energii,
Dlouhodobé pusobeni na odi, obnazenou kuzi, sliznici dutiny dstni nebo tkané
v blizkosti dfené mize vést k podrazdéni nebo poskozeni zdravi. Je dlilezité
dodrzovat nasledujici bezpecnostni opatteni a postupy:

Umisténi: Pii polymeraci umistéte LED nastavec pffimo nad vytvrzovany materidl.
Neaplikujte svétlo pfimo na nechranéné dasné nebo kizi nebo v jejich sméru.

E)g:ozice oi: Nedivejte se piimo na svétlo vychdzejici z této polymeracni
jednotky. Tento pfistroj nepouzivejte bez vhodné ochrany oci, kterou musi nosit
oFeratér, asistent i pacient. Vyberte si ochranu o¢i, ktera filtruje modrofialové a
ultrafialové

svétlo. Pfed kazdym pouzitim bezpecné pripevnéte stinitko. Zabrarite
dlouhodobé expozici nechranénych odi rozptylenému nebo odrazenému svétlu.
Pokud expozice svétlu zpUsobi rozmazané/ hvézdicovité vidéni nebo pretrvavajici
problémy se zrakem, poradte se s [ékatem.

Expozice kiize: Vyhnéte se dlouhodobému pisobent na kiiZi. Pokud se objevi
koznivyrazka, senzibilizace nebo jina reakce, prestarite pfipravek vyrobek a
vyhledejte lékatskou pomoc.

Expozice Ustni sliznice: Vyhnéte se dlouhodobému plisobeni na mékkeé tkané
dutiny ustni. Prodlouzena expozice mlze zpUsobit podrazdéni mékkych tkani
nebo poEéIeniny. Vétsina mirnych reakci vyzaduje pouze dikladné ocisténi a
osetieni ke zmirnéni ptiznakd. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékaiskou
pomoc.

Nepouzivejte lampu Radii-Cal CX u pacientt nebo uzivatel(i:

o s kardiostimulatorem, kteff byli vyzvani, aby se vyhybali ticinkim malych
elektrickych zafizent.

o ktefi maji v anamnéze fotobiologické reakce (véetné osob trpicich
solarni kopfivkou nebo protoporfyrii), nebo u osob, které jsouv
soucasné dobé pod vlivem Iék s fotosenzibilizujicim tcinkem (vcetné
8-methoxypsoralenu a dimethy\chlorotetracyklinu)

o kteff absolvovali operaci Sedého zakalu. Tito lidé mohou byt zvlasté citlivi
na vystaveni svétlu a nenf jim doporucena lécba s lampou Radii-CalCX,
pokud nebudou pfijata vhodna bezpecnostni opatenti, jako je napfiklad

ouziti ochrannych bryli filtrujicich modré svétlo.

o ktefi maji v anamnéze onemocnéni ocni sitnice. Tito lidé by se pred
pouzitim lampy méli poradit se svym o¢nim lékarem. PFi pouziti lampy
Radii-Cal CX musi byt tato skupina osob velmi opatrna a musi dodrzovat
vSechna bezpecnostni opatfent (veetné pouziti vhodnych ochrannych bryli
filtrujicich svétlo).

ZARUCNI DOBA

Vyrobce SDI Ltd. poskytuje prvnimu kupci tohoto vyrobku dvouletou zaruku na
vady materidlu ¢i zpracovani. Vyrobce se zavazuje k vyreseni pfipadnych vad,
které se objevi béhem zaru¢ni doby, podle svého uvazeni bud opravou nebo
vyménou vyrobku. Tato zéruka je platna pouze pokud se kontrolou potvrdi, ze
dané vada vznikla béhem normélniho a spravného pouzivani vyrobku v souladu s
nize uvedenymi podminkami.

ZARUCNi PODMINKY - CTETE POZORNE

e Vypliite prosim zarucni list, ktery je soucasti baleni, a poslete ho co
nejdrive zpét spolecnosti SDI spolecné s dokladem o koupi. Pokud tak
neucinite, nemusi byt zaruka platna.

. Pripadné navstivte webové stranky http://www.sdi.com.au/warranty
a zaregjistrujte svou zaruku zde.

a) Vady zpusobené poskozenim pfi pfepravé museji byt neprodlené reklamovany

u prepravce.

b) Vsechny zasilky reklamované jako vadné mohou byt Vyrobci vraceny pouze s

jeho pisemnym souhlasem. Ke vsem vracenym produktdm musi byt priloZen také

Uplny popis problému nebo poruchy.

¢) Opravy produktti Radii-Cal CX smi provadét pouze servis autorizovany

spolecnosti SDI. Pokud opravy nebo upravy neprobéhnou pod dozorem vyrobce

nebo autorizovaného servisu, vyrobce za né neni zodpovédny a zaruka je tim

padem neplatna.

d) K opravé vyrobku se smi pouZivat pouze nahradni dily spole¢nosti SDI. Zaruka

se nevztahuje na $kody zplsobené pouzitim jinych ndhradnich dild..

e) V pripadé chybné montaze, poskozeni v disledku nehody nebo zjevné

nespravného zachazeni, véetné poskozeni v disledku kontaktu s kapalinou

nebo sterilizaci v autoklavu, neni vyrobce zodpovédny a zaruka je tim

padem neplatna.

) Vyrobce nenese v Zzaddném piipadé odpovédnost za nasledné skody vzniklé

nespravnym zachazenim s produktem.

g) Na vyrobek se vztahuje pouze vyse uvedend zaruka,

74dné jiné p¥imo & nepiimo vyjadrené zaruky se na vyrobek nevztahui.

Ve veskeré dokumentaci k vyrobku musi byt uvedeno ¢islo modelu a vyrobni ¢islo.

TECHNICKE UDAJE

Rukojet (baterie, ovlddaci ¢ast a standardni LED nastavec)
- rozsah vinovych délek: 40 nm—480 nm

- optimalni vinova délka: 460 nm
- doba nardstu intenzity svétla: 5 sekund
- Intenzita svétla: 1200 mW/cm?2 (vrchol)
- doba nepfetrzitého pouziti 20 sekund
- celkova doba nepfetrzitého provozu
s pIné nabitou baterif: 3 hodiny, 20 minut
- rozméry: Prdmér 22 mm x délka 243 mm
- hmotnost: 1449 /5,1 unce
- baterie: Li-ion 7,4V/14 wh

10 "C—40 "C(50 "F-104 °F)

- provozni teplota:
10% -85 %

- provozni Relativni vihkost:

Drzak na nabijeni

- ACvstup: 100-240V 0,8 A, 50/60 Hz

- DC vystup: 12V 1,66 A, 20,0 W MAX

- rozméry: 34 mm vyska x 41 mm sitka
x 62,5 mm délka

- hmotnost: 104 g/ 3,65 unce

10 "C—40 "C(50 "F-104 °F)

- provozni teplota:
10% -85 %

- provozni Relativni vihkost:

Nabijecka

- doba nabiti baterie:
- provozni teplota: 10 “°C—40 "C(50 "F-104 °F)
- provozni Relativni vihkost: 10% -85 %

- celkova vyska s nasazenou rukojeti: 255 mm

60-180 minut

- rozmeéry: 70 mm Sitka x 40 mm vyska
x 130 mm délka
- hmotnost 84g/3unce

Podle klasifikace IEC 60601-1

NAHRADNI DiLY A PRISLUSENSTVi

Nahradni dily a pislusenstvi, které |ze instalovat bez specialniho $koleni nebo
vybaveni, Ize rovnéz ziskat od autorizovaného prodejce SDI.

Objednaci kdd

Nahradni kryt cocky (baleni po 25) 5600054
Hygienické navleky (baleni po 1000) 5600055
Stinitka (baleni po'5) 5600056

Prost edi pro p epravu a skladovani:

Okolni teplota: 0 °C —40°C (32 °F - 104 °F)

Relativni vihkost: 10 % — 85 %

Atmosféricky tlak: 0,5 atm — 1,0 atm (500 hPa az 1060 hPa)

UPOZORN NI
(viz p ilozené pokyny) D

[ ]
Pilozna asttyp B
(Rukoje )

VYSOCE INTENZIVNI SV TLO

Nedivejte se p imo do zdroje sv tla.

Hrot nastavce LED je jedingym emisnim otvorem, ktery souvisi s
vyse uvedenymi vystrahami p ed nebezpe im.

Za izeni tidy Il

RIZIKOVA SKUPINA 2

UPOZORN Ni: Vyza ované sv tlo m ze byt skodlivé pro o i. Nedivejte

se na zdroj sv tla.
Spektralni 0z eni 47930Wm-2s r-1 - Odpovida norm IEC 62471
1500 mW/cm2 (vrchol) - Vyhn te se expozici —
Z tohoto otvoru vychazi optické za eni




