il radii-cal

INSTRUGCOES PARA USO

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

Este fotopolimerizador potente, leve e sem fio utiliza luz LED para
fotopolimerizar materiais compositos que contém canforquinona como
fotoiniciador. Radii-cal produz uma luz azul forte em ondas que variam
entre 440 e 480 nm, os limites necessarios para os produtos que contém
canforquinona.

CONTEUDO DO PRODUTO
* Peca de mao

e Carregador

e Cabo de forca

* 100 Barreiras
.
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DESEMBALAGEM E PRIMEIRA CARGA

Radii-cal é cuidadosamente embalado para suportar qualquer dano durante o
transporte. Verificar se todas as pegas que contém na caixa estdo na lista

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 cinco luzes azuis do
radiémetro 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 fabricacdo e a abertura da embalagem. A luz da bateria mostrara
as trés condicdes abaixo:

Cor da luz da bateria Condicao da bateria

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

Para garantir o mais alto nivel de desempenho, o Radii-cal deve ser completamente
carregado antes de ser usado. O tempo para carregar o Radii-cal pela primeira vez
éde 1 a3 horas.

OPERACAO
Equipamento de curta e especifica operacao. Sendo o tempo minimo de uso 15
seg, e 0 tempo maximo 65 seg.

e Ligando e Desligando o aparelho

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

* Sinais sonoros .

O aparelho emite um sinal (bip) apos 15 segundos (5 segundos em ascendéncia
e 10 segundos de intensidade total), dois sinais acUsticos depois de 10 segundos
e trés sinais acUsticos apos mais 10 segundos, etc. O ciclo total continuara da
seguinte maneira:

Sinais (bip) Tempo entre bipes Tempo total
(segundos) (segundos)
1 bip curto 15 seg 15 seg
2 bipes curtos 10 seg 25 seg
3 bipes curtos 10 seg 35 seg
4 bipes curtos 10 seg 45 seg
5 bipes curtos 10 seg 55 seg
1 bip longo 10 seg 65 seg

Ao fim de 65 segundos ouve-se um bip longo antes do aparelho LED ser
automaticamente desligado.

o Protetor de lente

Um protetor de lente acompanha o aparelho Radii-cal. Este protetor deve ser
verificado antes de cada uso para detectar se ha ranhuras, fraturas 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,
desatarrachar com cuidado o protetor antigo no sentido anti-horario e encaixar o
novo protetor no sentido horario. Que resultar do uso deste aparelho para
qualquer outro fim que ndo a polimerizagdo de materiais compésitos dentais.

 Radiémetro interno

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

1) Algum material no protetor da lente, como compositos — o protetor de lente
devera 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 esta funcionando adequadamente - o
aparelho devera ser revisado.

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

Escorregar a barreira de protecao sobre a peca de mao antes de posicionar

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

» Funcéo desligar automatico

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

* Trocando o compartimento da bateria

Epo_ssivel trocar a bateria de seu Radii-Cal sempre que necessario, para isso, o
equipamento deve ser enviado para a Assisténcia Técnica autorizada SDI. Maiores
informagoes 0800 770 1735. (Brazil)

e Limpando o Radii-cal

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 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 CONTATO 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

e CARREGADOR. )

e NAO BORRIFAR NENHUM LIQUIDO OU
APLICAR QUANTIDADES GRANDES DE
LIQUIDOS DENTRO DO RADII-CAL.

e NAO AUTOCLAVAR O RADII-CAL.

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%. Borrifar
0 agente desinfetante em uma flanela e limpar as areas externas do aparelho.

* Tempos de cura

Os tempos de cura variam de acordo com as diferentes formulagoes dos materiais
compdsitos restauradores. Seguir as instrucdes dos fabricantes. Sempre testar os
novos materiais antes de serem usados in-vivo.

o Descarte de bateria
Para proteger o meio ambiente, a bateria de Radii-cal é de litio. Descartar a bateria
de acordo com as normas locais.

DEFEITOS

Problema Causa Solucdo

Luz vermelha piscando Talvez problema coma  Trocar a bateria

do carregador bateria

A luz azul LED acende e Carga da bateria muito

Recarregar a bateria
depois apaga baixa

As luzes do carregador 1. Verificar se os terminais da bateria estéo limpos e
néo ascendem quando sem sug'eira.
a peca de mao esta 2. Verificar se esta passando energia para o
posicionada no carregador — desligar e ligar o carregador. As luzes
carregador vermelha e verde da bateria acenderéo e as cinco
luzes azuis do radidmetro ligarao e desligarao .
3. Verificar se o carregador est4 ligado na tomada.
Se tiver, trocar de tomada.
4. Verificar se o cabo de forca estd conectado
corretamente no carregador.
5. Verificar se a peca de mao esta posicionada
corretamente no carregador.
6. Se o problema persistir apos a verificacao dos itens
acima, o carregador podera estar com algum defeito.
Levar o aparelho para a assisténcia técnica.

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

SEGURANCA E PRECAUCOES

A operacao segura deste aparelho depende do seguimento correto das instrucoes
de operacao deste manual. O fabricante nao se responsabiliza por qualquer

dano que resultar do uso deste aparelho para qualquer outro fim que nao a
polimerizacdo de materiais compésitos dentais.

- O equipamento n&o pode ser exposto ou imerso em &gua ou locais tmidos,
equipamento n&o tem grau de protecao contra penetracéo de liquido.

- Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de misturas anestésica
inflamével com ar, oxigénio ou oxido nitroso

CUIDADO! A irradiacéo pode causar danos aos olhos, por isso a luz ndo deve
ser direcionada aos olhos. A exposicao deve ser restrita a area da cavidade
oral onde esta sendo realizado o tratamento. (Oculos de protecao com filtro
para luz azul devem ser usados. Radii-cal emite uma alta intensidade de luz

e deve-se evitar exposicao intensa de luz aos tecidos moles (gengiva, mucosa
oral e pele), pois pode causar dano ou irritacdo. A emissao de luz deve ser
posicionada diretamente no material a ser curado. Se necessario, cobrir as
areas de tecidos moles.

Né&o usar o Radii-cal em pacientes ou por profissionais com:

* Implantes de marca-passo e que foram orientados para tomarem cuidados
com exposicao a pequenos aparelhos elétricos.

* Histdrico a reacao fotobioldgica (inclusive pessoas com urticaria ou
protoporfiria eritropoietica) ou quem estad tomando medicamento

para sensibilidade a luz (inclusive 8-metoxi-psoraleno — 8-MOP ou
dimetilclorotetraciclina).

* Cirurgia de catarata. Essas pessoas podem ser particularmente sensiveis
a exposicao a luz e ndo devem ser tratados com Radii-cal, a menos que as
medidas de segurancas sejam tomadas, como o uso de dculos protetores
para luz azul.

 Histdrico de doenca da retina. Essas pessoas devem procurar orientacdo
oftalmoldgica antes de operar o aparelho. Esse grupo de pessoas deve
tomar muito cuidado ao operar o Radii-cal e seqguir todas as precaucoes de
seguranga (inclusive o uso de dculos de protecao de luz).

PERIODO DE GARANTIA

SDI Ltd., o fabricante, estende para dois anos a garantia contra defeitos de material
na compra original do produto. O fabricante concorda em consertar qualquer
defeito que apareca dentro do periodo de garantia, tanto por conserto quanto por
troca do aparelho, ficando a critério do cliente. 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 condigoes descritas
acima.

CONDICOES DE GARANTIA - LER COM ATENCAO

. Preencher o cartao de garantia que se encontra dentro da caixa e
enviar com a nota fiscal o mais rapido possivel para a SDI. O nao
preenchimento pode acarretar na perda da garantia.

. Ou registrar a sua garantia no site: http://www.sdi.com.au/warranty.

a. Reclamacoes por danos causados pelo transporte devem ser feitas diretamente
com a transportadora.
b. Todas as reclamacoes sobre defeitos ocasionados pelo transporte somente

podem ser enviadas para o fabricante com uma carta por escrito do proprio
fabricante. Todos os produtos enviados para o fabricante devem ser
acompanhados de uma descricao detalhada do mau funcionamento.

c. Somente as autorizadas da SDI podem consertar os aparelhos Radii-cal. O
fabricante estara isento de qualquer obrigagéo de garantia se consertos ou
modificacoes forem feitas fora das autorizadas da SDI.

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

e. O fabricante se isentara de todas as obrigacées de garantia no caso

de instalagdo 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 niumero
de série.

DADOS TECNICOS

Equipamento energizado internamente.

Peca de méo (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:

- Duracao do uso continuo :

- Tempo total de funcionamento
continuo com carga completa

1200 mW/cm: (pico)
65 segundos

de bateria: 3 horas, 20 minutos
- Dimensoes: 22 mm didmetro x
243 mm (C)
- Peso: 1449
- Bateria: 2 x 4,2 V fon Litio-1400 mAh

Cabo de forca

- Voltagem de entrada: 90 - 264V
- Voltagem de saida: 12V DC
- Corrente de saida: 750 mA

- Dimensoes: 70 mm (A) x 45 mm (L) x 50 mm (C)
- Peso: 809
Carregador

- Tempo para carregar a bateria: 60 — 180 minutos

- Temperatura de operacgao: 10°C - 40°C
- Altura total com a pega de mao
posicionada: 255 mm
- Dimensoes: 70 mm(L) x 40 mm (A) x 130 mm (C)
- Peso: 84g

De acordo com a classificagdo IEC 60601-1

PEGAS DE REPOSICAO E ACESSORIOS
Pecas de reposigdo e acessorios que podem ser instalados sem treino especial ou
equipamento e podem ser adquiridos em um representante da SDI.

Codigo

Protetor de lentes (pacote com 25) 5600054
Barreiras (pacote com 1000) 5600055
Protetor de luz (pacote com 5) 5600056
Painel de controle Radii-cal 5600106
Bateria Radii-cal 5600105
Carregador Radii-cal (com cabo de forca)

- Américas do Norte e Sul/Asia 5600112

- Europa 5600113
Radiometro de luz LED 5600028

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

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

CUIDADO

(recorrer as instrucoes) D
Parte Aplicada Tipo B E

Equipamento Classe Il

Reino Unido 00800 022 55 734
EUA & Canadéa 1800 228 5166
www.sdi.com.au

Fabricado na Australia pela SDI Limited
Bayswater, Victoria 3153
Australia 1 800 337 003
Austria 00800 022 55 734
Brasil 0800 770 1735

Franca 00800 022 55 734
Alemanha 0800 100 5759
Irlanda 01 886 9577

Italia 800 780625

Nova Zelandia 0800 734 034
Espanha 00800 022 55 734

SDI Dental Limited
Block 8, St. Johns Court
Swords Road, Santry
Dublin 9, Ireland

Tel + 353 1 886 9577
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O equipamento destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario de Radii-Cal deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Orientacdes e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas — para todos os equipamentos e sistemas

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientacoes

Emissoes de RF Grupo 1 Radii-Cal utiliza energia de RF apenas para a sua funcao interna. Portanto, suas emissdes de

CISPR 11 RF sdo muito baixas e ndo sao susceptiveis de causar qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos préximos.

Emissoes de RF Classe B. Radii-Cal é adequado para uso em todos os ambientes, incluindo ambientes domésticos.

CISPR 11 Radii-Cal ¢ alimentado por baterias de ion de Litio 2 X 4.2V DC, assim emissoes harmonicas e
oscilacoes de tensao/ emissdes intermitentes ndo séo aplicaveis.

Emissdes harmonicas IEC 61000-3-2 Naéo aplicavel

Oscilacdes de tensao / emissées intermitentes IEC 61000-3-3 Né&o aplicavel

Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética — para todos os equipamentos e sistemas

Teste de IMUNIDADE Nivel de Teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientacdes

Descarga eletrostatica (ESD) IEC +/- 6 kV contato +/- 6 kV contato Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ceramica. Se os pisos forem recobertos com material
61000-4-2 +/- 8 kV ar +/- 8 kV ar sintético, a umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

Campo magnético na frequéncia de 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos na frequéncia de alimentacao devem estar em niveis caracteristicos de um
alimentacao (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 local tipico em ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Orientacdes e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os equipamentos e sistemas que ndo sdo de SUPORTE A VIDA

Teste de IMUNIDADE NIVEL DE TESTE IEC 60601 Conformidade Nivel Ambiente eletromagnético - Orientacoes

RF Irradiada IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz a 2,5 GHz 3V/m Equipamentos de comunicagdes de RF portateis e méveis ndo devem ser usados mais
proximos de qualquer parte do TENS PRO 900, incluindo cabos, do que a distancia de
separacao recomendada calculada a partir da equagao aplicavel a frequéncia do transmis-
sor. Distancia de separagao recomendada

d= IE},."P
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onde P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo
(cor)n o fabricante do transmissor, e d é a distancia de separacao recomendada em metros
m).

As forcas de campos dos transmissores fixos de RF, conforme determinadas por uma
anélise eletromagnética do local, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia.b

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

(((i)))
OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior faixa de frequéncia.
OBSERVACAO 2: Estas orientacdes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e pela reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

As forcas de campos de transmissores fixos, tais como estacoes de base para radiotelefonia (celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissao de radio em AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser
previstas com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores fixos de RF, uma anélise eletromagnética do local deve ser considerada. Se a forca do campo medida no local em que Radii-Cal é usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel, Radii-Cal deve ser observado para a verificacdo da normalidade de seu funcionamento. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias,
como reorientar ou reposicionar o Radii-Cal.

Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos de comunicacio de RF portateis e/ou méveis e o Radii-Cal - para todos os equipamentos e sistemas que nio sdo de SUPORTE A VIDA

O equipamento destina-se para uso em ambiente eletromagnético no qual perturbacées de RF irradiadas sejam controladas. O cliente ou usuario do Radii-Cal pode ajudar a impedir as interferéncias eletromagnéticas man-
tendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdes de RF portateis e moveis (transmissores) e o Radii-Cal, conforme recomendacéo abaixo, de acordo com a maxima poténcia da saida do equipamento de
comunicacoes.

Poténcia maxima nominal de saida do transmissor W Distancia de separagado de acordo com a frequéncia do transmissor m
80 MHz 10 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
35 — 7.5
d=[>2WP d=[—WP
E Eq
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

Para transmissores com poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
méaxima nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia.

OBSERVACAO 2 Estas orientacdes podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e pela reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

O uso de acessorios, transmissores ou cabos diferentes dos especificados pela SDI Limited , pode resultar em aumento ou diminuicdo da imunidade do Radii-Cal.

O Radii-Cal nao deve ser utilizado ou armazenado proximo a outros equipamentos, caso seja necessario ficar proximo ou armazenado a outros equipamento, deve ser observado a operacao normal na configuragao em que esta sendo
usado.

De acordo com a classificagdo IEC 60601-1-2



