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Introduction

Dear Customer

Optimum polymerization is an important requirement for all light-cured materials in
order to consistently produce high-quality restorations. The curing light selected also
plays a decisive role in this respect. Therefore, we would like to thank you for having
purchased Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure is a high-quality medical device which has been designed
according to the latest standard of science and technology in compliance with the

relevant industry standards.

These Instructions for Use will help you safely start up the device, make full use of
its capabilities and ensure a long service life.

Should you have any further questions, please do not hesitate to contact us.

Your Ivoclar Team
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1 Product Overview

11  List of parts

Anti-glare cone

10 mm light guide

Start/Stop button

Protective sleeves .
Handpiece

Battery
iwoclar
o
Handpiece support Charging base
Anti-glare shield Power cord

1.2 Indicators on the charging base

Iveciar
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Charging base:
- Indicator is black: Battery is charged
- Indicator flashes blue: Battery is charging



Product Overview

1.3 Indicators on the handpiece

Start/Stop button

Error indicator

Battery indicator

Curing program / light intensity

H - High Power /1,200 mW/cm?

Curing time

10 seconds

iveclar



Product Overview

1.4 Operating the curing light

With the handpiece switched on, the current charging status
is shown on the handpiece as follows:

No indicators lit up on the handpiece: Battery sufficiently
charged
Curing capacity of minimum 20 minutes in the High Power
program.

Battery symbol on the handpiece is flashing orange:
Battery weak

Time/intensity can still be set and a polymerization time of
approximately 3 minutes in the High Power program is left.
Place the light into the charging base as soon as possible!

Battery symbol on the handpiece is flashing orange and

a red "x" is shown: Battery completely discharged

The light can no longer be activated and the curing time can
no longer be set.

X

Start/Stop button
to trigger/abort the curing process



2 Intended Use

Intended purpose
Polymerization of light-curing dental materials

Patient Target group
— Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

Intended users / Special training

- Dentists (clinical procedure)

- Dental assistants (clinical procedure)
- No special training required

Use
For dental use only.

Description
Bluephase EasyCure is an LED curing light that produces blue light. It is used for the polymerization of light-curing
dental materials directly in the oral cavity of patients.

Indications
None

Areas of application:

Polymerization of light-curing dental materials in the wavelength range of 385-515 nm, including filling materials,
dental adhesives, cavity liners, bases, fissure sealants, temporary restorations, luting materials for brackets and
indirect restorations (e.g. ceramic inlays).

Contraindications
None

Limitations of use

Materials whose polymerization is activated outside the wavelength range of 385515 nm (no such materials
known to date). If you are not sure about certain products, please ask the manufacturer of the corresponding
material.

@ Do not charge or use the appliance near flammable or combustible substances.

Never use without light guide.
@ The use of a light guide other than the one provided in the delivery form is not admissable.

Using the device stacked on or close to other equipment should be avoided because correct function can be
disrupted. If such use is unavoidable, the device needs to be monitored and checked for correct function.

@ Portable and mobile high-frequency communication devices may interfere with medical equipment.
The use of mobile phones during operation is not allowed.

Caution - The use of control or adjustment devices or performing procedures other than those specified
herein may result in hazardous radiation exposure.

Never use without eye protection for patients and users.

Warning

@ This unit should not be used near flammable anaesthetics or mixtures of flammable anaesthetics with air,
oxygen or nitric oxide.

@ In the case of serious adverse events in connection with the product, please contact Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivaclarcom, and your local health authorities.

@ Direct exposure to curing light may cause damage to the eyes.



Intended Use

Clinical benefit

In combination with restoration materials:
- Reconstruction of chewing function

- Restoration of esthetics

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity involves certain risks. Some of these risks are

listed below:

- Asis the case with all high-performance lights, the high light intensity results in a certain heat development.
Prolonged exposure of areas near the pulp and soft tissues may result in irreversible damage.

Signs and symbols in these Instructions for Use
The signs and symbols in these Instructions for Use
facilitate the finding of important points and have

the following meanings:

@ Observe Instructions for Use

& Caution

Limitations of use and Warning

=N

HOQ B &I

Warning symbols and mandatory signs on the device
The signs on the device have the following meaning:

Double insulation
(device complies with safety class II)

Protection against electrical shock
(BF type apparatus)

AC voltage

DC voltage

The product must be disposed of
according to the corresponding
national legal requirements.

Recyclable
Caution

Observe Instructions for Use
(Failure to observe the Instructions for Use
may result in a risk to the patient or user.)

Observe Instructions for Use



3 Application

31 Start-Up

Check the delivery for completeness and any possible transportation damage (see List of Parts).
If parts are damaged or missing, contact your Ivoclar representative.

Charging base

Before you switch on the device, make sure that the voltage mentioned on the rating plate complies with your local
power supply. Connect the power cord with the power supply. Make sure that the power cord is easily accessible at
any time and can be easily disconnected from the power supply.

Handpiece

Unpack the handpiece from the packaging and detach the light guide by
pulling it out. Then clean the handpiece and light guide (see Maintenance
and Cleaning). After cleaning, reinsert the light guide.

For reasons of hygiene, we recommend using a disposable protective sleeve
for each patient (see Maintenance and Cleaning). Make sure to fit the
protective sleeve snugly to the light guide. Sleeves enclosed in the delivery
form may be used or sleeves can be purchased per country specific
regulations. Then, attach the anti-glare cone or anti-glare shield to the
light guide.




Application

Battery

The battery must be fully charged before it is used for the first time! When
fully charged, the battery features a curing capacity of at least 20 minutes. [_‘
Slide the battery straight into the handpiece until you hear and feel it click —
into place.

Gently place the handpiece in the corresponding rest in the charging base
without using any force. If a hygiene sleeve is used, please remove it before
you charge the battery. If possible, always use the light with a fully charged
battery. This will prolong the service life.

We therefore recommend placing the handpiece into the charging base
after each patient. If the battery is fully discharged, the charging time is
2 hours.

The battery is an expendable part that typically needs to be replaced after
approximately 2.5 years. See battery label for the age of the battery. e

Battery: charging status
The current charging status is displayed on the handpiece as described
on page 6.

\

3.2 Operation

Disinfect contaminated surfaces of the curing light as well as light guides and anti-glare cones before each use.
Additionally, the light guide can be sterilized using the autoclaves intended for this purpose (see chapter
Maintenance and Cleaning). Furthermore, make sure that the emitted light intensity permits adequate poly-
merization. For that purpose, inspect the light guide for contamination and damage and check the light intensity at
regular intervals (see paragraph Measuring the light intensity).

Curing program
Bluephase EasyCure is equipped with one single curing program with a curing time of 10 seconds and a light intensity

of 1200mW/em?2* (H - High Power Program).

* See Chapter 7 Product Specifications



Application

Start/Stop button

H - High Power / 1,200 mW/cm?

Curing time

ivaclar

Observe the Instructions for Use of the material applied when deciding the curing time and intensity. The curing
recommendations for compaosite materials apply to all shades and, if not mentioned otherwise in the Instructions for
Use, to a maximum layer thickness of 2 mm. Generally, these recommendations apply to situations where the emission
window of the light guide is placed directly over the material to be polymerized. Increasing the distance between the
light source and the material will require the curing time to be extended accordingly. For instance, if the distance

to the material is approx. 11 mm, the effective light output is reduced by approx. 50%. In this case, the recommended
curing time has to be doubled.

1) The information provided herein applies to the 10 mm light guide supplied in the delivery form.
2) The information regarding heat development and burn hazards must be taken into consideration (see Safety notes).



Application

Start/Stop

The light is switched on by means of the Start/Stop button. It is recommended that the emission window of the light
guide is placed directly on the material to be polymerized. Once the selected curing time has elapsed, the curing
program is automatically terminated. If desired, the light can be switched off before the set curing time has elapsed
by pressing the Start/Stop button again.

Acoustic signals

Acoustic signals can be heard for the following functions:

- Start (Stop)

- Insert battery

- Error message (when anti-glare protection is activated or curing cycle aborted)

Light intensity

The light intensity is maintained at a consistent level during operation. If the supplied 10 mm light guide is used, the
light intensity has been calibrated to 1,200 mW/cm? £ 10% in the High Power program. If another light guide than the
one supplied is used, it directly influences the emitted light intensity.

In a light guide with parallel walls (10 mm), the diameter of the light entry and the light emission window is the same.
When using focussing light guides (e.g. Pin-Point light guide 6>2 mm), the diameter of the light entry is larger than
that of the light emission window. The incident blue light is therefore concentrated over a smaller area. In this way,
the emitted light intensity is increased. Pin-Point light guides are suitable for spot-on polymerization, e.g. to fix
veneers before the removal of excess. For complete polymerization, the light guide must be changed.

N



4 Maintenance and Cleaning

For reasons of hygiene, we recommend using a disposable protective sleeve
for each patient. Make sure to fit the protective sleeve closely to the light
guide. Disinfect contaminated surfaces of the device and anti-glare cones
(FD 366/Drr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research).
Sterilize the light guide before each use if disposable protective sleeves are
not used. Make sure that no liquids or other foreign substances enter the
handpiece and charging base during cleaning (risk of electrical shock).
Disconnect the charging base from the power source when cleaning it.

Cleaning the housing

Wipe the handpiece and handpiece holder with a customary aldehyde-free
disinfecting solution. Do not clean with highly aggressive disinfecting
solutions (e.g. solutions based on orange oil or with an ethanol content of
more than 40%), solvents (e.g. acetone), or pointed instruments, which may
damage or scratch the plastic. Clean dirty plastic parts with a soapy solution.

Pre-treating the light guide

Before cleaning and/or disinfecting the light guide, pretreat it. This applies to

both automated and manual cleaning and disinfection:

- Remove substantial contamination immediately after use or 2 hours after that at the latest. For this purpose,
thoroughly rinse the light guide under running water (for at least 10 seconds). Alternatively, use a suitable
aldehyde-free disinfecting solution to remove any adherent blood.

- To remove contamination manually, use a soft brush or soft cloth. Partially polymerized composite can be
removed with alcohol and a plastic spatula, if necessary. Do not use sharp or pointed objects, as they may
scratch the surface.

Cleaning and disinfection:
Machine cleaning and disinfection in a washer-disinfector unit should be preferred.

Mechanical cleaning and disinfection the light guide (Disinfector/CDU (cleaning and disinfection unit))
Machine cleaning and disinfection is possible using e.g. Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0.5 %, according
to the cleaning program, e.g. cleaning 55 °C (131 °F) (+5 °C (41 °F)/-0°C), 5-10 min, disinfection 90 °C (194 °F)
(+5°C (41°F)/-0°C), 5-10 min.

Manually cleaning and disinfecting the light guide

For manual cleaning, place the light guide in an instrument cleaning solution (e.g. ID 212 forte/Dirr Dental) for

the recommended reaction time (15 minutes). Make sure that the light guide is sufficiently immersed in cleaning
solution (cleaning bath with sieve insert and lid). Observe the instructions for use of the disinfectant manufacturer
when using cleaning and disinfectant solution.

@ When cleaning and disinfecting, please make sure that the agents used are free of:

- organic, mineral and oxidizing acids (the minimum admissible pH value is 5.5)
~ alkaline solutions (the maximum admissible pH value is 11)
- oxidizing agent (e.g. hydrogen peroxide)

After the cleaning process, remove the light guide from the solution and thoroughly rinse it under running water
(20 +/-2°C / 36 +/- 4 °F ) for at least 10 seconds.



Maintenance and Cleaning

Sterilization of the light guide

Thorough cleaning and disinfecting is imperative to ensure that the subsequent sterilization is effective. Use only
autoclave sterilization for this purpose: 3x pre-vacuum, sterilization time (exposure time at sterilization temperature)
is 4 minutes at 134 °C (273 °F); pressure should be 2 bar (29 psi). Use nationally approved sterilization pouches.

Dry the sterilized light guide (10 min) using either the special drying program of your steam autoclave or hot air.

The light guide has been tested for up to 200 sterilization cycles.

Checking the light guide

After that, check the light guide for damage. Hold it against the light. If individual segments appear black, glass
fibres are broken. If this is the case, replace the light guide with a new one. If you can still see signs of contamination
on the light guide, the cleaning and disinfecting procedure must be repeated.



5 Whatif...?

Red "x" The device is overheated. Allow the device to cool down and try

is flashing. again after a certain time. If the error
persists, please contact your dealer or
your local Service Centre.

Red “x" lights Electronic component of Remove and reinsert the battery. If the
permanently. ] the handpiece is defective. error persits, please contact your dealer or
your local Service Centre.

Red "x" lights Battery empty Place the device in the charging base and
permanently B

and the charge it.

battery symbol

is flashing.

W% Battery contacts dirty Remove battery and clean the battery
s contacts.
The charging base is not illuminated Power cord not connected Check if the charging base is connected
€ charging base Is not illuminate: -
during charging ~ Battery fully charged to the power supply by means of the
power cord.

Repair work

The warranty period for Bluephase EasyCure is 3 years from the date of purchase (battery: 1year). Malfunctions
resulting from faulty material or manufacturing errors are repaired free of charge during the warranty period. The
warranty however does not confer rights to compensation for any material or non-material damage. The apparatus
must only be used for the intended purposes. Any other uses are contraindicated. The manufacturer does not accept
any liability resulting from misuse and warranty claims cannot be accepted in such cases.

This is particularly valid for:

- Damage resulting from improper handling, especially incorrectly stored batteries (see Product Specifications:
Transportation and storage conditions).

- Damage to components resulting from wear under standard operating conditions (e.g. battery).

- Damage resulting from external influences, e.g. blows, drops to the floor.

- Damage resulting from incorrect set-up or installation.

- Damage resulting from connecting the unit to a power supply, the voltage and frequency of which
do not comply with the ones stated on the rating plate.

- Damage resulting from improper repairs or modifications that have not been carried out by certified
Service Centres.

In case of a claim under warranty, the complete apparatus (handpiece, charging base, battery and power cord) must
be returned, carriage paid, to the dealer or directly to Ivoclar together with the purchase document. Use the original
packaging with the corresponding cardboard inserts for transportation. Repair work may only be carried out by a
certified Ivoclar Vivadent Service Centre. In case of a defect that cannot be rectified, please contact your dealer or
your local Service Centre (see addresses on the reverse side). A clear description of the defect or the conditions
under which the defect occurred will facilitate locating the problem. Please enclose this description when returning
the apparatus.



6 Safety Information

- In the case of serious adverse events in connection with the product, please contact Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom, and your local health authorities.

- The current Instructions for Use are available in the download section of the Ivoclar Vivadent AG website
(www.ivoclarcom).

- Bluephase EasyCure is an electrical appliance and a medical device which is subject to IEC 60601-1 (EN 60601-1)
and EMC Standard IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) as well as the Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (MDR).
The curing light complies with the relevant EU regulations.

- The curing light has been shipped from the manufacturer in a safe and technically sound condition.

In order to maintain this condition and to ensure risk-free operation, the notes and regulations in these
Instructions for Use must be observed. To prevent damage to equipment and risks for patients, users and third
parties, the following safety instructions must be observed.

Usage and liability

- Bluephase EasyCure must only be employed for its intended use. Any other uses are contraindicated. Do not touch
defective, open devices. Liability cannot be accepted for damage resulting from misuse or failure to observe the
Instructions for Use.

- The user is responsible for testing Bluephase EasyCure for its use and suitability for the intended purposes. This is
particularly important if other equipment is used in the immediate vicinity of the curing light at the same time.

— Use only original spare parts and accessaries from Ivoclar. The manufacturer does not accept any liability for
damage resulting from the use of other spare parts or accessories.

- The light guide is an applied part and may warm up to a maximum of 45 °C (113 °F) at the interface to the
handpiece during operation.

- Keep out of the reach of children!

- For use in dentistry only!

Operating voltage

Before switching on, make sure that

a) the voltage indicated on the rating plate complies with the local power supply and
b) the unit has acquired the ambient temperature.

Do not touch the exposed contacts of the connection plug. If the battery or power pack are used separately (ie.
during start-up), contact with patients or third parties must be prevented.

Assumption of impaired safety

If it has to be assumed that safe operation is no longer possible, the power must be disconnected and the battery
removed to avoid accidental operation. This may be the case, for example, if the device is visibly damaged or no
longer works correctly. A complete disconnection from the power supply is only ensured when the power cord is
disconnected from the power source. Ensure that the device can be quickly and easily disconnected at any time.

Eye protection
Direct or indirect exposure of the eyes must be prevented. Prolonged exposure to the light is unpleasant for the eyes
and may result in injury.

In addition, we also recommend using the anti-glare protective equipment supplied. Individuals who are sensitive to
light, who take photosensitizing drugs, have undergone eye surgery, or work with the apparatus (or in its vicinity) for
long periods of time, should not be exposed and should wear protective orange goggles that absorb light below a
wavelength of 515 nm. The same applies for patients.



Safety Information

Battery

Caution: Use only original spare parts for Bluephase EasyCure, particularly Ivoclar Vivadent AG batteries and charging
bases. Do not short circuit battery. Do not touch the battery contacts. Do not store at temperatures above 40 °C /104 °F
(or 60 °C /140 °F for a short period). Always store batteries charged. The storage period must not exceed 6 months.
May explode if disposed of in fire.

Please note that lithium-ion batteries may react with explosion, fire and smoke development if handled improperly or
mechanically damaged. Damaged lithium-ion batteries must no longer be used.

The electrolytes and electrolyte fumes released during explosion, fire and smoke development are toxic and
corrosive. Do not touch leaking batteries with bare hands. In case of contact with the eyes or skin, immediately wash
with copious amounts of water.

Avoid inhalation of fumes. In case of indisposition, see a physician immediately. Remove electrolyte residue from
surfaces by washing/wiping with a moist cloth. Wash contaminated pieces of clothing immediately.

Heat development

Generally, the stipulated curing times, particularly in areas near the pulp (adhesives: 10 seconds), must be

observed. Uninterrupted curing times of more than 20 seconds on the same tooth surface, as well as direct
contact with the gingiva, oral mucous membrane or skin have to be prevented. Polymerize indirect restorations at
intermittent intervals of 20 seconds or use external cooling with an air stream. The instructions regarding curing
programs and curing times must be observed (see Selecting the curing program and the curing time). In addition,
the light emission window must remain positioned exactly on the material to be cured during the entire duration of
the curing cycle (e.g. by holding it in place using a finger).

After several curing cycles on the same tooth, there is a risk that the pulp suffers damage caused
by the increased temperature!

Disposal
The product must be disposed of according to the corresponding national legal requirements. The curing
light must not be disposed of as normal houshold waste. Dispose unserviceable batteries and curing lights
according to the corresponding legal requirements in your country. Batteries must not be incinerated.
L



/  Product Specifications

Light source

Wavelength range

Light intensity
Operation

Light guide
Signal transmitter

Dimensions of the handpiece
(without light guide)

Weight of the handpiece

Operating voltage of the handpiece
Operating voltage of the charging base
Power transfer of the charging base

Operating conditions

Dimensions of the charging base
Weight of the charging base
Charging time

Power supply of the handpiece

Transportation and storage conditions

Delivery form

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Peak 1: 400-410 nm
Peak 2: 450-465 nm

High Power program: 1,200 mW/cm? 10 %

3 min on/ 7 min off (intermittent)

10 mm, autoclavable (active surface 0.61 cm?)

Beeps every 10 seconds and every time the Start/Stop button

L =170 mm, B =30 mm, H=30 mm

135 g (including battery and light guide)
37 VDC with battery
100-240 VAC, 50-60 Hz max. 01 A

Inductive, <7 W at 110-205 kHz

Temperature +10 °C bis +35 °C
Relative humidity 30 % to 75 %
Ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa

D =110 mm, H=55mm
1556 g
Approx. 2 hours (with the battery empty)

Li-ion battery (approx. 20 min. with a new, fully charged battery
in the High Power program)

Temperature =20 °C to +60 °C

Relative humidity 5 % to 90 %, non-condensing

Ambient pressure 500 hPa to 1060 hPa

The curing light has to be stored in closed, roofed rooms and must not

be exposed to severe jarring.

Battery:

- Do not store at temperatures above 40 °C /104 °F (or 60 °C / 140 °F for
a short period). Recommended storage temperature 15-30°C / 59-86 °F

- Keep the battery charged and store no longer than 6 months.

1 Charging base with power cord
1 Handpiece

1 Handpiece support

1 Light guide 10 mm

1 Anti-glare shield

3 Anti-glare cones

1 Pack of sleeves

1 Instructions for Use

1 Quick Start Guide



8 Additional information

Keep material out of the reach of children!
Not all products are available in all countries.

The product has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according to the Instructions
for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the Instructions or the stipulated area of use.

The user is responsible for testing the products for their suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

19



Introduktion

Baste kund

Optimal ljushardning ar en viktig forutsattning for alla ljushardande material for att
genomgaende erhalla hdgkvalitativa restaurationer. Aven val av ljushardningslampa
spelar en viktig roll. Darfor vill vi tacka dig for ditt kdp av Bluephase® EasyCure.
Bluephase EasyCure ar ett hdgkvalitativt medicintekniskt hjalpmedel, som har
utformats efter senaste vetenskapliga och tekniska rén tillsammans med relevanta

industriella normer.

Denna bruksanvisning kommmer att hjalpa dig att pa ett sakert satt satta lampan i bruk
och lara dig att utnyttja dess mojligheter till fullo under hela lampans langa livslangd.

Om du har fragor, tveka inte att kontakta oss.

Ditt Ivoclar team

20
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1 Produktoversikt

11  Forteckning 6ver delarna

Antiblandkon

10 mm ljusledare

Start/Stopp-knapp

Skyddshdljen Handstycke

Batteri
iwoclar
3 Lh 1 ‘
— o = i
—-.-‘_-"‘
Stod for handstycke Laddningsstation
Antiblandskydd Elsladd

1.2 Indikatorer pa laddningsbasen

Iveciar

\‘-I-_-—l/

Laddningsstation:
- Indikatorn &r svart: Batteriet ar laddat
- Indikatorn blinkar bla: Batteriet laddas

22



Produktoversikt

1.3 Indikatorer pa handstycket

Start/Stopp-knapp

Felindikator

Batteriindikator

Hardprogram / ljusintensitet

H - High Power /1,200 mW/cm?

Hardtid

10 sekunder.

iveclar
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Produktoversikt

1.4 Arbete med lampan

Nar handstycket ar paslaget, kommer laddningsstatus att synas
pa handstycket enligt foljande:

Inga indikatorer tdnds pa handstycket: Batteriet ar tillrackligt
laddat
Hardkapacitet pa minst 20 min med High Power programmet.

Batterisymboler blinkar orange pa handstycket:

Batteriet &r svagt

Tid/intensitet kan fortfarande stéllas in och polymeriseringstiden
pa c:a 3 minuter med High Power programmet finns kvar.
Placera lampan pa laddningsstation sa fort som majligt!

Batterisymboler blinkar orange pa handstycket och ett rétt "x"
syns: Batteriet ar helt urladdat
Lampan kan inte startas och hardtiden kan inte stallas in.

X
==

Start/Stopp-knapp
for att starta/avbryta hardprocessen



2 Avsedd anvandning

Avsett andamal
Polymerisering av ljushardande dentala material

Patientmalgrupp
— Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjélktander

Avsedda anvandare / Speciell traning
- Tandl&kare (kliniskt arbete)

- Tandskdterskor (kliniskt arbete)

- Ingen sarskild traning kravs

Anvandning
Endast fér dentalt bruk.

Beskrivning
Bluephase EasyCure ar en LED ljushardningslampa som producerar blatt ljus. Den anvands fér ljushardning av dentala
material i omedelbar anslutning till patienternas munhala.

Indikationer
Inga

Appliceringsomrdden:

Polymerisering av ljushardande dentala material inom vaglangdsomradet 385-515 nm, inklusive fylinadsmaterial,
dentala adhesiv, kavitetsliners, fissurforseglingsmaterial, temporara restaurationer, cementeringsmaterial for brackets
och indirekta restaurationer (t.ex. keramiska inldgg).

Kontraindikationer
Inga

Begrdnsningar i anvandningen

Material vars ljushardning ligger utanfér vaglangdsomradet 385-515 nm (inga idag kdnda material). Om du &r
osaker pa vissa produkter, var vanlig och kontakta tillverkaren av dessa material.

Denna apparat ska inte anvandas i narhet av brandfarliga eller Iattantandliga substanser.
@ Anvand aldrig utan ljusledare.

Det &r inte tillatet att anvanda andra ljusledare an den som levereras tillsammans med hardlampan.

Undvik att anvanda denna apparat i nara anslutning till annan utrustning eller stdende pa annan utrustning,
da felfri funktion kan stéras. Om det inte ar mojligt, maste apparaten Gvervakas och kontrolleras sa att den
fungerar ratt.

Barbar och mobil hégfrekvens kommunikationsapparatur kan stora medicinteknisk utrustning.
Det ar inte tilldtet att anvanda mobiltelefoner under arbetet med denna apparat.

0BS - Att anvanda sig av andra apparater for hjdlp eller justeringar av hardlampan, kan leda till farlig
stralningsexponering.

Anvand aldrig apparaten utan att skydda 6gonen pa patient och behandlare.

Varning

@ Denna apparat far inte anvandas i narhet av brandfarliga narkosmedel eller blandningar av brandfarliga
narkosmedel med luft, syre eller kvaveoxid.

@ Om allvarliga biverkningar uppkommer vid kontakt med produkten, vanligen kontakta Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom, samt din lokala halsovardsmyndighet.

@ Direkt exponering for hardljus kan ge skador pa 6gonen.
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Avsedd anvandning

Klinisk fordel

| kombination med restaurationsmaterial
- Rekonstruktion av tuggfunktionen

- Restauration av estetiken

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhdlan innebar en viss risk for komplikationer. Nagra av

dessa risker ar listade har nedan:

- Som ar fallet med alla hogeffektiva lampor, leder den hdga ljusintensiteten till en viss varmeutveckling. Forlangd
exponering av omraden nara pulpa och slemhinna kan resultera i irreversibla skador.

Tecken och symboler i denna bruksanvisning

Tecken och symboler i denna bruksanvisning underlattar
att hitta viktiga punkter och har féljande betydelse:

©
AN

Var vanlig las bruksanvisningen
Forsiktighet

Begransningar i anvandningen och
varningar

=

HO@ D &I

Varningssymboler och obligatoriska tecken pa
apparaten
Symboler pa apparaten har foljande betydelse:

Dubbelisolerad
(apparaten 6verensstammer med
sakerhetsklass I1)

Skydd mot elektrisk chock (Apparattyp BF)
AC spanning
DC spanning

Produkten ska kasseras enligt motsvarande
nationella lagar och foreskrifter.

Atervinningsbar

Forsiktighet

Var vanlig och 1as bruksanvisningen
(Underlatenhet i att folja bruksanvisningen
kan leda till skada pa patient eller
anvandare.)

Var vanlig |&s bruksanvisningen



3 Arbetssatt

31 Forsta start

Kontrollera att férpackningens innehall &r fullstandig samt att ingen transportskada foreligger (1as "Forteckning over
delarna"). Om komponenter saknas eller ar skadade, kontakta omedelbart din depa eller din Ivoclar representant.

Laddningsstation
Innan du slar pd apparaten, se till att spanningen pa typskylten éverensstammer med den lokala natspanningen.
Koppla in elsladden i elnatet. Se till att elsladden alltid &r lattatkomlig och att den alltid &r latt att koppla ur.

Handstycke

Packa upp handstycket fran emballaget och ta loss ljusledaren genom
att dra ut den. Rengdr handstycket och ljusledaren (I&s Underhall och /
rengéring). Efter rengéringen, satt ljusledaren ater pa plats.

Av hygieniska skal rekommenderar vi att engangsskydd (hygienhdlje)
anvands for varje patient (Ias Underhall och rengéring). Se till att

skyddshdljet sitter tatt mot ljusledaren. De hygienhdljen som finns med i -~

forpackningen, kan anvandas. Alternativt kan skyddshéljen kdpas enligt land- ‘4‘ =
specifika regler. Sedan satts avblandningskonen eller avblandningsskyddet M

pa ljusledaren. — J' 1‘5
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Arbetsgang

Batteri

Batteriet ska vara helt laddat innan forsta anvandning! Nar batteriet ar
fulladdat, har det en hardningskapacitet pa minst c:a 20 minuter. Lat
batteriet glida rakt in i handstycket tills du hor och kanner att det knapper
pa plats.

Placera handstycket forsiktigt i motsvarande stod pa laddningsstationen
utan att anvanda kraft. Om ett hygienhélje anvands, avlagsnas det innan
batteriet laddas. Om mdjligt, anvand alltid lampan med fulladdat batteri.
Det kommer att forlanga lampans arbetstid.

Vi rekommenderar darfér att handstycket aterplaceras i laddningsstationen
efter varje patient. Om batteriet ar helt tomt, ar laddningstiden 2 timmar.

Eftersom batteriet &r en forbrukningsvara, ska det bytas ut efter c:a 2,5 ar.
Las pa batteriets etikett for att se dess alder.

Batteri: laddningsstatus
Laddningsstatus visas pa displayen enligt beskrivningen
pa sida 24.

3.2 Arbete

b

Desinfektera kontaminerade ytor pa hardlampan, samt ljusledare och avblandningsskydd innan varje anvandning.
Ljusledaren kan &ven steriliseras med autoklay, avsedd for detta andamal (Ias Underhall och rengéring). Se dven till
att den faststallda ljusintensiteten tillater ratt ljushardning. Kontrollera att ljusledaren inte &r smutsig eller skadad

och kontrollera &ven ljusintensiteten regelbundet (I&s paragraf Matning av ljusintensitet).

Hardprogram

Bluephase EasyCure ar utrustad med ett hardprogram med en hardtid pa 10 sekunder och en ljusintensitet pa

1200 mW/cm?* (H - High Power Program).

* Lds kapitel 7 Produktspecifikationer



Arbetsgang

Start/Stopp-knapp

H - High Power / 1,200 mW/cm?

Hardtid

ivaclar

Var vanlig och Ids bruksanvisningen for det material som anvands ndr du valjer hardtid och intensitet.
Rekommendationer for kompositmaterial galler for alla farger och, om det inte star annorlunda i bruksanvisningarna,
fér maximalt 2 mm skikttjocklek. Generellt galler dessa rekommendationer ndr ljusledarens emissionsfonster placeras
direkt ver materialet som ska polymeriseras. Vid 6kat avstand mellan ljuskallan och materialet maste hardtiderna
6kas i enlighet med detta. Tex. om avstandet till materialet ar c:a 11 mm, kommer det effektiva ljusflodet reduceras
med c:a 50%. | detta fall rekommenderar vi att hardtiden fordubblas.

1) Information som ges har géller fr den 10 mm ljusledare som levereras i forpackningen.
2) Information angdende varmeutveckling och risk for brannskador maste beaktas (Ias Sakerhetsforeskrifter).

29



Arbetsgang

Start/Stopp-knapp

Lampan slas pa genom att man trycker pa start/stopp-knappen. Vi rekommenderar att ljusledarens emissionsfonster
placeras direkt pa materialet som ska héardas. Nar den valda hardningstiden har forlupit, stangs hardnings-
programmet automatiskt av. Om man vill, kan man stanga av lampan under pagdende hardningstid, genom att trycka
pa start/stopp-knappen igen.

Akustiska signaler

Akustiska signaler finns for féljande funktioner:

- Start (Stopp)

- Insattning av batteri

- Felmeddelande (om avblandningsskyddet aktiveras och hardprocessen avbryts)

Ljusintensitet

Ljusintensiteten ligger kvar pa konstant niva under arbetet. Om medfdljande ljusledare pa 10 mm anvands, har
ljusintensiteten kalibrerats till 1200 mW/cm2 + 10 % i High Power programmet. Om en annan ljusledare &n den som
folier med i férpackningen anvands, kommer den utgdende ljusintensiteten direkt paverkas.

Pa en ljusledare med parallella vaggar (10 mm) kommer diametern pa ljuset som gar in och det som gar ut ur
ljusemissionsfonstret vara det samma. Om fokuserande ljusledare (t.ex. Pin-Point ljusledare 6>2 mm) anvands
kommer diametern pa det ingdende ljuset vara storre an ljusemissionsfénstrets. Det infallande bld ljuset kommer
darfor koncentreras pa en mindre yta. P4 sa satt kommer utgdende ljusintensitet att 6ka. Pin-Point ljusledare ar
lampliga att anvanda till spot-on hardning, t.ex. for att fixera fasader innan dverskott tas bort. For fullstandig
hardning maste ljusledaren bytas.
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4 Underhall och rengoéring

Av hygieniska skal rekommenderar vi att engangsskydd anvands for varje
patient (Ias Underhall och reng6ring). Se till att skyddshdljet sitter tatt mot
ljusledaren. Kontaminerade ytor pa apparaten och antiblandskydd maste
desinfekteras (FD 366/Diirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex
Research). Sterilisera ljusledaren innan varje anvandning om inte nagot
engangsskyddshélje anvands. Se till att inga vatskor eller andra frammande
substanser kommer in i handstycket eller laddningsstationen under
rengéringen (risk for elst6t). Koppla ur laddningsstationen fran stromkallan
innan du rengor den.

Rengoring av kapan

Torka handstycket och handstyckets hallare med vanligt aldehydfritt
desinfektionsmedel. Anvand inte starka desinfektionsmedel (t.ex. |6sningar
baserade pa apelsinolja eller som innehdller mer &n 40% etanol), 16snings-
medel (t.ex. aceton) eller skarpa instrument som kan skada eller repa
plasten. Reng6r smutsiga plastdelar med tvallésning.

Foérbehandling av ljusledaren

Innan ljusledaren rengors och/eller desinfekteras ska den férbehandlas.

Detta galler bade automatiserad rengéring och desinfektering:

- Ta bort storre kontaminering omedelbart efter anvandning eller senast efter 2 timmar. Rengér noggrant
ljusledaren under rinnande vatten (minst 10 sekunder). Alternativt kan en Iamplig aldehydfri desinfektionslésning
anvandas for att avlidgsna fastsittande blod.

- FOr att ta bort kontaminering manuellt anvands en mjuk borste eller en mjuk trasa. Delvist polymeriserat
kompositmaterial kan tas bort med alkohol och en plastspatel. Anvand inte vassa eller spetsiga instrument,
eftersom de kan skrapa ytan pa ljusledaren.

Rengdring och desinfektion:
Maskinell rengdring och desinfektion i en vatten-desinfektor féredras.

Mekanisk rengdring och desinfektion av ljusledare (Desinfektér/CDU (Rengdrings- och desinfektionsapparat))
Maskinrengdring och desinfektion ar méjligt att géra med t.ex. Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0,5 %, enligt
rengdringsprogrammet, t.ex. Rengoring vid 55 °C (+5°C/-0°C), 5-10 min, desinfektion 90 °C (+5 °C/-0°C), 5-10 min.

Manuell rengdring och desinfektion av ljusledaren

Fér manuell rengdring placera ljusledaren i en rengoringslosning avsedd for instrument (t.ex. ID 212 forte/

Dirr Dental) under den rekommenderade reaktionstiden (15 minuter). Se till att ljusledaren &r helt tackt av
rengoringsldsning (rengdringsbad med sall och lock). Las leverantérens bruksanvisningen for desinfektionsmedlet
som anvands.

@ Vid rengéring och desinfektering se till att medlen som anvands ar fria fran:

- organiska, mineral- och oxiderande syror (Iagsta tillatet pH-varde &r 5,5)
~ alkalina I6sningar (maximala pH-varde ar 11)
- oxiderande medel (t.ex. vateperoxid)

Efter rengodringen, ta upp ljusledaren fran I6sningen och skolj den noggrant under rinnande vatten
(+20/-2 °C) i minst 10 sekunder.



Underhall och rengdring

Sterilisering av ljusledaren

Noggrann rengdring och desinfektion maste utforas for att sakerstalla att den efterfoljande steriliseringen har
avsedd verkan. Anvand uteslutande autoklavsterilisering: 3x for-vakuum, steriliseringstid (exponeringstiden vid
steriliseringstemperaturen) &r 4 minuter vid 134 °C; trycket ska vara 2 bar (29 psi). Anvand nationellt godkénda
steriliseringspasar. Torka den steriliserade ljusledaren (10 min) i det sérskilda torkningsprogrammet i den autoklav
du anvander eller med varmluft. Ljusledaren ar testad for upp till 200 steriliseringscykler.

Kontrollera ljusledaren

Efter detta, kontrollera att ljusledaren inte ar skadad. Hall ljusledaren mot en ljuskalla. Om vissa segment &r svarta,
da ar glasfibrerna trasiga. Ljusledaren maste bytas ut till en ny. Om du fortfarande kan se kontaminering pa
ljusledaren, maste rengérings- och desinfektionsproceduren upprepas.
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5 Vad ar fel nar ..?

Rétt “x" Apparaten ar dverhettad. Lat apparaten svalna och prova igen efter

blinkar. en stund. Om felet kvarsta, var vénlig och
kontakta din depa eller ditt lokala
servicecenter.

Rott "x" lyser Elektroniskt fel i Avlagsna och aterplacera batteriet igen
permanent. X handstycket. 0m felet kvarstar, var vanlig och kontakta
din depa eller ditt lokala servicecenter.

Rétt "x" lyser Batteriet ar tomt Placera handstycket pa
permanent laddningsstationen och ladda det.
och batteri-
symbolen blinkar.
- Batterikontakterna ar Ta loss batteriet och rengér
smutsiga. batterikontakterna.
-_—
Laddningsstationen lyser inte under - Elsladden &r inte inkopplad Kontrollera att laddningsstationen ar
laddningen - Batteriet ar fulladdat kopplad till elstrémmen genom elsladden.

Reparationsarbete

Garantitiden fér Bluephase EasyCure &r 3 ar fran inkdpsdatum (batteri: 1 &r). Fel p& apparaten som uppstatt p.g.a.
material- eller tillverkningsfel, repareras kostnadsfritt under garantiperioden. Garantin innefattar ingen ratt till
ersattning av materiella eller ideella skador. Apparaten far endast anvandas for avsett bruk. All Gvrig anvandning ar
kontraindicerad. Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som harror fran felaktig anvandning och
garantiansprak kommer ej att godkannas i dessa fall.

Detta gdller sarskilt for:

- Skada som resultat av felaktigt handhavande, speciellt felaktigt forvarade batterier (1as: Produktspecifikationer:
Transport och forvaringsvillkor)

- Skada p& komponenter p.g.a. slitage fran normalt arbete (t.ex. batteri).

- Skada p.g.a. extern paverkan, t.ex. slag mot/pa apparaten eller apparat tappad i golvet.

- Skada som uppstatt p.g.a. felaktig uppkoppling eller installering.

~ Skada p.g.a. koppling till elstrém dar spanning och frekvens inte dverensstammer med det som star pa typskylten.

— Skada p.g.a. felaktig reparation eller modifiering som har utforts av icke godkant
servicecenter.

Vid garantifall, skickas hela apparaten (handstycke, laddningsstation, batteri, elsladd och nataggregat) tillsammans
med kvitto, fraktfritt, till Ivoclar. Anvand originalférpackningen med tillhérande inlagg for transport.
Reparationsarbete ska endast utforas av certifierat Ivoclar Service Center. Om ett fel inte kan atgardas, var vanlig och
kontakta din depa eller ditt lokala servicecenter (se adresser pa baksidan). En tydlig beskrivning pa felet och/eller nér
felet uppstar underlattar felsékningen. Var vanlig och bifoga denna beskrivning nar apparaten returneras.



6 Sakerhetsinformation

- Om allvarliga biverkningar uppkommer vid kontakt med produkten, vanligen kontakta Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom, samt din lokala halsovardsmyndighet.

- Aktuella bruksanvisningar finns att ladda ned pa Ivoclar Vivadent AGs hemsida (www.ivoclarcom).

— Bluephase EasyCure ar en elektrisk medicinteknisk produkt som &r provad enligt IEC 60601-1 (EN 60601-1) och
EMC direktiven IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) samt Regleringen av medicintekniska produkter (EU) 2017/745 (MDR).
Hardlampan dverensstammer med gallande EU regler.

- Hardlampan har Iamnat tillverkaren i ett tekniskt sakert och felfritt skick. Fér att bibehalla detta skick och att
tillforsakra riskfritt arbete, ska féreskrifter och regler i denna bruksanvisning foljas. For att undvika skada pa
utrustning och risker for patienter, anvandare, samt tredje part, ska féljande sdkerhetsinstruktioner foljas.

Anvandning och ansvar

~ Bluephase EasyCure far endast anvandas for dess avsedda bruk. All 6vrig anvandning ar kontraindicerad. Ror inte
skadad eller 6ppen apparat. Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som orsakats av felaktig anvandning
eller underlatenhet att félja bruksanvisningen.

- Anvandaren ar skyldig att kontrollera Bluephase EasyCure for anvandning och lamplighet for planerat syfte.
Detta ar sarskilt viktigt om annan utrustning anvands samtidigt och i omedelbar narhet till hardlampan.

- Anvand endast original reservdelar fran Ivoclar. Tillverkaren accepterar inte ansvar for skador som harror fran
anvdndandet av reservdelar eller tillbehor som inte dr original.

- Ljusledaren &r en del av produkten och kan varmas upp till max 45 °C vid 6vergangen till handstycket under
anvandningen.

- Forvaras utom rackhall for barn!

- Endast for dentalt bruk!

Arbetsspanning

Fére apparaten slas p3, se till att

a) volttalet pa typskylten Gverensstammer med det lokala elnatet och
b) att apparaten har samma temperatur som omgivningen.

Rér inte exponerade kontakter pa elkontakten. Om batteriet eller ndtaggregatet anvands separat (dv.s. under
uppstart), maste kontakt med patient eller tredje part undvikas.

Misstanke om nedsatt sdkerhet

Om misstanke om nedsatt sakerhet under arbete med apparaten foreligger, maste strommen kopplas ur och
batteriet tas loss sa att oavsiktligt arbete undviks. Detta kan t.ex. ske om apparaten har synliga skador eller inte
langre fungerar pa ratt satt. Fullstdndig bortkoppling av stromkallan foreligger endast nar elsladden ar urkopplad
fran stromkallan. Sakerstadll att apparaten nar som helst kan kopplas ur enkelt och snabbt.

Skydd av dgon
Direkt eller indirekt bestralning av 6gonen ska undvikas. Férlangd exponering for ljus ar obehagligt fér 6gonen och
kan leda till skador.

Vi rekommenderar att avblandningsskyddet som finns med i férpackningen anvands. Personer som generellt &r
kansliga for ljus, som tar fotosensibiliserande mediciner, har genomgatt 6gonkirurgi och personer som arbetar med
apparaten eller i apparatens narhet under langre perioder ska inte exponeras for apparatens ljus, utan ska anvanda
skyddsglaségon som absorberar ljus under 515 nm. Det samma gdller for patienter.
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Sakerhetsinformation

Batteri

Varning: Anvand endast original reservdelar till Bluephase EasyCure, sarskilt Ivoclar Vivadent AG batterier och
laddningsstationer. Kortslut inte batterierna. Ror inte batteriernas kontakter. Férvara inte batterier i temperaturer dver
40 °C (eller 60 °C under kortare tid). Férvara alltid batterierna laddade. Forvaringstiden far inte Gverskrida 6 manader.
Batterierna kan explodera om de kastas i eld.

Var vanlig och notera att litium-jon-batterier kan reagera med explosion, utveckla eld och rok om de hanteras fel
eller ar mekaniskt skadade. Skadade litium-jon-batterier far inte anvandas.

Elektrolyterna och elektrolytrok som avgetts vid explosion, eld- och rékutveckling ar giftiga och korroderande/
fratande. Ror inte Iackande batterier med bara hander. Vid oavsiktlig kontakt med dgon eller hud, tvatta omedelbart
med stor mangd vatten.

Undvik att inandas rék. Om du kdnner dig dalig, uppsok lakare. Spill fran elektrolyterna tas bort fran ytor genom att
tvatta/torka rent med en fuktig trasa. Tvatta kontaminerade kladesplagg omedelbart.

Varmeutveckling

Generellt ska rekommenderade hardningstider foljas. Detta galler sérskilt omraden néra pulpa (adhesiver:

10 sekunder). Undvik oavbruten ljushardning langre an 20 sekunder i samma omrade, samt undvik direktkontakt
med gingiva, oral slemhinna eller hud. Vid ljushardning av indirekta restaurationer ta en kort paus efter var 20:e
sekund eller blastra med Iuft. Instruktionerna angdende hardprogram ska foljas (se val av hardprogram och hardtid).
Dessutom ska ljusemissionsfonstret alltid placeras exakt p& materialet som ska hérdas (t.ex. genom att hélla
ljusledaren pa plats med ett finger).

Efter flera hardcykler pa samma tand, finns det risk att pulpan skadas p.g.a. den hdga temperaturen.

Kassering
Produkten ska kasseras enligt motsvarande nationella lagar och foreskrifter. Hardljus far inte kasseras som
ﬁ hushallssopor. Avyttra tomma batterier och polymeriseringslampor enligt de lagar och forordningar som
galler i ditt land. Batterier far inte forbrannas.
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/  Produktoversikt

Ljuskalla

Vaglangdsomrade

Ljusintensitet
Arbete

Ljusledare
Signaltransmittor

Dimensioner pa handstycket (utan
ljusledare)

Vikt pa handstycket
Arbetsspanning handstycket
Arbetsspdnning laddningsstation
Laddningsstationens kraftoverféring

Arbetsvillkor

Dimensioner pa laddningsbasen
Vikt pa laddningsbasen
Laddningstid

Stromkalla till handstycket

Transport och férvaringsvillkor

Leveransform

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Topp 1: 400-410 nm
Topp 2: 450- 465 nm

High Power program: 1200 mW/ecm?’+ 10 %

3 min pa /7 min av (intermittent)

10 mm, autoklaverbar (aktiv yta 0.61 cm?)

Akustisk var 10 sek och varje gang start/stopp-knappen aktiveras

L =170 mm, B=30 mm, H=30 mm

135 g (inkl. batteri och ljusledare)
37 VDC med batteri

100-240 VAC, 50-60 Hz max. 01 A
Induktiv <7 W vid 110-205 kHz

Temperatur +10 °C till +35 °C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %
Omgivande tryck 700 hPa till 1060 hPa

D =110 mm, H=55mm
1559
c:a 2 h (batteriet tomt)

Li-jon batteri (c:a 20 min. med nytt, fulladdat batteri
i High Power Program)

Temperatur —20 °C to +60 °C

Relativ luftfuktighet 5% till 90%, ej kondenserande

Omgivande tryck 500 hPa till 1060 hPa

Hardlampan ska forvaras i stangda och takférsedda rum.

Skydda apparaten mot smallar.

Batteri:

- Forvara inte batterier i temperaturer dver 40 °C (eller 60 °C under
kortare tid). Rekommenderad forvaringstemperatur 15— 30 °C

- Férvara inte batteriet laddat langre an 6 manader.

1 Laddningsstation med elsladd
1 Handstycke

1 Stod for handstycke

1 Ljusledare

1 Antiblandskydd

3 Antiblandkoner

1 Forpackning skyddshéljen

1 Bruksanvisning

1 Quick Start Guide



8 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!
Notera att alla produkter ej finns tillgangliga i alla Iander.

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga félja de givna instruktionerna. Tillverkaren patager sig inget
ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att félja bruksanvisningen eller anvandning utanfér de givna indikationsomradena.
Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets Idmplighet till annat &ndamal an vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna.



Introduktion

Kaere kunde

Optimal polymerisering er et vigtigt krav til alle lyshaerdede materialer for konsekvent
at kunne producere restaureringer af hgj kvalitet. Det valgte haerdelys spiller ogsa en
afggrende rolle i denne henseende. Derfor vil vi gerne takke dig for at have kabt
Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure er et medicinsk udstyr af hgj kvalitet, som er designet i
overensstemmelse med den nyeste standard for videnskab og teknologi i

overensstemmelse med de relevante industristandarder.

Denne vejledning vil hjeelpe dig med at starte din enhed sikkert op, udnytte dens
funktioner fuldt ud og sikre en lang levetid.

Skulle du have yderligere spgrgsmal, sa tev ikke med at kontakte os.

Dit Ivoclar-team
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1 Produktoversigt

11 Liste over dele

Blzendfri kegle

10 mm lysleder

Start/Stop knap

Hygiejneposer Handstykke

Batteri
iwoclar
o,
Statte til handstykke o Opladningsbase
Bleendfri afskaermning Netledning

1.2 Indikatorer pa opladeren

Iveciar

\'l-_-—""

Opladningsbase:
- Indikatoren er sort: Batteriet er opladet
- Indikatoren blinker blat: Batteriet oplades
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Produktoversigt

1.3 Indikatorer pa handstykket

Start/Stop knap

Fejlindikator

Batteriindikator

Haerdeprogram/lysintensitet

H - Hej effekt / 1.200 mW/em ?

Heerdetid

10 sekunder

iveclar



Produktoversigt

1.4 Betjening af haerdelampen

Nar handstykket er tandt, vises den aktuelle opladningsstatus pa
handstykket saledes:

Ingen indikatorer lyser pa handstykket: Batteri tilstraekkeligt
opladet

Haerdningskapacitet pa minimum 20 minutter i High Power-
programmet.

Batterisymbolet pa handstykket blinker orange:

Svagt batteri

Tid/intensitet kan stadig indstilles, og der resterer en
polymeriseringstid pa ca. 3 minutter i hgjeffektprogrammet.
Anbring lampen i opladerenheden hurtigst muligt!

Batterisymbolet pa handstykket blinker orange, og et redt "x"
vises: Batteriet er helt afladet

Lyset kan ikke laengere aktiveres, og haerdetiden kan ikke leengere
indstilles.
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2 Tilsigtet brug

Tilsigtet formal
Polymerisering af lyshaerdende dentalmaterialer

Patient Malgruppe
— Patienter med permanente taender
- Patienter med maelketaender

Tilsigtede brugere/sarlig uddannelse

- Tandleeger (klinisk procedure)

- Tandplejere (klinisk procedure)

- Der kraeves ingen yderligere uddannelse

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse
Bluephase EasyCure er en LED-heerdelampe, der producerer blat lys. Det bruges til polymerisation af lyshaerdende
dentalmaterialer direkte i patientens mund.

Indikationer
Ingen

Anvendelsesomrdder:

Polymerisering af lyshaerdende dentalmaterialer i bglgeleengdeomradet 385-515 nm, herunder fyldningsmaterialer,
dentaladhaesiver, kavitetslinere, baser, fissurforseglinger, midlertidige restaureringer, retentionscementer til brackets,
og indirekte restaureringer (fx keramiske indlaeg).

Kontraindikationer
Ingen

Anvendelsesbhegransninger

Materialer, hvis polymerisation er aktiveret uden for bglgeleengdeomradet péd 385 - 515 nm (ingen sddanne
materialer kendt til dato). Hvis du ikke er sikker pa visse produkter, bedes du spgrge producenten af det
pagaeldende materiale.

®

Oplad eller brug ikke apparatet i naerheden af braendbare eller letantaendelige vaesker eller stoffer.
M3 ikke bruges uden en lysleder.

Brugen af en anden lysleder end den, der leveres med hardelampen, er ikke tilladt.

Brug af enheden stablet pa eller taet pa andet udstyr ber undgas, da korrekt funktion kan blive forstyrret. Hvis
en sadan brug er uundgaelig, skal enheden overvages og kontrolleres for korrekt funktion.

Baerbare og mobile hgjfrekvente kommunikationsenheder kan forstyrre medicinsk udstyr. Brug af
mobiltelefoner under betjening af enheden er ikke tilladt.

Forsigtig — Brug af kontrol- eller justeringsenheder eller udferelse af andre procedurer end dem, der er
specificeret heri, kan resultere i farlig straling.

Brug aldrig uden gjenbeskyttelse til patienter og brugere.

CHONCONCICICIC)

Advarsel

@ Denne enhed bar ikke bruges i nerheden af breendbare anastetika eller blandinger af braendbare anzestetika
med luft, oxygen eller nitrogenoxid.

@ | tilfeelde af alvorlige bivirkninger i forbindelse med produktet bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom og dine lokale sundhedsmyndigheder.

@ Direkte eksponering for haerdningslyset kan skade dine gjne.
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Tilsigtet brug

Klinisk fordel

Kombineret med restaureringsmaterialer:
- Rekonstruktion af tyggefunktion

- Rekonstruktion af astetik

Andre risici

Brugerne skal vaere opmasrksom p3, at alt tandrestaureringsarbejde intra-oralt indebaerer visse risici. Nogle af disse

risici er opstillet nedenfor:

- Som det er tilfeldet med alle hgjtydende lys, giver den hgje lysintensitet en vis varmeudvikling. Langvarig
eksponering af omrader neer pulpa og blgdt vaev kan resultere i irreversibel skade.

Tegn og symboler i brugsanvisningen

Tegnene og symbolerne i denne brugsanvisning gar det
nemmere at finde vigtige punkter og har falgende

betydninger:

©
AN

44

Overhold brugsanvisningen
Forsigtig

Begraensninger for brug og advarsler

=N

H @ P& I

Advarselssymboler og obligatoriske tegn pa enheden
Tegnene pa enheden har fglgende betydning:

Dobbelt isolering (enheden overholder
sikkerhedsklasse I1)

Beskyttelse mod elektrisk stad (apparat af
typen BF)

AC-spzending
DC-spaending

Produktet skal bortskaffes i
overensstemmelse med de relevante
nationale lovkrav.

Genanvendelig

Forsigtig

Overhold brugsanvisningen (manglende
overholdelse af brugsanvisningen kan
medfare en risiko for patienten eller
brugeren.)

Overhold brugsanvisningen



3 Anvendelse

31 Opstart

Kontroller leveringen for fuldstaendighed og eventuelle transportskader (se Liste over dele). Hvis dele er beskadigede
eller mangler, skal du kontakte din Ivoclar-repraesentant.

Opladningsbase

Far du taender for enheden, skal du sikre dig, at den spaending, der er angivet pa markepladen, stemmer overens
med din lokale stremforsyning. Slut netledningen til stremforsyningen. Kontrollér, at netledningen er let tilgaengelige
til enhver tid og nemt kan tages ud af stikkontakten.

Handstykke

Pak handstykket ud af emballagen, og frigar lyslederen ved at traekke den ud.
Rens derefter handstykket og lyslederen (se Renggring og vedligeholdelse).
Efter renggring skal du montere lyslederen pa handstykket igen.

»
Af hygiejniske grunde anbefaler vi at bruge en hygiejneposen til hver patient \ r
(se Vedligeholdelse og renggring). Sarg for, at hygiejneposen sidder godt fast s , / =
pa lyslederen. Hygiejneposerne, der er vedlagt sammen med haerdelampen,
kan bruges, eller hygiejneposerne kan kabes i henhold til landespecifikke
regler. Monter derefter den beskyttelses kegle eller den orange afskaermning
pa lyslederen.




Anvendelse

Batteri

Batteriet skal vaere fuldt opladet, far det bruges farste gang! Nar det er fuldt
opladet, har batteriet en haerdningskapacitet pa mindst 20 minutter. Skub
batteriet ind i handstykket, indtil du harer og faler, at det klikker pa plads.

Saet forsigtigt handstykket i det tilsvarende indhak i opladeren uden brug af
kraft. Hvis der anvendes et afdaekning, sa fjern det, fer du oplader batteriet.
Hvis det er muligt, skal du altid bruge lampen med et fuldt opladet batteri.
Dette vil forleenge levetiden.

Vi anbefaler derfor at placere handstykket i ladestationen efter hver patient.
Hvis batteriet er helt afladet, er opladningstiden 2 timer.

Batteriet er en forbrugsdel, der typisk skal udskiftes efter cirka 2,5 ar. Se
batterimaerkaten for alderen pa batteriet.

Batteri: ladestatus
Den aktuelle ladestatus vises pa handstykket som beskrevet pa side 42.

3.2 Betjening

b

Desinficer kontaminerede overflader pa haerdelampen samt lysledere og orange kegler fgr hver brug. Derudover
kan lyslederen autoklaveres pa program, som er beregnet til dette formal (se kapitlet Vedligeholdelse og rengaring).
Sarg desuden for, at den udsendte lysintensitet tillader tilstraekkelig polymerisering. Til det formal skal du inspicere
lyslederen for forurening og beskadigelse og kontrollere lysintensiteten med jeevne mellemrum (se afsnittet Maling

af lysintensiteten).

Haerdningsprogram

Bluephase EasyCure er udstyret med ét enkelt haerdningsprogram med en haerdetid pa 10 sekunder og en

lysintensitet pd 1200mW/cm?* (H - High Power Program).

* Se kapitel 7 Produktspecifikationer
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Anvendelse

Start/Stop knap

H - Hgj effekt / 1.200 mW/cm 2

Haerdningstid

ivaclar

Overhold brugsanvisningen for det anvendte materiale, nar du bestemmer haerdetid og intensitet. Anbefalinger til
haerdning af kompositmaterialer gaelder for alle nuancer og, hvis der ikke er angivet andet i betjeningsvejledningen,
til en maksimal lagtykkelse pa 2 mm. Generelt gaelder disse anbefalinger for situationer, hvor lyslederens
emissionsvindue er placeret direkte over materialet, der skal polymeriseres. Hvis afstanden mellem lyslederen og
materialet gges, skal haerdetiden forlaenges tilsvarende. For eksempel, hvis afstanden til materialet er ca. 11 mm,
reduceres det effektive lysudbytte med ca. 50 %. | dette tilfalde skal den anbefalede haerdetid fordobles.

1) Oplysningerne heri geelder for den 10 mm lysleder, der leveres sammen med haerdelampen.
2) Oplysningerne om udvikling af varme og risiko for forbraendinger skal bemaerkes (se Sikkerhedsbemaerkninger).
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Anvendelse

Start/Stop

Lyset teendes ved hjalp af Start/Stop-knappen. Det anbefales, at lyslederens spids anbringes direkte over det
materiale, der polymeriseres og vinkelret pa dette. Nar den valgte tid er udlgbet, afsluttes haerdeprogrammet
automatisk. Hvis det gnskes, kan lyset slukkes, inden den indstillede heerdetid er udlgbet, ved at trykke pa Start/Stop-
knappen igen.

Akustiske signaler

Akustisk signal kan hares ved falgende funktioner:

- Start (Stop)

- Indseet batteri

- Fejlmeddelelse (nar antirefleksbeskyttelsen er aktiveret, eller haerdecyklussen er afbrudt)

Lysintensitet

Lysintensiteten fastholdes pa et ensartet niveau under betjeningen. Hvis den medfglgende 10 mm lysleder bruges,
skal lysintensiteten kalibreres til 1200 mW/cm?  10% i High Power-programmet. Hvis der anvendes en anden lysleder
end den, der medfglger, har det direkte indvirkning pa lysets intensitet.

I'en lysleder med parallelle vaegge (10 mm), er diameteren for lysindgangen og lysemissionsvinduet den samme.
N&r du bruger fokuseringslysledere (fx Pin-Point lysleder 6>2 mm, er diameteren starre end lysemissionsvinduet.
Det indfaldende bla lys er derfor koncentreret over et mindre omrade. Pa denne made kan den lysintensiteten gges.
Pin-Point lysledere er velegnede til spot-on polymerisation, fx til at fiksere veneers for fjernelse af overskydende
cement. Skift til anden lysleder for korrekt fuldstaendig polymerisering.



4 Vedligeholdelse og renggring

Af hygiejniske grunde anbefaler vi at bruge en afdaekningspose til hver
patient. Sgrg for, at hygiejneposen sidder taet pa lyslederen. Desinficer
forurenede overflader pd enheden og antirefleks-kegler (FD 366/Durr Dental,
Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research). Steriliser lyslederen far
hver brug, hvis der ikke anvendes hygiejne afdaekning. Serg for, at der ikke
kommer vaesker eller andre fremmedlegemer ind i handstykket og
opladningsbasen under renggringen (risiko for elektrisk stad). Tag opladeren
ud af stikkontakten, nar den rengares.

Renggring af kabinettet

Ter handstykket og handstykkeholderen af med en sadvanlig aldehydfri
desinfektionsoplgsning. Rengar ikke med meget aggressive
desinfektionsmidler (fx oplgsninger baseret pa appelsinolie eller med et
ethanolindhold pé over 40 %), oplgsningsmidler (fx acetone), eller spidse
instrumenter, som kan gdelaegge eller ridse plastikken. Renger snavsede
plastdele med en saebeoplgsning.

Forbehandling af lyslederen

Inden lyslederen renggres og/eller desinficeres, skal den forbehandles. Det

geelder bade ved automatisk og manuel rengering og desinficering:

- Betydelig forurening fjernes straks efter brug eller senest efter 2 timer. Skyl lyslederen grundigt under rindende
vand (i mindst 10 sekunder). Alternativt kan et passende aldehydfrit desinfektionsmiddel benyttes til at fierne
fastsiddende blod.

- Brug en blgd barste eller en blad klud for at fierne urenheder manuelt. Delvis polymeriseret materiale kan fiernes
med sprit og en plastspatel, hvis ngdvendigt. Brug ikke skarpe eller spidse genstande, da dette kan ridse
overfladen.

Renggring og desinfektion:
Rengering og desinfektion i dentalopvaskemaskine anbefales.

Mekanisk renggring og desinfektion af lyslederen (desinfektor/CDU (renggrings- og desinfektionsenhed))
Maskinrenggring og desinfektion er mulig ved brug af fx Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0,5 %, ifalge
renggringsprogrammet, fx rengaring 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 min, desinfektion 90 °C) (+5 °C/-0 °C), 5-10 min.

Manuel rengering og desinficering af lyslederen

Til manuel renggring placeres lyslederen i en instrumentrenggringsoplasning (fx ID 212 forte/Diirr Dental) i den
anbefalede reaktionstid (15 minutter). Sgrg for, at lyslederen er tilstraekkeligt nedsaenket i renggringsoplgsningen
(renggringsbad med si-indsats og 18g). Overhold brugsanvisningerne til det anvendte renggringsmiddel, nar
renggrings- og desinfektionsoplgsningen anvendes.

@ Ved rengering og desinficering, serg for at midlerne er fri for:

- organiske, mineralske og oxiderende syrer (den mindste tilladte pH vaerdi er 55)
- alkaliske oplgsninger (maksimal tilladelig pH veerdi er 11)
- oxiderende stoffer (fx brintoverilte)

Efter renggringsprocessen fjernes lyslederen fra oplgsningen, og den skylles grundigt under rindende vand
(20 +/- 2 °C) i mindst 10 sekunder.
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Vedligeholdelse og renggring

Sterilisering af lyslederen

En grundig rengering og desinficering er ngdvendig for at sikre, at den efterfglgende sterilisering er effektiv.

Brug kun autoklavering til dette formal: 3x prae-vakuum, steriliseringstid (eksponeringstid ved
steriliseringstemperatur) er 4 minutter ved 134 °C; trykket skal vaere 2 bar (29 psi). Brug nationalt godkendte
steriliseringsposer.

Tar enten den steriliserede lysleder (10 min.) med det serlige tarreprogram i din dampautoklave eller med varm luft.
Lyslederen er testet op til 200 steriliseringscyklusser.

Kontrol af lyslederen

Herefter kontrolleres lysleder for skader. Hold den mod lyset. Hvis enkelte dele fremstar sorte, er glasfibre brudte. Hvis
det er tilfeldet, udskiftes lyslederen med en ny. Hvis der stadig er tegn pa forurening pa lyslederen, skal renggrings-
og desinficeringsproceduren gentages.



5 Hvad nu hvis ...?

Radt "x" blinker. Enheden er overopvarmet. Lad enheden kale ned og prav igen efter
et stykke tid. Hvis fejlen fortsaetter, bedes
du kontakte din forhandler eller dit lokale
servicecenter.

Redt "x" lyser Elektronisk komponent i Fiern og genindsaet batteriet. Hvis fejlen
permanent. ® handstykket er defekt. fortsaetter, bedes du kontakte din
forhandler eller dit lokale servicecenter.

Radt "x" lyser Batteri afladet Enheden placeres i opladeren og oplades.
konstant, og
batterisymbolet

blinker.
W% Batteriets kontakter Fjern batteriet og renggr batteriets
= beskidte kontakter.
Ladebasen er ikke oplyst under - netledning er ikke tilsluttet Kontrollér, at Opladningsbase er tilsluttet
opladning - Batteri er fuldt opladt stramforsyningen med netledningen.

Reparationsarbejde

Garantiperioden for Bluephase EasyCure er 3 ar fra kebsdatoen (batteri: 1 ar). Fejl, der skyldes defekte materialer eller
produktionsfejl, repareres gratis i garantiperioden. Garantien giver dog ikke ret til erstatning for materielle eller
immaterielle skader. Apparatet ma kun anvendes til den tiltaenkte brug. Enhver anden anvendelse er kontraindiceret.
Producenten patager sig intet ansvar for skader, der opstar som falge af misbrug, og reklamationer accepteres ikke i
sadanne tilfeelde.

Dette gaelder iseer for:

- Skader som fglge af forkert handtering, isaer forkert opbevarede batterier (se Produktspecifikationer: Transport-
0g opbevaringsbetingelser).

~ Skader pa komponenter som fglge af slid under normale driftsforhold (feks. batteri).

- Skader som falge af ydre pavirkninger, feks. slag, fald til gulvet.

- Skader som falge af forkert opsaetning eller installation.

— Skader som fglge af tilslutning af enheden til en stramforsyning, hvis spaending og frekvens ikke svarer til dem, der
er angivet pa typeskiltet.

- Skader, der opstar som falge af forkert reparation eller &endringer, som ikke er udfart af certificerede
servicecentre.

| tilfaelde af et garantikrav skal det komplette apparat (handstykke, opladningsbase, batteri og netledning)
returneres, fragtbetalt, til forhandleren eller direkte til lvoclar ssmmen med kebsdokumentet. Brug den originale
emballage med tilhgrende papindsatse til transport. Reparation og vedligeholdelse ma kun udfgres af godkendte
Ivoclar Vivadent Service Centre. Hvis defekten ikke kan udbedres, bedes du kontakte din forhandler eller dit lokale
servicecenter (se adresser pa modsatte side). En klar beskrivelse af defekten eller de forhold, hvorunder fejlen opstod
vil ggre det lettere at lokalisere problemet. Vedlaeg venligst denne beskrivelse ved tilbagelevering af apparatet.



6 Sikkerhedsoplysninger

- | tilfeelde af alvorlige bivirkninger i forbindelse med produktet bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom, og dine lokale sundhedsmyndigheder.

- Den aktuelle brugervejledning kan downloades i afsnittet Download pa Ivoclar Vivadent AG's website
(www.ivoclarcom).

- Bluephase EasyCure er et elektrisk apparat og et medicinsk udstyr, som er underlagt IEC 60601-1 (EN 60601-1) og
EMC-standarden IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) samt forordningen om medicinsk udstyr ( EU) 2017/745 (MDR). Det
haerdende lys overholder de relevante EU-forordninger.

- Heerdningslys leveres fra producenten i en sikker og teknisk forsvarlig stand. For at opretholde denne tilstand og
sikre en risikofri drift skal anvisningerne og forskrifterne i denne brugsanvisning overholdes. For at forhindre
beskadigelse af udstyr og risici for patienter, brugere og tredjeparter, skal felgende sikkerhedsanvisninger
overholdes.

Anvendelse og driftssikkerhed

~ Bluephase EasyCure ma kun anvendes til det formal, den er beregnet til. Enhver anden anvendelse er
kontraindiceret. Rar ikke ved defekte, dbne enheder. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes
forkert brug eller manglende overholdelse af betjeningsvejledningen.

- Brugeren er ansvarlig for at teste Bluephase EasyCure for dets brug og egnethed til de tilsigtede formal. Dette er
isaer vigtigt, hvis andet udstyr bruges i umiddelbar naerhed af polymeriseringslampen pa samme tid.

- Brug kun originale reservedele og tilbehgr fra Ivoclar. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes
brug af andre reservedele eller tilbehgr.

— Lyslederen er en pasat del og kan varme op til maksimalt 45 °C ved graensefladen til handstykket under drift.

- Opbevares utilgengeligt for bgrn!

— Kun til brug i tandplejen!

Driftsspanding

Far aktivering, sarg for at

a) den spaending, der er angivet pd maerkepladen, er i overensstemmelse med den lokale strgmforsyning og
b) enheden har opndet den omgivende temperatur.

Rar ikke ved de udsatte kontakter pa tilslutningsstikket. Hvis batteri eller Power pack bruges adskilt, (fx under
opstart), skal kontakt med patienter eller tredjemand undgas.

Formodning om forringet sikkerhed

Hvis det formodes, at sikker drift ikke laengere er mulig, skal strammen afbrydes, og batteriet fjernes for at undga
utilsigtet funktion. Det kan fx veere tilfaldet, hvis enheden er synligt beskadiget eller ikke leengere fungerer korrekt.
En komplet afbrydelse af stramforsyningen er kun sikret, nar netledningen er taget ud af stikkontakten. Sgrg for, at
enheden til hver en tid hurtigt og nemt kan frakobles.

Beskyttelse af gjne
Direkte eller indirekte eksponering af gjnene skal undgas. Langvarig eksponering for lys er ubehageligt for gjnene og
kan resultere i skader.

Derudover anbefaler vi 0gsa at bruge det medfelgende antirefleksbeskyttelsesudstyr. Personer, der er falsomme over
for lys, tager fotosensibiliserende medicin, har gennemgaet en gjenoperation eller arbejder med apparatet (eller i
neerheden af det) i lange perioder, bar ikke eksponeres og bar baere orange beskyttelsesbriller, der absorberer lys
under en bglgelaengde pa 515 nm.. Det samme gaelder for patienter.

U
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Sikkerhedsoplysninger

Batteri

Forsigtig: Brug kun originale reservedele til Bluephase EasyCure, iszer Ivoclar Vivadent AG batterier og ladebaser.
Undga at kortslutte batteriet. Rar ikke batterikontakterne. Ma ikke opbevares ved temperaturer over 40 °C (eller 60 °C
i en kort periode). Opbevar altid batterierne opladet. Opbevaringsperioden ma ikke overstige 6 maneder. Kan
eksplodere, hvis de bortskaffes til forbraending.

Bemaerk venligst, at lithium-ion-batterier kan reagere med eksplosion, brand og regudvikling, hvis de handteres
forkert eller beskadiges mekanisk. Beskadigede lithium-ion-batterier ma ikke laengere bruges.

De elektrolytter og elektrolytdampe, der frigives ved eksplosion, brand og ragudvikling, er giftige og tsende. Rar ikke
ved leekkende batterier med bare haender. | tilfeelde af kontakt med gjne eller hud, vask straks med rigelige maengder
vand.

Undga inhalering af dampe. Hvis der opstar ubehag, skal du straks kontakte en laege. Fjern rester af elektrolyt fra
overflader ved vask/aftarring med en fugtig klud. Vask straks forurenet tej.

Varmeudvikling

Generelt er de fastsatte heerdetider, iseer i omrader neer pulpa (adhaesiver: 10 sekunder), skal overholdes.
Uafbrudt belysning i mere end 20 sekunder pa samme tandflade samt direkte kontakt med tandkad,

orale slimhinder eller hud skal undgas. Indirekte restaureringer skal polymeriseres med periodiske intervaller pa

20 sekunder, eller brug ekstern kaling med luft. Vejledningen om haerdeprogrammer og -tider skal overholdes (se Valg

af haerdeprogram og haerdetid). Hertil kommer, at lyslederens emissionsvindue skal placeres praecis p& det materiale,

der skal heerdes i hele hardningscyklussen (fx ved at stgtte den i korrekt position med en finger).

Efter flere haerdecyklusser pa samme tand er der risiko for, at pulpa lider skade pa grund af den forhgjede
temperatur!

Bortskaffelse
Produktet skal bortskaffes i henhold til de tilsvarende nationale lovkrav. Polymeriseringslampen ma ikke
ﬁ bortskaffes med det almindelige husholdningsaffald. Bortskaf gamle batterier og polymeriseringslamper i
henhold til den pagaeldende lovgivning i dit land. Batterier ma ikke braendes.
L



/  Produktspecifikationer

Lyskilde

Bolgelengdeomrade

Lysintensitet
Betjening
Lysleder
Signalsender

Handstykkets dimensioner (uden
lysleder)

Handstykkets vaegt
Handstykkets driftsspaending

Driftspaending for opladningsbasen
Opladningsbasens stremoverfarsel

Driftsbetingelser

Opladerens mal
Opladningsbasens vaegt
Opladningstid

Strgmforsyningen til handstykket

Transport- og opbevaringsbetingelser

Leveringsform

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Top 1:400-410 nm
Spids 2: 450-465 nm

Hgjeffektprogram: 1.200 mW/m? + 10 %

3 min. taendt/7 min. slukket (periodisk)

10 mm, autoklaverbar (aktiv overflade 0,61cm?)

Bipper hvert 10. sekund og hver gang Start/Stop-knappen aktiveres.
L =170 mm, B =30 mm, H =30 mm

135 g (inklusive batteripakke)

37 VDC med batteri

100-240 VAC, 50-60 Hz maks. 01 A
Induktiv, <7 W ved 110-205 kHz

Temperatur +10 °C til +35 °C
Relativ fugtighed 30 % til 75 %
Omugivelsestryk 700 hPa til 1060 hPa

D =110 mm, H=55mm
155 g
Ca. 2 timer (med tomt batteri)

Li-ion batteri (ca. 20 min. med nyt, fuldt opladet batteri
i High Power programmet)

Temperatur +20 °C til +60 °C

Relativ luftfugtighed: 5 % til 90 %, ikke-kondenserende

Omagivelsestryk 500 hPa til 1060 hPa

Polymeriseringslampen skal opbevares i lukkede og overdaekkede rum

0g ma ikke udsaettes for harde stad.

Batteri:

- M3 ikke opbevares ved temperaturer over 40 °C (eller 60 °C i en kort
periode). Anbefalet opbevaringstemperatur 15-30 °C

- Hold batteriet opladet. Ma ikke opbevares leengere end 6 maneder.

1 Ladebase med stremledning
1 handstykke

1 holder til handstykke

1 lysleder 10 mm

1 orange afskarmning

3 blendfri kegler

1 pakke hygiejneposer

1 brugsanvisning

1 Hurtig startvejledning



8 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for bgrn!
Ikke alle produkter er tilgengelige i alle lande.

Produktet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af taender. Behandlingen bgr udferes i ngje overensstemmelse
med brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes manglende overholdelse af anvisningerne eller det
angivne brugsomrade. Brugeren er forpligtet til at teste produkterne for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er udtrykkeligt
anfert i brugsanvisningen.



Johdanto

Hyva asiakas

Optimaalinen polymerointi on tarkea vaatimus kaikille valokovetteisille materiaaleille,
jotta korkealaatuisia restaurointeja voidaan tuottaa yhdenmukaisesti. Kaytettavalla
valokovetuslaitteella on tassa ratkaiseva rooli. Siksi haluamme kiittaa sinua Bluephase®
EasyCuren ostamisesta.

Bluephase EasyCure on korkealaatuinen ladakinnallinen laite, joka on suunniteltu alan
uusimpien tieteellisten ja teknologisten standardien mukaisesti.

Nama kayttdohjeet auttavat sinua aloittamaan laitteen kaytdn turvallisesti,
hyodyntamaan taysin sen ominaisuuksia ja takaamaan sille pitkan kayttéian.

Jos sinulla on kysyttavaa, ala epardi ottaa meihin yhteytta.

Ivoclar-tiimisi
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1 Tuotteen kuvaus

11 Osaluettelo

Haikaisynestokartio

10 mm valonohjain

Kéynnistys-/pysaytyspainike

Kertakayttdiset hygieniasuojaimet
el ygieniasuojal Kasikappale

Akku
iwoclar
o
Kasikappaleen tuki o Latausjalusta
Haikaisysuoja Virtajohto

1.2 Latausjalustan merkkivalot

Iveciar

\'l-_-—""

Latausalusta:
- Merkkivalo on musta: akku on ladattu
- Merkkivalo vilkkuu sinisena: akku latautuu
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Tuotteen kuvaus

1.3 Kasikappaleen merkkivalot

Kéynnistys-/pysaytyspainike

Virhemerkkivalo

Akun merkkivalo

Kovetusohjelma / valoteho

K = Suuri teho / 1200 mW/cm?

Kovetusaika

10 sekuntia

iveclar



Tuotteen kuvaus

1.4 Kovetusvalon kaytto

Kun kdsikappale on kytkettyna, nykyinen lataustila ndkyy
seuraavalla tavalla kasikappaleessa:

Kasikappaleessa ei ole merkkivaloja: akun varaus on riittava
Kovetuskapasiteetti vahintdan 20 minuuttia suuritehoisessa
ohjelmassa.

Kasikappaleen paristosymboli vilkkuu oranssina:
akkukapasiteettia enda vahan

Aika/intensiteetti voidaan silti vield asettaa ja suuren tehon
ohjelmassa on jaljelld vield noin 3 minuuttia kovetusaikaa. Aseta
valo latausjalustaan mahdollisimman pian!

Kasikappaleen paristosymboli vilkkuu oranssina ja punainen "x"
palaa: akku on tdysin tyhjentynyt
Valoa ei voi enda aktivoida eika kovettumisaikaa voi enaa asettaa.

X

Kaynnistys-/pysaytyspainike
kovettumisprosessin kaynnistamiseksi/
pysayttamiseksi



2 Kayttotarkoitus

Kayttokohteet
Valokovetettavien hammasmateriaalien polymerointi

Potilaskohderyhma
— potilaat, joilla on pysyvat hampaat
- potilaat, joilla on maitohampaita

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- hammaslaakarit (kliininen toimenpide)
- hammashoitajat (kliininen toimenpide)
- ei edellytd erityista koulutusta

Kaytto
Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus
Bluephase EasyCure on LED-kovetusvalo, joka tuottaa sinista valoa. Sita kadytetdan valokovettuvien
hammasmateriaalien polymerointiin suoraan potilaiden suuontelossa.

Kdyttoaiheet
Eiole

Kdyttoalueet:

Valokovettuvien hammasmateriaalien polymerointi aallonpituusalueella 385-515 nm, mukaan lukien tdytemateriaalit,
hammassidosaineet, kaviteetin eristysaineet, pohjat, fissuurapinnoitteet, valiaikaiset restauroinnit, kiinnikkeiden
sidostusmateriaalit ja epasuorat restauroinnit (esim. keraamiset inlayt).

Vasta-aiheet
Eiole

Kayttorajoitukset

Materiaalit, joiden polymerointi aktivoituu aallonpituusalueen 385-515 nm ulkopuolella (téllaisia materiaaleja ei
toistaiseksi tunneta). Jos et ole varma tietyistd tuotteista, kysy vastaavan materiaalin valmistajalta.

Al lataa tai kdyta laitetta lahelld syttyvia tai palavia aineita.
Laitetta ei saa koskaan kayttaa ilman valonohjainta.

Muun kuin toimituslomakkeessa annetun valonohjaimen kaytto ei ole sallittu.

Muiden laitteiden padlle tai Idhelle pinotun laitteen kdyttda on valtettava, koska oikea toiminta voi hairiintya.
Jos tallaista kayttoa ei voida valttaa, laitetta on valvottava ja sen oikea toiminta on tarkistettava.

Kannettavat ja siirrettavat suurtaajuiset viestintalaitteet voivat hairita Iaakinnallisia laitteita. Matkapuhelimen
kaytto laitteen kdyton aikana ei ole sallittua.

Varoitus — muiden kuin tassa maariteltyjen hallinta- tai saatolaitteiden kaytto tai muiden toimenpiteiden
suorittaminen voi johtaa vaaralliseen sateilyaltistukseen.

CHONONCICICIONC®

Ala koskaan kayta ilman silmiensuojainta potilaille ja kayttajille.

Varoitus

Tata laitetta ei saa kayttaa lahelld syttyvia anestesia-aineita tai syttyvien anestesia-aineiden ja ilman, hapen tai
typpioksidin seoksia.

Jos tuotteeseen liittyy vakavia haittavaikutuksia, ota yhteyttd Ivoclar Vivadent AG:hen, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan, www.ivoclar.com, ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

® @ ®

Altistuminen kovetusvalolle voi vaurioittaa silmia.



Kayttotarkoitus

Kliininen hydty

Restaurointimateriaalin kanssa kaytettyna:
- Purentatoiminnon rekonstruointi

— Estetiikan paraneminen

Jaannésriskit

Kayttajan on syyta tietad, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy tiettyja riskeja. Mahdollisia riskeja ovat

esimerkiksi seuraavat:

— Kuten kaikkien korkean suorituskyvyn valojen kohdalla, suuri valon voimakkuus johtaa tiettyyn Iammaon
kehittymiseen. Pulpan ja pehmytkudoksen Idhelld olevien alueiden pitkdaikainen altistuminen voi aiheuttaa
peruuttamattomia vaurioita.

Kayttoohjeessa esiintyvat merkit ja symbolit Varoitusmerkit seka pakolliset laitemerkinnat
Naissa kayttoohjeissa kaytetaan merkkeja ja symboleja, Laitteen merkintdjen merkitykset ovat seuraavat:
joiden avulla tarkeat huomioitavat kohdat I6ytyvat

helposti. Niiden merkitykset ovat seuraavat:

@ Noudata kayttdohjeita @ ﬁaksokis?rist;/s (laite on turvallisuusluokan
mukainen
& Huomio Suojaus sahkdiskuja vastaan (BF-tyypin
R R laite)
Kayttorajoitukset ja varoitus
~~ Vaihtovirtajannite

Tasavirtajannite

Tuote on havitettava voimassa olevien
paikallisten saadosten mukaisesti.

Kierratettava
Huomio
Noudata kayttdohjeita (kdyttdohjeiden

noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa
riskin potilaalle tai kayttajalle).

H Q@ D&l

Noudata kayttdohjeita
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3 Levitys

31 Kaynnistaminen

Tarkista toimituksen taydellisyys ja mahdolliset kuljetusvauriot (katso osaluettelo). Jos osia on vaurioitunut tai niita
puuttuu, ota yhteytta Ivoclarin edustajaan.

Latausjalusta

Ennen kuin kytket laitteen padlle, varmista, etta arvokilvessa mainittu jannite on paikallisen virtaldhteen mukainen.
Kytke virtajohto verkkovirtaan. Varmista, etta virtajohtoon on helppo paasy koska tahansa ja etta se on helppo irrottaa
verkkovirrasta.

Kasikappale

Ota kasikappale pakkauksestaan ja irrota valonohjain vetamalla se ulos.
Puhdista sitten kasikappale ja valonohjain (katso Kunnossapito ja puhdistus). /
Puhdistuksen jdlkeen aseta valonohjain takaisin paikalleen.

Hygieniasyista suosittelemme kertakayttoisen hygieniasuojaimen kayttoa
kullakin potilaalla (katso Kunnossapito ja puhdistus). Muista sovittaa

kertakdyttoinen hygieniasuojain tiukasti kiinni valonohjaimeen. Voit kayttaa e

toimitukseen sisaltyvia kertakayttoisia hygieniasuojaimia tai ostaa N =
hygieniasuojaimia maassasi voimassa olevien maaraysten mukaisesti. Kytke M

sitten hdikdisynestokartio tai -suoja valonohjaimeen. e J' 1‘5
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Levitys

Akku

Akku on ladattava tdyteen ennen sen ensimmaista kayttokertaa! Kun akku on
ladattu tayteen, sen kovettumiskyky on vahintdan 20 minuuttia. Tydnna [_‘
akkua suoraan kasikappaleeseen, kunnes kuulet ja tunnet sen napsahtavan —
paikalleen.

Aseta kasikappale varovasti latausjalustassa sille kuuluvaan tukiosaan
kayttamatta voimaa. Jos hygieniasuojainta kdytetdan, poista se ennen akun
latausta. Jos mahdollista, kayta valoa aina tayteen ladatulla akulla. Tama
pidentda akun kdyttoikaa.

Siksi suosittelemme, ettd asetat kasikappaleen latausalustaan jokaisen
potilaan jalkeen. Jos akku on tdysin tyhjd, latausaika on 2 tuntia.

Akku on kulutettava 0sa, joka on yleensa vaihdettava noin 2,5 vuoden
kuluttua. Katso akun merkinnasta akun ika. e

. i [y |
Akku: latauksen tila )
Nykyinen lataustila nakyy kasikappaleessa sivulla 60 kuvatulla tavalla. -

3.2 Kayttd

Desinfioi kovetusvalon seka valonohjaimien ja haikdisynestokartion kontaminoituneet pinnat ennen jokaista kayttoa.
Lisdksi valonohjain voidaan steriloida kdyttamalla autoklaavia, joka on tarkoitettu tdhan tarkoitukseen (katso luku
Kunnossapito ja puhdistus). Varmista liséksi, etté sateilevan valon voimakkuus mahdollistaa riittavén polymerisaation.
Tarkista tata varten valonohjain kontaminaation ja vaurioiden varalta ja tarkista valon voimakkuus sdannéllisin
valiajoin (katso kappale Valon voimakkuuden mittaaminen).

Kovettumisohjelma
Bluephase EasyCure on varustettu yhdelld kovetusohjelmalla, jonka kovettumisaika on 10 sekuntia ja valon

voimakkuus 1200 mW/cm2* (H - High Power Program).

* Kts. osa 7 tuotteen tekniset tiedot
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Levitys

Kéynnistys-/pysaytyspainike

K = Suuri teho / 1200 mW/cm?

Kovetusaika

ivaclar

Noudata kdytetyn materiaalin kdyttéohjeita, kun pdatat kovettumisajan ja voimakkuuden. Komposiittimateriaalien
kovetussuositukset koskevat kaikkia savyja ja enintaan 2 mm:n kerrospaksuutta, ellei kayttéohjeissa toisin mainita.
Yleensa nama suositukset koskevat tilanteita, joissa valonohjaimen kovetuskarki asetetaan suoraan polymerisoitavan
materiaalin paalle. Valonldhteen ja materiaalin valisen etdisyyden kasvaessa on vastaavasti kovetusaikaa
pidennettdva. Esimerkiksi, jos etdisyys materiaaliin on n. 11 mm, tehollinen valoteho vahenee n. 50 %. Talléin suositeltu
kovettumisaika on kaksinkertainen.

1) Tassa annetut tiedot koskevat 10 mm:n valonohjainta, joka kuuluu toimituksen sisaltoon.
2) Ldmmén muodostumista ja palovammariskeja koskevat tiedot on huomioitava (katso Turvallisuushuomautukset).
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Levitys

K&ynnistys/sammutus

Valo sytytetaan kaynnistys-/pysaytyspainikkeella. On suositeltavaa, ettd valonohjaimen valokarki sijoitetaan suoraan
polymerisoitavan materiaalin paalle. Kun valittu kovetusaika on kulunut, kovetusohjelma paattyy automaattisesti.
Haluttaessa valo voidaan sammuttaa ennen asetetun kovettumisajan paattymista painamalla kdynnistys-/
pysaytyspainiketta uudelleen.

Aanimerkit

Aanimerkit ovat kuultavissa seuraaville toiminnoille:

- Kaynnistys (pysaytys)

- Aseta paristo

~ Virheviesti (jos haikaisysuoja on aktivoitu tai kovetussykli on keskeytetty)

Valon intensiteetti

Valon intensiteetti pidetddn tasaisena kayton aikana. Jos kdytetadan mukana toimitettua 10 mm:n valonohjainta, valon
voimakkuudeksi on kalibroitu 1200 mW/cm? + 10 % suuritehoisessa ohjelmassa. Jos kéytdssa on toinen valonohjain kuin
mukana toimitettu, se vaikuttaa suoraan laitteesta sateilevan valon valotehoon.

Yhdensuuntaisilla seinamilla varustetussa valonohjaimessa (10 mm) laitteesta tulevan valon ja valokarjesta
emittoituvan valon sateilyaukon halkaisija on sama. Kun kéytdssa ovat keskittavat valonohjaimet (esim. Pin-Point-
valonohjain 6>2 mm) tulevan valon halkaisija on suurempi kuin valokarjesta emittoituvan valon séteilyaukon halkaisija.
Tapahtuman sininen valo keskittyy pienemmalle alueelle. Nain emittoituvan valon teho lisaantyy. Pin-Point-
valonohjaimet soveltuvat paikallispolymerisaatioon, esim. viilujen kiinnittdmiseen ennen ylimdaraisen materiaalin
poistamista. Lopullista, taydellista polymerisointia varten valonohjain tulee vaihtaa.



4  Kunnossapito ja puhdistus

Hygieniasyista suosittelemme jokaiselle potilaalle erikseen vaihdettavan
kertakdyttoisen hygieniasuojaimen kayttod. Muista sovittaa suojain tiukasti
kiinni valonohjaimeen. Desinfioi laitteen kontaminoituneet pinnat ja
haikaisynestokartiot (FD 366/Durr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/
Metrex Research). Steriloi valonohjain ennen jokaista kayttod, jos
kertakdyttoiset hygieniasuojaimet eivat ole kdytdssa. Varmista, etta nesteita
tai muita vieraita aineita ei paase kasikappaleeseen ja latausalustaan
puhdistuksen aikana (sahkaiskun vaara). Irrota latausjalusta verkkovirrasta
puhdistuksen ajaksi.

Kotelon puhdistaminen

Pyyhi kasikappale ja kasikappaleen pidike tavanomaisella aldehydittomalla
desinfiointiliuoksella. Ald puhdista laitteita hyvin aggressiivisilla
desinfiointinesteilla (esim. appelsiinidliypohjaisilla nesteilla tai etanolia yli 40
% sisaltavilla liuoksilla), liuotinaineilla (esim. asetonilla) tai teravilld
instrumenteilla, jota voivat naarmuttaa muovia. Puhdista likaiset muoviosat
saippualiuoksella.

Valonohjaimen esikasittely

Esikasittele valo-ohjain ennen sen puhdistamista ja/tai desinfiointia. Tama koskee sekd automaattista etta

manuaalista puhdistusta ja desinfiointia:

- Poista huomattava kontaminaatio valittdmasti kdyton jalkeen tai viimeistadn 2 tunnin kuluessa kaytdsta. Tee tama
huuhtelemalla valonohjain hyvin juoksevalla vedelld (ainakin 10 sekuntia). Vaihtoehtoisesti, kayta asianmukaista
aldehydivapaata desinfiointiliuosta kiinnitarttuneen veren poistamiseksi.

- Kontaminaation voi poistaa manuaalisesti kdyttden pehmeaa harjaa tai liinaa. Osittain polymerisoitunut
komposiitti voidaan poistaa alkoholilla ja muovilastalla. Al kayta terdvia tai suippokérkisia esineits, koska ne voivat
naarmuttaa pintaa.

Puhdistus ja desinfiointi:
Koneellinen puhdistus ja desinfiointi desinfektorilla on suositeltavaa.

Valonohjaimen mekaaninen puhdistus ja desinfiointi (desinfiointilaite/CDU (puhdistus- ja desinfiointiyksikkd))
Koneen puhdistus ja desinfiointi on mahdollista esim. tuotteella Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 05 %,
puhdistusohjelman mukaan, esim. puhdistus 55 °C (+5 °C / -0°C), 5-10 min, desinfiointi 90 °C (+5 °C / -0 °C),
5-10 min.

Valonohjaimen manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Aseta valonohjain manuaalista puhdistusta varten instrumentin puhdistusliuokseen (esim. ID 212 forte/Diirr Dental)
suositelluksi reaktioajaksi (15 minuuttia). Varmista, etta valonohjain on upotettu riittdvan syvélle puhdistusliuokseen
(desinfiointiastia, jossa on siivild ja kansi). Noudata puhdistus- ja desinfiointiliuoksen kaytossa desinfiointiaineen
valmistajan antamia ohjeita.

@ Kun puhdistat ja desinfioit, varmista, ettd kdytetyissa aineissa ei ole:

- orgaanisia, mineraalisia ja oksidoivia happoja (alin sallittu pH-arvo on 55)
~ emaksisia liuoksia (suurin sallittu pH-arvo on 11)
- oksidioivia aineita (esim. vetyperoksidi)

Poista puhdistuksen jélkeen valonohjain liuoksesta ja huuhtele se huolellisesti juoksevalla vedelld (20 +/-2 °C,
vahintaan 10 sekuntia).
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Kunnossapito ja puhdistus

Valonohjaimen sterilointi

Huolellinen puhdistus ja desinfiointi on ehdottoman tarkedd varmistamaan, ettd niita seuraava sterilointi on tehokas.
Tahan tarkoitukseen tulee kayttaa vain autoklaavia: 3x esityhjid, sterilointiaika (altistusaika sterilointilampétilassa) on
4 minuuttia 134 °C:ssa; paineen on oltava 2 baaria (29 psi). Kayta paikallisissa saadoksissa hyvaksyttyja
sterilointipusseja.

Kuivaa steriloitu valonohjain (10 min) joko hdyryautoklaavin kuivausohjelmalla tai kuumalla ilmalla. Valonohjaimen on
testattu kestdvan 200 sterilointisyklia.

Valonohjaimen tarkastaminen

Sen jalkeen tarkasta valonohjain vaurioiden varalta. Pida sita valoa vasten. Jos yksittdisia segmentteja nakyy mustina,
lasikuituja on katkennut. Tall6in valonohjain on vaihdettava uuteen. Jos kontaminaatiomerkkeja ndkyy viela
valonohjaimessa, tulee puhdistus- ja desinfiointimenettely toistaa.



5 Entajos..?

Punainen "x"
vilkkuu.

Punainen "x"
palaa jatkuvasti. ®

Punainen "x"
palaa jatkuvasti
ja akkusymboli
vilkkuu.

Latausalustan valo ei pala latauksen
aikana

Korjaukset

Laite on ylikuumentunut.

Kasikappaleen

elektroniikkaosa on viallinen.

Akku on tyhja

Akun johtimet ovat likaisia

- Virtajohtoa ei ole kytketty
- Akku ladattu tayteen

Anna laitteen jaahtya ja kokeile uudestaan
hetken paasta. Jos virhe jatkuu, ota
yhteytta jalleenmyyjdasi tai paikalliseen
huoltokeskukseen.

Irrota akku ja kytke se uudelleen. Jos virhe
jatkuu, ota yhteys jdlleenmyyjdasi tai
paikalliseen huoltokeskukseen.

Aseta laite latausjalustaan ja lataa se.

Irrota akku ja puhdista akun johtimet.

Tarkista virtajohdon avulla, onko
latausalusta kytketty virransyottéon.

Bluephase EasyCure -laitteen takuuaika on 3 vuotta ostopaivasta (akku: 1vuosi). Viallisesta materiaalista tai
valmistusvirheista johtuvat toimintaviat korjataan ilmaiseksi takuuajan aikana. Takuu ei kuitenkaan anna oikeutta
korvauksiin materiaali tai muista kuin materiaalivahingoista. Laitetta on kdytettava ainoastaan sen
kayttotarkoitukseen. Kaikki muut kayttétarkoitukset ovat vasta-aiheisia. Valmistaja ei hyvaksy mitaan vastuuta
vadrinkdytén aiheuttamasta vahingosta, eika takuuvaatimuksia voida hyvaksya tallaisissa tapauksissa.

Tama koskee erityisesti:

- Vahinkoja, jotka aiheutuvat epdasianmukaisesta kasittelysta, erityisesti vaarin sdilytetyisté akuista (katso Tuotteen
tekniset tiedot: Kuljetus- ja sailytysolosuhteet).

- Komponenttivahinkoja, jotka aiheutuvat kulumisesta tavallisissa kayttdolosuhteissa (esim. akku).

- Ulkoisten vaikutusten aiheuttamia vaurioita, esim. iskut, putoamiset lattialle.

- Vahinkoja, jotka aiheutuvat vadrista asetuksista tai asennuksesta.

— Vahinkoja, jotka aiheutuvat yksikon liittamisesta verkkovirtaan, jonka jannite ja taajuus eivat vastaa arvokilvessa

ilmoitettuja arvoja.

- Vahinkoja, jotka aiheutuvat epdasianmukaisista korjauksista tai muutoksista, joita ei ole suoritettu sertifioiduissa

huoltokeskuksissa.

Takuuvaatimuksen tapauksessa koko laite (kasikappale, latausalusta, akku ja virtajohto) on palautettava etukateen
maksetulla kuljetuksella jalleenmyyjalle tai suoraan Ivoclarille yhdessa ostoasiakirjan kanssa. Kayta kuljetukseen
alkuperdispakkausta pahvisisukkeineen. Korjaustyon voi suorittaa ainoastaan sertifioitu Ivoclar Vivadent
-huoltokeskus. Mikali kyseessa on vika, jota ei voi korjata, ota yhteys jalleenmyyjaasi tai paikalliseen huoltokeskukseen
(katso osoitteet kaantépuolelta). Selked kuvaus viasta tai olosuhteista, joissa vika esiintyi, auttaa ongelman

paikantamisessa. Liita mukaan tama kuvaus, kun laitteistoa palautetaan.
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6 Turvallisuustiedot

- Jos tuotteeseen liittyy vakavia haittavaikutuksia, ota yhteytta Ivoclar Vivadent AG:hen, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan, www.ivoclar.com, ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kdyttdohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n verkkosivustolta (www.ivoclarcom).

- Bluephase EasyCure on sahkétoiminen laite ja laakinnallinen laite, jota koskee standardi IEC 60601-1 (EN 60601-1)
ja EMC-standardi IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) seka Iagkinnallisista laitteista annettu asetus (EU) 2017/745 (MDR).
Kovetusvalo noudattaa asianomaisia EU-maardyksia.

— Kovetusvalo on toimitettu valmistajalta turvallisessa ja teknisesti hyvassa kunnossa. Taman kunnon yllapitamiseksi
ja riskittdmadn toiminnan varmistamiseksi kayttdjan on noudatettava tdman kdyttdohjeen huomautuksia ja
maarayksia. Laitteiston vaurioitumisen ja potilaille, kayttdjille ja kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien
valttamiseksi on noudatettava seuraavia turvallisuusohjeita.

Kaytto ja vahinkovastuu

- Bluephase EasyCurea saa kdyttda vain sen kayttotarkoitukseen. Kaikki muut kdyttotarkoitukset ovat vasta-aiheisia.
Viallisia ja avoimia laitteita ei saa koskea. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat vadrinkdytosta tai
kayttéohjeiden noudattamisen laiminlyonnista.

- Kayttdja on vastuussa Bluephase EasyCure -laitteen testaamisesta sen kayton ja kdyttotarkoitukseen
soveltuvuuden osalta. Tama on erityisen tarkeaa, jos toisia laitteita kaytetdan samaan aikaan kovetusvalon
valittdmadssa Idheisyydessa.

— Kayta vain Ivaclarin alkuperaisia varaosia ja lisavarusteita. Valmistaja ei ota mitaan vastuuta vahingoista, joita
syntyy muiden varaosien tai tarvikkeiden kdytosta.

- Valonohjain on valokovettajaan erikseen liitettava 0sa, ja se voi ldammeta enintdan 45 °C:n Iampotilaan
kasikappaleen liitoksen kohdalla kdytdn aikana.

— Sailyta lasten ulottumattomissa!

- Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kayttojannite

Ennen laitteen virran kytkemista paalle varmista, etta

a) arvokilvessa ilmoitettu jannite on paikallisen virtaldhteen mukainen ja
b) laite on saavuttanut ympariston lampdétilan.

Al koske liitantapistokkeen paljaisiin koskettimiin. Jos akkua tai virtayksikkoa kaytetaan erikseen (esim. kdynnistyksen
aikana), kontakti potilaaseen tai kolmansiin osapuoliin on estettava.

Turvallisuuden vaarantumisen oletus

Jos on oletettavaa, ettei turvallinen kayttd ole enda mahdollista, virta on kytkettava irti ja akku on irrotettava
tahattoman toiminnan estamiseksi. Nain voi olla esimerkiksi tapauksessa, jossa laitteessa on nakyvia vaurioita tai se ei
enaa toimi oikein. Taysi irtikytkenta verkkovirrasta on varmaa vain, kun virtajohto on irrotettu virtaldhteesta. Varmista,
etta laite voidaan kytkea irti nopeasti ja helposti koska tahansa.

Silmien suojaaminen
Silmien suora tai epasuora altistuminen on estettava. Pitkdaikainen altistuminen valolle on epamiellyttavaa silmille ja
voi johtaa loukkaantumiseen.

Lisaksi suosittelemme kdayttamaan mukana toimitettuja haikdisemattdmia suojavarusteita. Valolle herkkia henkildita
tai henkildita, jotka kayttavat valolle herkistdvid Iadkkeitd, joille on tehty silmaleikkaus tai jotka tydskentelevat laitteen
kanssa (tai sen laheisyydessa) pitkia aikoja, ei saa altistaa valolle ja heidan on kaytettava oransseja suojalaseja, jotka
absorboivat valoa aallonpituuden 515 nm alapuolella. Sama koskee potilaita.



Turvallisuustiedot

Akku

Huomio: Kdyta vain alkuperdisia Bluephase EasyCure -varaosia, erityisesti Ivoclar Vivadent AG:n akkuja ja
latausalustoja. Akkua ei saa oikosulkea. Akun liittimiin ei saa koskea. Ei saa sailyttaa yli 40 °C:n ldmpétilassa (lyhyita
aikoja 60 °C:n lampétilassa). Akkuja pitaa aina sailyttaa ladattuina. Sailytysaika ei saa olla yli 6 kuukautta. Voi réjahtas,
jos havitetaan avotulessa.

Huomaa, etta litiumioniakut voivat reagoida rajahdykseen, tulipaloon ja savun kehittymiseen, jos niita kasitellaan
vadrin tai ne ovat mekaanisesti vaurioituneet. Vaurioituneita litiumioniakkuja ei saa kayttaa.

Rajahdyksen, tulipalon ja savunmuodostuksen aikana vapautuvat elektrolyytit ja elektrolyyttihdyryt ovat myrkyllisia ja
sydvyttavid. Vuotaviin akkuihin ei saa koskea paljain kasin. Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle, pese valittémasti
runsaalla vedella.

Hoyryjen sisdanhengittamista on valtettava. Mikali pahoinvointia esiintyy, hakeudu valittémasti ladkarin hoitoon.
Elektrolyyttijadmat poistetaan pinnoilta pesemalla/pyyhkimalld kostealla liinalla. Kontaminoitunut vaatetus on
pestava valittémasti.

Ldmmoén muodostuminen

Yleisesti maarattyja kovettumisaikoja, erityisesti pulpan lahella olevilla alueilla (sidosaineet: 10 sekuntia), on

noudatettava. Keskeytymattémat yli 20 sekunnin kovetusajat samalla hammaspinnalla tai suorassa kontaktissa
ikenien, suun limakalvojen tai ihon kanssa on estettava. Polymeroi epasuorat restauraatiot 20 sekunnin jaksoissa tai
kayta iimapuustausta ulkoisena jadhdytyksena. Kovetusohjelmia ja -aikoja koskevia ohjeita on noudatettava (katso
Kovetusohjelman ja -ajan valinta). Lisaksi valonohjaimen valokarkea on aina pidettava tasmalleen kovetettavan
materiaalin paalla koko kovetussyklin ajan (esim. pitamalla sita paikallaan sormen avulla).

Kun hampaalle on tehty useita kovettumissyklejd, on olemassa vaara, ettd pulpa karsii kohonneen lampatilan
aiheuttamista vaurioista!

Havittaminen
Tuote on havitettava asianmukaisten kansallisten lakien vaatimusten mukaisesti. Kovetusvaloa ei saa
ﬁ havittda normaalin kotitalousjdtteen mukana. Kayttokelvottomat akut ja kovetusvalot tulee havittaa
asianmukaisesti paikallisten maaraysten mukaisesti. Akkuja ei saa havittaa polttamalla.
L



/  Tuotteen tekniset tiedot

Valonlahde

Aallonpituusalue

Valon intensiteetti
Kayttod
Valonohjain
Signaalilahetin

Kasikappaleen mitat (iiman
valonohjainta)

Kasikappaleen paino
Kasikappaleen toimintajannite
Latausjalustan kayttojannite
Latausalustan virransiirto

Kayttoolosuhteet

Latausjalustan mitat
Latausalustan paino

Latausaika

Kasikappaleen verkkovirtayksikko

Kuljetus- ja sailytysolosuhteet

Toimituksen sisalto

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Huippu 1: 400-410 nm
Huippu 2: 450-465 nm

Suuren tehon ohjelma (High Power): 1200 mW/cm? +10 %
3 min paalla 7 min pois paalta (jaksoittain)

10 mm, autoklavoitava (aktiivinen pinta 0,61 cm?)

Piippaa 10 sekunnin valein ja joka kerta, kun kdynnistys-/pysaytyspainike

P =170 mm, L =30 mm, K= 30 mm

135 g (ml. akku ja valonohjain)

3,7 VDC akulla

100-240 VAC, 50-60 Hz maks. 01 A
Induktiivinen, <7 W / 110-205 kHz

L&mpdtila +10 - +35 °C
Suhteellinen ilmankosteus 30-75 %
Ympariston ilmanpaine 7001060 hPa

S=10 mm, K=55mm
1559
Noin 2 tuntia (akun ollessa tyhj&)

Litiumioniakku (noin 20 minuuttia uudella,
tayteen ladatulla akulla High Power -ohjelmassa)

Lampaotila —20 - +60 °C

Suhteellinen kosteus 5-90 %, tiivistymaton

Ympariston ilmanpaine 500-1060 hPa

Kovetusvalolaite on varastoitava suljetussa ja katolla suojatussa

huoneessa, eika sita saa altistaa koville iskuille.

Akku:

- Ei saa sailyttaa yli 40 °C:n lampéotilassa (lyhyita aikoja 60 °C:n
|dmpétilassa). Suositeltu sailytyslampétila 15-30 °C

- Akku on pidettava ladattuna eika sitd saa varastoida yli 6 kuukautta
pidempaan.

1 latausalusta virtajohdolla
1 kdsikappale

1 kasilaitteen tuki

1 valonohjain 10 mm

1 hdikdisynestosuoja

3 haikaisynestokartiota

1 suojuspakkaus

1 kayttoohje

1 pikaopas



8 Lisatietoja

Pida materiaali poissa lasten ulottuvilta!
Kaikkia tuotteita ei ole saatavissa kaikissa maissa.

Tuote on kehitetty kaytettavaksi hampaiden hoidossa. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti kdyttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa
vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kayttéohjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden
testaaminen tai kdyttdaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla.
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Innledning

Kjeere kunde

Optimal herding er grunnleggende for varig hgy restaureringskvalitet med
lysherdende materialer. Valget av polymeriseringsapparat er avgjgrende for dette.
Derfor er vi glade for at du har valgt Bluephase® EasyCure. Dette er et medisinsk utstyr
av hgy kvalitet som er produsert i henhold til gjeldende vitenskapelige og tekniske
standarder.

Bruksanvisningen forklarer hvordan du trygt kan ta i bruk lysapparatet, enkelt kan
utnytte apparatets fulle kapasitet samt sgrge for lang levetid.

Vi svarer gjerne pa eventuelle spgrsmal.

Ditt Ivoclar-team
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1 Produktoversikt

11 Deleliste

Blendingsbeskyttelseskjegle

10 mm lysleder

Starttast

Hygieneposer Handstykke

e Batteri
ivocior
[ -
=
Holder til handstykke
Blendingsbeskyttelsesskjold Ladestasjon Strgmledning

1.2 Indikatorer pa ladestasjonen

Iveciar

s

Ladestasjon:
- Indikator er svart: Batteri er ladet
~ Indikator blinker blatt: Batteri lades



Produktoversikt

1.3 Indikatorer pa handstykket

Start/stopp

Feilindikator

Batteriindikator

Belysningsprogram/lysintensitet

High Power/1200 mW/cm?

Belysningstid

10 sekunder

iveclar



Produktoversikt

1.4 Betjening av apparatet

Gjeldende ladetilstand vises slik nar handstykket er slatt pa:

Ingen indikasjon pa handstykket: Tilstrekkelig ladet batteri
Belysningskapasitet pa min. 20 minutter i High Power-program.

Batterisymbolet pa handstykket blinker oransje: Lavt batteriniva
Tiden/intensiteten kan fortsatt stilles inn og det kan ennd
polymeriseres i ca. 3 minutter i High Power-programmet. Sett
apparatet i ladestasjonen sa snart som mulig!

Batterisymbolet pa handstykket blinker oransje, i tillegg lyser
det et rgdt «x»: Helt utladet batteri

Lyset kan ikke lenger startes, og belysningstiden kan ikke lenger
stilles inn.

X
==

Start/stopp-knapp
til aktivering/deaktivering av
belysning



2 Tiltenkt bruk

Formal
Polymerisering av lysherdende dentale materialer

Pasientmalgruppe
— Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

Tiltenkt bruker/spesiell oppleering

- Tannlege (Klinisk arbeidsforlgp)

- Tannhelsesekreteer (klinisk arbeidsforlgp)
- Ingen spesiell opplaering ngdvendig.

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse
Bluephase EasyCure er et LED-polymeriseringsapparat til generering av blatt lys og kan brukes til polymerisering av
lysherdende dentale materialer umiddelbart i pasientens munn.

Indikasjoner
Ingen

Bruksomrdder:

Polymerisering av lysherdende dentale materialer i bglgelengdeomradet 385-515 nm inkludert fyllingsmaterialer;
bondinger/adhesiver, underforinger, linere, fissurforseglere, provisorier, sementeringsmaterialer til braketter og
indirekte restaureringer (feks. keramiske innlegg).

Kontraindikasjoner
Ingen

Bruksbegrensninger
Materialer hvis aktivering av polymerisering faller utenfor bglgelengdeomradet 385-515 nm (slike materialer er
per dags dato ikke kjent). Ved usikkerhet rundt materialer anbefales det 3 ta kontakt med materialprodusenten.

Ikke bruk eller lad apparatet naer sveert brennbare eller lettantennelige stoffer.
Bruk uten lysleder er ikke tillatt.

Bruk av annen lysleder er ikke tillatt hvis den ikke samsvarer med den i leveransen.

CICICIONC

Bruk av dette apparatet neert ved eller stablet sammen med andre apparater ma unngas, da korrekt funksjon
kan forstyrres. Hvis slik bruk ikke er til & unnga, ma apparatene overvakes og kontrolleres for korrekt funksjon.

Baerbare og mobile hgyfrekvente kommunikasjonsenheter kan pavirke medisinske apparater.
Bruk av mobiltelefoner under arbeidet er derfor ikke tillatt.

Forsiktig — dersom det brukes andre betjenings- eller justeringsenheter eller andre fremgangsmater enn dem
som er angitt her, kan det fare til farlig eksponering for straling.

© @ @

Skal aldri brukes uten vernebriller for pasient og bruker.

Advarsler

Ikke bruk apparatet i nerheten av brennbare anestesimidler eller blandinger av brennbare anestesimidler og
luft, oksygen eller nitrogenmonoksid.

Ved alvorlige hendelser i forbindelse med produktet, ma du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein, www.ivoclarcom og lokal helsemyndighet.

@ Direkte straling i gynene kan fare til gyeskader.
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Tiltenkt bruk

Klinisk nytte

| kombinasjon med restaureringsmateriale:
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen

- Gjenoppretting av estetikken

Restrisiko

Brukeren bar vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt kan medfare en viss risiko. Nedenfor nevnes

noen av disse:

- Som ved alle kraftige polymeriseringsapparater er den hgye lysintensiteten forbundet med varmeutvikling. Ved
lengre straling i omrader nzer pulpa eller blgtvev kan det oppsta irreversible skader.

Symboler og fremstillingsmetoder i denne Advarselssymboler og skilt pa enheten
dokumentasjonen Symbolene pa apparatet gir deg fglgende informasjon:
Symboler i bruksanvisningen gjer det lettere a finne

viktige punkter og gir deg fglgende informasjon:

Dobbeltisolert (apparat med

@ Falg bruksanvisningen
beskyttelsesklasse I1)

/N Forsiktig

Bruksbegrensninger og advarsler

Beskyttelse mot elektrisk stat
(apparattype BF)

Vekselspenning

| U B[O

Likespenning

Produktet skal avfallshandteres i henhold
til nasjonale lover og forskrifter.

Resirkulerbar
Forsiktig

Falg bruksanvisningen (hvis bruks-
anvisningen ignoreres, kan pasienten eller
operatgren bli utsatt for risiko)

H QPO Ig

Overhold bruksanvisningen



3 Bruk

31 Oppstart

Kontroller at leveransen er fullstendig, og om det er eventuelle transportskader (se deleliste). Hvis deler mangler eller
er skadet, ma du henvende deg til din kontaktperson hos Ivoclar Vivadent umiddelbart.

Ladestasjon

Far apparatet skrus pd, ma det sikres at den angitte spenningen pa typeskiltet samsvarer med den gjeldende
spenningen i stremnettet. Koble til stramkabelen og pase at stramkabelen til enhver tid er lett tilgjengelig og enkelt
kan trekkes ut av stikkontakten.

Handstykke

Ta handstykket ut av emballasjen og fjern lyslederen ved a trekke den ut.
Rengjer deretter handstykket og lyslederen (se kapittel Vedlikehold og
rengjering). Sett til slutt lyslederen tilbake pa plass.

Av hygieniske grunner anbefales bruk av engangshygieneposer for hver
enkelt pasient (se kapittelet Vedlikehold og rengjgring). Hygieneposen ma
trekkes godt over lyslederen. Bruk enten den medfglgende eller en annen
engangshygienepose som er godkjent i gjeldende land. Deretter kan
blendingsbeskyttelseskjeglen eller blendingsbeskyttelsesskjoldet festes pa
lyslederen.




Bruk

Batteri

Far farste gangs bruk ma batteriet veere fulladet! | fulladet tilstand har

batteriet en belysningskapasitet pa ca. 20 minutter. Skyv batteriet rett inn i [_‘
handstykket til du kan hare og fale at det smekker pa plass. ,—

Sett inn handstykket i dpningen til ladestasjonen uten a bruke kraft.

Hvis det brukes hygienepose, ma denne fjernes far lading av batteriet. Om
mulig skal apparatet alltid brukes med fulladet batteri - dette forlenger
levetiden.

Derfor anbefales det a sette handstykket tilbake i ladestasjonen etter hver
pasient. Oppladningstid for et tomt batteri er pd 2 t.

Batteriet er en slitedel som vanligvis ma erstattes etter ca. 22 ar. Alderen pa
batteriet kan leses av pa batterietiketten.

A - wE |
Batteri - ladestatus \ -
Den gjeldende ladestatusen vises pa handstykket som beskrevet pa side 78. -

3.2 Betjening

Desinfiser kontaminerte overflater pa apparatet samt lysleder og blendingsbeskyttelse far hver bruk. Lyslederen kan i
tillegg steriliseres med en egnet autoklav (se kapittel Vedlikehold og rengjering). | tillegg ma det sikres at den avgitte
lysintensiteten muliggjer tilstrekkelig herding. Kontroller derfor regelmessig lyslederen for kontaminering og skader
samt lysintensiteten (se avsnittet Bestemme lysintensitet).

Belysningsprogram
Bluephase EasyCure har et enkelt belysningsprogram med en belysningstid pa 10 sekunder og en lysintensitet pa
1200 mW/em?* (H - High Power-program).

* Se kapittel 7 Produktspesifikasjoner
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Bruk

Start/stopp-knapp

H - High Power/1200 mW/cm?

Belysningstid

ivaclar

Nar du skal velge belysningstid og -intensitet, ma du falge bruksanvisningen til det anvendte materialet.
Belysningsanbefalingene for kompositter gjelder samtlige farger og — med mindre bruksanvisningen til det aktuelle
materialet anbefaler noe annet - en sjikttykkelse pa maksimum 2 mm. Disse anbefalingene gjelder generelt for
belysning der lysapningen til lyslederen settes direkte pa materialet som skal bestrales. Ved gkt avstand ma
belysningstiden gkes tilsvarende. Ved en avstand pa ca. 11 mm reduseres den effektive lysintensiteten til ca. 50 % slik
at den anbefalte belysningstiden ma fordobles.

1) Den oppgitte informasjonen gjelder for den medfalgende 10 mm lange lyslederen.
2) Merknadene som gjelder varmeutvikling og brannfare, ma absolutt fglges (se sikkerhetsanvisningene).
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Bruk

Starte/stoppe

Lyset slds pa med start/stopp-knappen. Far dette gjares, anbefales det at lysapningen til lyslederen alltid posisjoneres
ngyaktig pd materialet som skal belyses. Etter at den valgte belysningstiden er utlgpt, avsluttes belysnings-
programmet automatisk. Om gnskelig kan lyset skrus av tidligere ved a trykke pa start-/stopp-knappen igjen.

Lydsignaler

Ved fglgende funksjoner vil det gis lydsignaler:

- Start (stopp)

- Sette inn batteriet

- Feilmelding (ved aktivering av blendingsbeskyttelsen og nar belysningen avbrytes)

Lysintensitet

Lysintensiteten holdes konstant mens apparatet er i bruk. Ved bruk av den medfglgende lyslederen pa 10 mm er
lysintensiteten i High Power-programmet kalibrert til 1200 mW/cm? £ 10 %. Hvis det brukes en annen lysleder, har
dette en direkte innvirkning pa den avgitte lysintensiteten.

For lysledere med parallelle vegger (10 mm) er diameteren ved lysinngangen og lysdpningen like. N&r du bruker
fokuserende lysledere, feks. Pin-Point-lysledere (6>2 mm), er diameteren ved lysinngangen sterre enn ved
lysapningen. Det innfallende bla lyset konsentreres dermed pa et mindre areal.

Dette gker den avgitte lysintensiteten. Pin-Point-lysledere egner seg bare for punktpolymerisering, feks. ved festing
av skallfasetter far fjerning av overskudd. For komplett herding ma lyslederen derfor skiftes ut.
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4 Vedlikehold og rengjgring

Av hygieniske grunner anbefales bruk av engangshygieneposer til hver enkelt
pasient. Hygieneposen ma trekkes godt over lyslederen. Bruk enten den
medfglgende eller en annen, egnet og godkjent engangshygienepose.
Desinfiser kontaminerte overflater pa apparatet og blendingsbeskyttelsen
far hver bruk (FD 366/Durr Dental, Incindin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex
Research). Lyslederen skal steriliseres safremt det ikke brukes
engangshygieneposer. Under rengjaringsarbeid ma ingen vaesker eller andre
fremmedmaterialer komme inn i handstykket eller ladestasjonen (fare for
elektrisk stat). Koble ladestasjonen fra stramnettet for rengjgring.

Rengjering av huset

Tark av handstykket og handstykkeholderen med en vanlig, aldehydfri
desinfeksjonslgsning. Ikke bruk sterkt aggressive desinfiserende Igsninger (f.
eks. Igsninger pa basis av appelsinolje eller Igsninger med en etanol-andel pa
over 40 %), lasemidler (feks. aceton) eller spisse gjenstander som kan
angripe eller ripe opp plasten. Rengjgr kontaminerte plastdeler med
sapevann.

Forbehandling av lyslederen

Lyslederen ma forbehandles fgr rengjgring og desinfisering. Dette gjelder bade for manuell og maskinell rengjaring

og desinfisering:

~ Fjern grov forurensing rett etter bruk eller minimum 2 timer etterpa. Skyll av lyslederen grundig under rennende
vann (i minst 10 sekunder). Du kan ogsa bruke en egnet aldehydfri desinfiseringslgsning brukes for & fjerne blod
som sitter fast.

- For a fjerne forurensninger manuelt skal du helst bruke en myk barste eller en myk klut. Delvis polymerisert
kompositt kan fjernes med alkohol, ev. ved hjelp av en plastspatel. Ikke bruk skarpe eller spisse gjenstander.
Disse kan skrape opp overflatene.

Rengjering og desinfisering:
Maskinell rengjering og desinfisering i et rengjerings- og desinfiseringsapparat er a foretrekke.

Maskinell rengjgring og desinfisering av lysleder (rengjgrings- og desinfiseringsapparat)

Rengjering og desinfisering kan utfgres maskinelt: feks. med Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0.5 %,

i henhold til rengjgringsprogram, feks. rengjering ved 55 °C (+5 °C /-0 °C) i 5-10 minutter, desinfisering ved 90 °C
(+5°C /-0°C) i 510 minutter.

Manuell rengjgring og desinfisering av lyslederen

For manuell rengjgring ma du legge lyslederen i en rengjeringslgsning (feks. ID 212 forte/Durr Dental) med angitt
virketid (15 minutter) slik at den er dekket med nok vaeske (rengjgringskar med silinnlegg og deksel). Overhold
produsentens bruksanvisning ved bruk av rengjgrings- og desinfeksjonsmidler.

@ Ved rengjering og desinfisering ma du pase at midlene som brukes, er frie for

~ organiske, mineralske og oksiderende syrer (minste tillatte pH-verdi 55)
- lut (maksimalt tillatt pH-verdi 11)
- oksyderende midler (feks. hydrogenperoksid)

Ta deretter lyslederen ut av Igsningen og skyll den grundig med rennende vann (20 * 2 °C) i minst 10 sekunder.



Vedlikehold og rengjaring

Sterilisering av lyslederen

Den intensive rengjeringen og desinfiseringen er strengt ngdvendig for at steriliseringen skal veere effektiv. Benytt
utelukkende dampsterilisering til dette: 3 ganger forvakuum, steriliseringstid (eksponeringstid ved steriliserings-
temperatur) pa 4 minutter ved 134 C og trykk pa 2 bar. Bruk steriliseringsfolie godkjent i gjeldende land. Tark den
steriliserte lyslederen (10 min.) enten med et spesielt tarkeprogram i dampautoklaven eller med varmiuft. Lyslederen
er testet for opptil 200 steriliseringssykluser.

Kontroll av lysleder

Kontroller deretter lyslederen for skader. Hold lyslederen mot lyset. Hvis noen segmenter ser svarte ut, er glassfibrer
brukket. Erstatt i sa fall lyslederen med en ny en. Hvis det fortsatt er tegn til kontaminering pa lyslederen, ma
rengjgring og desinfisering utfares pa nytt.



5 Hvaom..”?

Red «x> blinker Apparatet er overopphetet. La apparatet kjgles ned og sla det pa igjen
etter en stund. Hvis feilen fortsatt bestar,
kontakt forhandleren eller et
servicesenter.

Rad «x> lyser Elektronikkdefekt i Ta ut batteriet og sett det inn igjen. Hvis
permanent X handstykket. feilen fortsatt bestar, kontakt forhandleren
eller et servicesenter.

Rad «x» lyser Batteriet er tomt. Sett apparatet i ladestasjonen og lad
permanent, og :
batterisymbol batteriet.
blinker
W Batterikontakter tilsmusset. Ta ut batteriet av apparatet og rengjar
. batterikontaktene.

- Strgmledning ikke tilkoblet | Sjekk om ladestasjonen er koblet til med

Ladestasjonen lyser ikke under lading. R .
! v 9 - Batteriet er helt fulladet. strgmledningen.

Reparasjonsarbeid

Garantien for Bluephase EasyCure er pa 3 ar fra kjgpsdato (batteri 1ar). Ved feil forarsaket av material- og
produksjonsfeil omfatter garantien gratis reparasjon av apparatet. Ut over dette gir garantien ingen rett til erstatning
for eventuelle materielle eller ideelle skader. Det forutsettes 0gsa at apparatet utelukkende brukes i henhold til
tiltenkt bruk. Enhver annen eller utenforliggende bruk gjelder som ikke tiltenkt, og skader som skyldes dette, dekkes
ikke av garantien.

Dette omfatter blant annet:

— Skader forarsaket av ufagmessig handtering. Dette gjelder saerlig for ukorrekt oppbevaring av batterier (se
Produktspesifikasjoner: transport- og oppbevaringsforhold)

— Skader pa deler som er utsatt for slitasje ved normal bruk (feks. batteri)

- Skader forarsaket av ytre pavirkninger, feks. stat eller fall ned pa gulv

- Skader grunnet feilaktig oppsett eller installasjon

- Skader grunnet tilkobling til andre spenninger eller frekvenser enn det beskrevet pa typeskiltet

- Skader grunnet ufagmessige reparasjoner eller endringer som ikke utfgres av autoriserte instanser

| tilfelle et garantitilfelle skal hele apparatet (handstykke, ladestasjon, batteri og stremkabel) sendes inn sammen
med kjgpskvitteringen i originalemballasjen sammen med medfalgende pappinnlegg fraktfritt til leverandgren eller
direkte til Ivoclar Vivadent. Alt reparasjonsarbeid skal kun utfares av et kvalifisert Ivoclar Vivadent-servicesenter. Ved
en defekt som ikke kan rettes opp av deg, skal du kontakte forhandleren eller servicesenteret (for adresser, se den
bakre omslagssiden). En klar beskrivelse av defekten eller omstendighetene som farte til defekten, gjer feilsgkingen
enklere. Legg ved beskrivelsen sammen med apparatet.



6 Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, nettside: www.ivoclar.com og lokal helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen finnes pa nettstedet til Ivoclar Vivadent AG i nedlastingssenteret
(www.ivoclarcom).

- Bluephase EasyCure er et elektrisk apparat og medisinsk utstyr som er underlagt IEC 60601-1 (EN 60601-1) og
EMC-standard IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) samt forordning (EU) 2017/745 (MDR) for medisinsk utstyr. Apparatet er
i samsvar med gjeldende EU-direktiver.

— Apparatet har forlatt produksjonsstedet i sikker og teknisk feilfri stand. For & opprettholde denne standen og gjare
sikker bruk mulig, ma instruksene i denne bruksanvisningen falges. For & forhindre skader og farer for pasienter,
brukere og tredjepart ma i seerlig grad de falgende sikkerhetsanvisningene falges.

Bruks- og ansvarsomrade

- Bluephase EasyCure skal bare brukes som tiltenkt. Enhver annen bruk gjelder som ikke riktig. Ikke rar et defekt,
apent apparat. Produsenten patar seg intet ansvar for skader som forarsakes av ikke-riktig eller ufagmessig bruk.

- Brukeren er forpliktet til pa forhand og pa eget ansvar a undersgke om Bluephase EasyCure egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formalene. Dette gjelder serlig ved hvis andre apparater brukes samtidig i umiddelbar
naerhet.

— Det er bare originale reservedeler og tilbehgr fra Ivoclar som kan brukes. Produsenten patar seg intet ansvar for
skader som fordrsakes av bruk av andre reservedeler eller annet tilbehgr.

~ Lyslederen er en bruksdel og kan under bruk na en varme pa maks. 45 °C ved tilkoblingspunktet til handstykket.

- Oppbevares utilgjengelig for barn!

- Kun til odontologisk bruk!

Driftsspenning

For apparatet skrus pa, ma det sikres at

a) den angitte spenningen pa typeskiltet samsvarer med spenningen i stramnettet og
b) at apparatet har nddd omgivelsestemperatur.

Ikke rer de frittliggende elektriske kontaktene til forbindelsesstapselet. Ved separat handtering av batteri eller
nettadapter (ved oppstart) ma kontakt med pasienten eller tredjeperson unngas.

Antakelse om redusert sikkerhet

Hvis det antas at en farefri bruk ikke lenger er mulig, ma apparatet kobles fra batteri- og nettspenningen og sikres
mot utilsiktet bruk. Dette kan for eksempel veere tilfellet ved synlige skader eller innskrenket drift. Fullstendig
frakobling fra stramnettet er bare sikret nar stremkabelen er trukket ut av stikkontakten. Dette ma til enhver tid
kunne utfgres pa en rask og enkel mate.

Vernebriller
Direkte eller indirekte bestraling av gynene ma unngas. Lengre straling er ubehagelig for gynene og kan forarsake
skader.

| tillegg anbefales det & bruke den medfglgende blendingsbeskyttelsen. Saerlig personer som er lysamfintlige, tar
medikamenter pa grunn av lysegmfintlighet eller tar lyssensibiliserende medikamenter, har undergatt syeoperasjon
eller har arbeidet med eller i naerheten av dette apparatet over lengre tid, bar ikke utsettes for apparatets lys og bar
bruke oransje vernebriller som absorberer lys med bglgelengde under 515 nm. Det samme gleder for pasienten.



Sikkerhetsanvisninger

Batteri

Forsiktig: Bruk bare originaldeler til Bluephase EasyCure — spesielt batterier fra Ivoclar Vivadent AG og ladestasjoner.
Ikke kortslutt batterier eller bergr kontaktene til batteriet. Oppbevar alltid batteriet oppladet og ikke ved
temperaturer over 40 °C (ev. kortvarig ved 60 °C). Ikke overstig lagringstiden pa 6 mnd. Eksplosjonsfare ved kassering i
apen ild.

Vaer oppmerksom pa at litiumionbatterier kan reagere med eksplosjon, brann og rgykutvikling ved uriktig handtering
eller mekanisk skade. Skadede litiumionbatterier ma ikke gjenbrukes.

Elektrolytter og elektrolyttdamp som frigis under eksplosjon, brann eller reykutvikling, er giftig og etsende. Utladede
batterier skal ikke handteres med ubeskyttede hender. Far man stoffet i gynene eller pa huden, skyll straks grundig
med store mengder vann.

Unnga innanding av damp. Ved uvelhet, oppsak lege. Vask umiddelbart vekk elektrolyttrester fra forurensede
overflater med en fuktig klut, vask kontaminerte kleer omgaende.

Varmeutvikling

Generelt skal de fastsatte belysningstidene overholdes, sarlig i omrader naert pulpa (adhesiver 10 sekunder).

Uavbrutte belysningstider pa mer enn 20 sekunder pa samme tannflate samt direkte kontakt med tannkjgtt,
slimhinne eller hud ma uttrykkelig unngas. Ved indirekte restaureringer skal det arbeides i intervaller pa 20 sekunder
eller ved bruk av ekstern kjgling med luftstrgm. Instruksjonene for belysningsprogram og -tid ma falges uten unntak
(se Valg av belysningsprogram). Likeledes méa lysapningen posisjoneres ngyaktig pa materialet som skal bestrales,
under hele polymeriseringstiden (feks. ved & fiksere ved hjelp av finger).

Ved belysning flere ganger pa den samme tannen er det fare for skade pa pulpa grunnet oppvarming!

Anvisninger for avfallshandtering
Produktet skal avfallshandteres i henhold til nasjonale lover og forskrifter.

ﬁ Apparatet skal ikke kastes i ordinaert husholdningsavfall. Ubrukelige batterier og polymeriseringsapparater
skal kasseres i henhold til gjeldende nasjonale lover og forskrifter. Du ma aldri brenne batterier!

I



/  Produktspesifikasjoner

Lyskilde

Balgelengdeomrade

Lysintensitet
Drift
Lysleder

Signalgiver

M3l handstykke (uten lysleder)
Vekt handstykke

Driftsspenning handstykke
Driftsspenning ladestasjon
Stremoverfgring for ladestasjonen

Driftsforhold

Mal for ladestasjon
Vekt ladestasjon
Ladetid

Strgmforsyning handstykke

Transport- og oppbevaringsforhold

Leveringsomfang
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Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Topp 1: 400-410 nm
Topp 2: 450-465 nm

High Power-program: 1200 mW/ecm? £ 10 %
3 min pa/7 min av (intermitterende)
10 mm, autoklaverbar (aktivt areal 0,61 cm?)

Akustisk ved programstart/-stopp og hver gang du trykker pa
start/stopp-knappen

L =170 mm, B =30 mm, H=30 mm
135 g (inkl. batteri og lysleder)
3,7V DC med batteri

100-240 VAC, 50-60 Hz maks. 0.1 A
Induktiv, <7 W ved 110-205 kHz

Temperatur +10 °C til +35 °C
Relativ fuktighet 30 % til 75 %
Lufttrykk 700 hPa til 1060 hPa

@ =110 mm, H=55mm
155 g
ca. 2 t (ved utladet batteri)

Li-ion-batteri
(ca. 20 min pa High Power-program med nytt, fulladet batteri)

Temperatur -20 °C til +60 °C

Relativ luftfuktighet 5 % til 90 %, ikke kondenserende

Lufttrykk 500 hPa til 1060 hPa

Apparatet skal oppbevares i lukkede rom med tak og ikke utsettes

for sterke vibrasjoner.

Batteri:

- oppbevares ikke i temperaturer over 40 °C (kortvarig ved 60 °C).
Anbefalt oppbevaringstemperatur er 15-30 °C

- skal alltid oppbevares oppladet og ikke lenger enn 6 maneder

1 ladestasjon med strgmledning

1 handstykke

1 holder til handstykke

1lysleder 10 mm

1 blendingsbeskyttelsesskjold

3 stk. blendingsbeskyttelseskjegler
1 hygienepose

1 bruksanvisning

1 hurtigstartveiledning



8 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!
Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen. Produsenten patar seg intet
ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar &
kontrollere at materialet egner seg og kan brukes til de tiltenkte formalene, seerlig hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.



Inleiding

Beste klant,

Optimale polymerisatie is een belangrijke vereiste voor alle lichtuithardende
materialen om op een consistente manier restauraties van hoge kwaliteit te
vervaardigen. De gekozen uithardingslamp speelt in dit verband ook een beslissende
rol. Daarom willen we u bedanken voor het aanschaffen van de Bluephase® EasyCure.

De Bluephase EasyCure is een hoogwaardig medisch apparaat dat is ontworpen
volgens de meest recente stand van de wetenschap en technologie, in

overeenstemming met de relevante industrienormen.

Deze gebruiksaanwijzing helpt u om het apparaat veilig op te starten, de
mogelijkheden ervan ten volle te benutten en een lange levensduur te garanderen.

Indien u vragen heeft, aarzel dan niet om contact op te nemen met ons.

Uw lvoclar-team
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1 Productoverzicht

11 Onderdelenlijst

Anti-reflectie kegel

Lichtgeleider van 10 mm

Start/stop-knop

Beschermhulzen Handstuk

Batterij

jeociar

Steun voor het handstuk Oplaadstation

Anti-reflectie schild Netsnoer

1.2 Indicatoren op het oplaadstation

Iveciar

s

Oplaadstation:
- Indicator is zwart: Batterij is opgeladen
- Indicator knippert blauw: Batterij wordt opgeladen



Productoverzicht

1.3 Indicatoren op het handstuk

Start/stop-knop

Foutindicator

Batterij-indicator

Uithardingsprogramma / lichtintensiteit

H - High Power / 1.200 mW/cm?

Uithardingstijd

10 seconden

iveclar
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Productoverzicht

1.4 De uithardingslamp bedienen

Wanneer het handstuk is ingeschakeld, wordt de huidige
oplaadstatus als volgt op het handstuk weergegeven:

Er lichten geen indicatoren op het handstuk op: De batterij is
voldoende opgeladen

Uithardingscapaciteit van minimaal 20 minuten in het High
Power-programma.

Het batterijsymbool op het handstuk knippert oranje:

De batterij is bijna leeg

Tijd/intensiteit kunnen nog steeds worden ingesteld, en er is nog
een polymerisatietijd van ca. 3 minuten in het High Power-
programma mogelijk. Plaats de lamp zo snel mogelijk in het
oplaadstation!

Het batterijsymbool op het handstuk knippert oranje en er wordt
een rode 'x' weergegeven: De batterij is volledig leeg x
De lamp kan niet meer worden geactiveerd en de uithardingstijd
kan niet meer worden ingesteld.

Start/stop-knop Voor het activeren/annuleren
van het uithardingsproces
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2 Beoogd gebruik

Beoogd gebruik
Polymerisatie van door licht uithardende tandheelkundige materialen

Patiéntendoelgroep
— Patiénten met een permanent gebit
- Patiénten met een melkgebit

Beoogde gebruikers / speciale training

- Tandartsen (klinische ingreep)

- Tandheelkundig assistenten (klinische ingreep)
- Geen speciale training nodig

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Bluephase EasyCure is een led-uithardingslamp die blauw licht produceert. Deze lamp wordt gebruikt voor de
polymerisatie van lichtuithardende tandheelkundige materialen in de mondholte van patiénten.

Indicaties
Geen

Toepassingsgebieden:

Polymerisatie van door licht uithardende tandheelkundige materialen in het golflengtebereik van 385-515 nm,
waaronder vulmaterialen, tandheelkundige adhesieven, caviteitsliners, bases, fissuur-sealants, tijdelijke restauraties,
bevestigingsmaterialen voor slotjes en indirecte restauraties (bijv. keramische inlays).

Contra-indicaties
Geen

Beperkingen op het gebruik

Materialen waarvan de polymerisatie wordt geactiveerd buiten golflengtes van 385 tot 515 nm (tot op heden
zijn geen zulke materialen bekend). Indien u twijfels heeft over bepaalde producten, vraag het dan aan de
fabrikant van het betreffende materiaal.

@ Laad het toestel niet op of gebruik het niet in de buurt van brandbare of ontvlambare stoffen.
Gebruik het nooit zonder lichtgeleider.

Het gebruik van een andere lichtgeleider dan degene die bij het leveringsformulier wordt geleverd, is niet
toegestaan.

Gebruik van apparaat niet terwijl het op andere apparatuur is gestapeld of het zich in de buurt van andere
apparatuur bevindt, omdat dan de juiste werking kan worden verstoord. Indien deze situatie onvermijdbaar is,
dient het apparaat te worden gecontroleerd en dient de correcte werking te worden gecontroleerd.

Draagbare en mobiele hoogfrequente communicatieapparatuur kan medische apparatuur verstoren. Het
gebruik van mobiele telefoons tijdens de werking is niet toegestaan.

Let op - Het gebruik van andere besturings- of regelapparatuur of het uitvoeren van andere procedures dan
wat in dit document wordt uiteengezet, kan leiden tot blootstelling aan gevaarlijke straling.

Nooit gebruiken zonder oogbescherming voor patiénten en gebruikers.

CHONORNC

Waarschuwing

Dit toestel mag niet worden gebruikt in de nabijheid van brandbare verdovingsmiddelen of mengsels van
vlambare verdovingsmiddelen met lucht, zuurstof of stikstofoxide.

© @

In geval van ernstige bijwerkingen in verband met het product verzoeken wij u contact op te nemen met
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, website: www.ivoclarcom en de plaatselijke
gezondheidszorgautoriteiten.

Directe blootstelling aan uithardingslicht kan schade aan de ogen veroorzaken.

®



Beoogd gebruik

Klinisch voordeel

In combinatie met restauratiematerialen:
- Reconstructie van de kauwfunctie

- Herstel van esthetiek

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige interventie in de mondholte bepaalde risico's

met zich meebrengt. Enkele van deze risico's worden hieronder vermeld:

— Net als bij alle hoogwaardige lampen leidt de hoge lichtintensiteit tot een zekere warmteontwikkeling. Langdurige
blootstelling van gebieden nabij de pulpa en zachte weefsels kan leiden tot onomkeerbare schade.

waarschuwing

Aanduidingen en symbolen in deze gebruiksaanwijzing Waarschuwingssymbolen en verplichte aanduidingen op
De aanduidingen en symbolen in deze het hulpmiddel
gebruiksaanwijzing maken het gemakkelijker om De aanduidingen op het hulpmiddel hebben de volgende
belangrijke punten te vinden en hebben de volgende betekenis:
betekenis:
@ Gebruiksaanwijzing in acht nemen
@ Dubbele isolatie (apparaat voldoet aan
/N Opgelet veiligheidsklasse I1)
- : - Bescherming tegen elektrische schokken
Beperkingen op het gebruik en
(apparaten van het type BF)
~

Wisselspanning

Gelijkspanning

Dit product moet worden afgevoerd
volgens de toepasselijke landelijke
wettelijke voorschriften.

Recyclebaar

Opgelet

Gebruiksaanwijzing in acht nemen (Niet in
acht nemen van de gebruiksaanwijzing
kan een risico voor de patiént of
gebruiker veroorzaken.)

H @ D& I

Gebruiksaanwijzing in acht nemen



3 Toepassing

31 Opstarten

Controleer de levering op volledigheid en op eventuele transportschade (raadpleeg Onderdelenlijst). Indien er
onderdelen beschadigd zijn of ontbreken, neem dan contact op met uw vertegenwoordiger van Ivoclar.

Oplaadstation

Controleer voordat u het apparaat inschakelt of de spanning die vermeld staat op het typeplaatje overeenkomt met
uw plaatselijke stroomvoorziening. Sluit het netsnoer aan op de stroomvoorziening. Zorg ervoor dat het netsnoer te
allen tijde gemakkelijk toegankelijk is en eenvoudig kan worden losgekoppeld van de stroomvoorziening.

Handstuk

Neem het handstuk uit de verpakking en koppel de lichtgeleider los door
deze eruit te trekken. Reinig vervolgens het handstuk en de lichtgeleider
(raadpleeg Onderhoud en reiniging). Plaats de lichtgeleider opnieuw na het
reinigen.

Omwille van de hygiéne wordt het aanbevolen om voor elke patiént een
beschermhuls voor eenmalig gebruik te gebruiken (raadpleeg Onderhoud en
reiniging). Zorg ervoor dat de beschermhuls goed op de lichtgeleider
aansluit. De in het leveringsformulier vermelde hulzen kunnen worden
gebruikt of er kunnen hulzen worden aangeschaft volgens landspecifieke
regelgeving. Bevestig vervolgens de anti-reflectie kegel of het anti-reflectie
schild aan de lichtgeleider.

W
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Toepassing

Batterij

De batterij moet volledig worden opgeladen voordat deze voor de eerste

keer wordt gebruikt. Als de batterij volledig is opgeladen, heeft deze een [_‘
uithardingscapaciteit van ongeveer 20 minuten. Schuif de batterij recht in —
het handstuk tot deze hoorbaar en voelbaar vastklikt.

Plaats het handstuk voorzichtig in de bijbehorende steun in het
oplaadstation zonder kracht uit te oefenen. Indien om hygiénische redenen
een huls wordt gebruikt, verwijder deze dan voordat u de batterij oplaadt.
Gebruik de lamp indien mogelijk altijd met een volledig opgeladen batterij.
Hierdoor wordt de levensduur verlengd.

We raden daarom aan om het handstuk na elke patiént in het oplaadstation
te plaatsen. Als de batterij volledig leeg is, bedraagt de oplaadtijd 2 uur.

De batterij is een vervangbaar onderdeel dat doorgaans na ongeveer 2,5 jaar
moet worden vervangen. Raadpleeg het label van de batterij voor de leeftijd <

van de batterij. - \ﬁ:f"'_\/' I
Batterij: oplaadstatus w
De huidige oplaadstatus wordt op het handstuk weergegeven zoals

beschreven op pagina 96.

—

3.2 Bediening

Desinfecteer verontreinigde oppervlakken van de uithardingslamp, lichtgeleiders en anti-reflectiekegels voor elk
gebruik. De lichtgeleider kan ook worden gesteriliseerd met behulp van de autoclaven die voor dit doel ontworpen
zijn (raadpleeg het hoofdstuk Onderhoud en reiniging). Zorg er bovendien voor dat er met de uitgestraalde
lichtintensiteit een gepaste polymerisatie kan worden bereikt. Controleer hiervoor regelmatig of de lichtgeleider
verontreinigingen of beschadigingen heeft opgelopen, en controleer regelmatig de lichtintensiteit (raadpleeg de
paragraaf De lichtintensiteit meten).

Uithardingsprogramma
De Bluephase EasyCure is uitgerust met één uithardingsprogramma met een uithardingstijd van 10 seconden en een

lichtintensiteit van 1200 mW/cm?2* (H - High Power-programma).

* Zie hoofdstuk 7 Productspecificaties



Toepassing

Start/stop-knop

H - High Power / 1.200 mW/cm?

Uithardingstijd

ivaclar

Neem de gebruiksaanwijzing voor het toegepaste materiaal in acht bij het bepalen van de uithardingstijd en de
intensiteit. De aanbevelingen voor het uitharden van samengestelde materialen zijn van toepassing op alle
kleurtinten en, indien niet anders vermeld in de gebruiksaanwijzing, tot een maximale laagdikte van 2 mm. Over het
algemeen zijn deze aanbevelingen van toepassing op situaties waarin het venster voor lichtemissie van de
lichtgeleider direct over het te polymeriseren materiaal wordt geplaatst. Door de afstand tussen de lichtbron en het
materiaal te vergroten, zal de uithardingstijd navenant moeten worden vergroot. Als de afstand tot het materiaal
bijvoorbeeld ongeveer 11 mm is, daalt het effectieve lichtvermogen met ongeveer 50%. In dit geval moet de
aanbevolen uithardingstijd worden verdubbeld.x

1) De hier verschafte informatie is van toepassing op de lichtgeleider van 10 mm die bij het leveringsformulier wordt geleverd.
2) Erdient rekening gehouden te worden met de informatie betreffende warmteontwikkeling en gevaar voor verbranding (raadpleeg
Veiligheidsaanwijzingen).



Toepassing

Start/stop

De lamp wordt ingeschakeld door middel van de Start-/stopknop. Het is aanbevolen om het venster voor lichtemissie
van de lichtgeleider direct over het te polymeriseren materiaal te plaatsen. Als de gekozen uithardingstijd is
verstreken, wordt het uithardingsprogramma automatisch beéindigd. Indien gewenst kan het licht worden
uitgeschakeld voordat de ingestelde uithardingstijd is verstreken door nogmaals op de start/stop-knop te drukken.

Geluidssignalen

Voor de volgende functies kunt u geluidssignalen horen:

- Start (stop)

- Plaats de batterij

- Foutbericht (wanneer bescherming tegen reflectie wordt geactiveerd of de uithardingscyclus wordt afgebroken)

Lichtintensiteit

De lichtintensiteit wordt op een consistent niveau gehouden tijdens de werking. Als de meegeleverde lichtgeleider
van 10 mm wordt gebruikt, is de lichtintensiteit gekalibreerd op 1.200 mW/cm? £ 10% in het High Power-programma.
Indien een andere lichtgeleider wordt gebruikt, heeft dat een directe invioed op de uitgezonden lichtintensiteit.

In een lichtgeleider met parallelle wanden (10 mm) is de diameter van de lichtingang gelijk aan die van het venster
voor lichtemissie. Wanneer u gerichte lichtgeleiders gebruik (bv. lichtgeleiders voor uiterste precisie, 6>2 mm) is de
diameter van de lichtingang groter dan die van het venster voor lichtemissie. Het invallende blauwe licht wordt
daarom op een kleiner gebied gericht. Op die manier wordt de uitgezonden lichtintensiteit vergroot. Lichtgeleiders
voor uiterste precisie zijn geschikt voor plaatselijke polymerisatie, bv. om veneers vast te zetten vadr het verwijderen
van overtollig materiaal. Voor volledige polymerisatie moet de lichtgeleider veranderd worden.



4 Onderhoud en reiniging

Omwille van hygiénische redenen raden wij aan om voor elke patiént een
beschermhuls voor eenmalig gebruik te gebruiken. Zorg ervoor dat de
beschermhuls goed op de lichtgeleider aansluit. Desinfecteer verontreinigde
oppervlakken van het apparaat en de anti-reflectiekegels (FD 366/Durr
Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research). Steriliseer de
lichtgeleider voor elk gebruik indien er geen beschermhulzen worden
gebruikt. Zorg ervoor dat er geen vloeistoffen of vreemde stoffen het
handstuk en het oplaadstation binnendringen tijdens het reinigen (risico op
elektrische schok). Koppel het oplaadstation los van de stroombron voordat
u het reinigt.

De behuizing reinigen

Veeg het handstuk en de houder voor het handstuk af met een gangbare
aldehydevrije desinfecterende oplossing. Reinig niet met uiterst agressieve
desinfecterende oplossingen (bv. oplossingen op basis van sinaasappelolie of
met een ethanolgehalte van meer dan 40%), oplosmiddelen (bv. aceton) of
spitse voorwerpen, die het plastic kunnen beschadigen of krassen kunnen
veroorzaken. Reinig vuile plastic onderdelen met een zeepoplossing.

De lichtgeleider voorbehandelen

Voordat u de lichtgeleider reinigt en/of desinfecteert, dient u deze voor te behandelen. Dit is van toepassing op zowel

automatische als handmatige reiniging en desinfectering:

- Verwijder aanzienlijke verontreinigingen onmiddellijk of ten laatste na 2 uur. Spoel hiertoe de lichtgeleider grondig
af onder stromend water (gedurende ten minste 10 seconden). U kunt ook een geschikte aldehydevrije
desinfecterende oplossing gebruiken om aangekleefd bloed te verwijderen.

- Om verontreinigingen handmatig te verwijderen, gebruikt u een zachte borstel of doek. Gedeeltelijk
gepolymeriseerde composieten kunnen indien nodig worden verwijderd met alcohol en een plastic spatel. Gebruik
geen scherpe of spitse voorwerpen, aangezien deze krassen kunnen veroorzaken op het opperviak.

Reiniging en desinfectie:
Automatische reiniging en desinfectie in een was- en desinfectieapparaat heeft de voorkeur.

Mechanische reiniging en desinfectie van de lichtgeleider (desinfectieapparaat/CDU (‘cleaning and disinfection
unit', reinigings- en desinfectie-eenheid))

Machinale reiniging en desinfectie is mogelijk met gebruik van bijv. Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0,5%,
volgens het reinigingsprogramma, bijv. reinigen 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 min, desinfectie 90 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10
min.

De lichtgeleider handmatig reinigen en desinfecteren

Plaats voor handmatige reiniging de lichtgeleider gedurende de aanbevolen reactietijd (15 minuten) in een
reinigingsoplossing voor instrumenten (bijv. ID 212 forte / Dirr Dental). Zorg ervoor dat de lichtgeleider voldoende is
ondergedompeld in de reinigingsoplossing (reinigingsbad met inzetzeef en deksel). Neem de gebruiksaanwijzing in
acht van de fabrikant van het desinfectiemiddel bij gebruik van een reinigings- en desinfectieoplossing.

@ Zorg er bij het reinigen en desinfecteren voor dat de gebruikte middelen vrij zijn van:

- organische, minerale en oxiderende zuren (de minimaal toegestane pH-waarde is 5,5)
~ alkalische oplossingen (de maximaal toegestane pH-waarde is 11)
- oxiderende middelen (bv. waterstofperoxide)

Verwijder de lichtgeleider na het reinigingsproces uit de oplossing en spoel deze grondig af onder stromend water
(20 £2 °C) gedurende ten minste 10 seconden.



Onderhoud en reiniging

De lichtgeleider steriliseren

Grondige reiniging en desinfectie zijn essentieel om te verzekeren dat de daaropvolgende sterilisatie effectief is.
Gebruik hiervoor alleen sterilisatie met behulp van een autoclaaf: 3x prevaculm, sterilisatietijd (blootstellingstijd op
sterilisatietemperatuur) is 4 minuten op 134 °C; de druk dient 2 bar te zijn. Gebruik in uw land goedgekeurde
sterilisatieverpakkingen.

Droog de gesteriliseerde lichtgeleider (10 minuten) ofwel met het speciale droogprogramma van de stoomautoclaaf
ofwel met hete lucht. De lichtgeleider is getest tot 200 sterilisatiecycli.

De lichtgeleider controleren

Controleer de lichtgeleider nadien op schade. Houd deze tegen het licht. Als individuele segmenten er zwart uitzien,
zijn er glasvezels gebroken. Als dit het geval is, vervang de lichtgeleider dan door een nieuw exemplaar. Als u nog
steeds tekenen van verontreiniging op de lichtgeleider kunt zien, dient de reinigings- en desinfectieprocedure te
worden herhaald.
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5 Watals...?

Rode “x" Het apparaat is oververhit. Laat het apparaat afkoelen en probeer het

knippert. opnieuw na een bepaalde tijd. Als de fout
zich blijft voordoen, neem dan contact op
met uw distributeur of uw plaatselijke
servicecentrum.

Rode "x" brandt Elektronisch onderdeel van Verwijder de batterij en plaats deze

permanent. X het handstuk is defect. opnieuw. Als de fout zich blijft voordoen,
neem dan contact op met uw distributeur
of uw plaatselijke servicecentrum.

Rode “x" brandt Batterij leeg Plaats het apparaat in het oplaadstation
permanent en
het batterijsym- en laad het op.
bool knippert.
W% Contacten van de batterij Verwijder de batterij en reinig de

- vuil contacten van de batterij.
Het oplaadstation licht niet op tijdens - Netsnoer niet aangesloten Controleer of het oplaadstation met het
het opladen - Batterij volledig opgeladen netsnoer op de voeding is aangesloten.

Reparatiewerkzaamheden

De garantieperiode voor Bluephase EasyCure bedraagt 3 jaar vanaf de datum van aankoop (batterij: 1jaar). Storingen
die voortkomen uit gebrekkig materiaal of productiefouten worden tijdens de garantieperiode kosteloos gerepareerd.
De garantie verleent echter geen recht op compensatie van materiéle of immateriéle schade. Het apparaat mag
alleen worden gebruikt voor de beoogde doeleinden. Ander gebruik is gecontra-indiceerd. De fabrikant kan niet
aansprakelijk worden gesteld voor schade als gevolg van misbruik en garantieclaims kunnen in zulke gevallen niet
worden aanvaard.

Dit geldt met name voor:

- Schade die het gevolg is van ondeskundig gebruik, in het bijzonder onjuist opgeslagen batterijen (raadpleeg de
productspecificaties: Transport en opslagomstandigheden).

- Schade aan onderdelen die het gevolg is van slijtage onder standaard bedrijfsomstandigheden (bv. batterij).

- Schade die het gevolg is van externe invlioeden, bv. schokken, op de grond vallen.

- Schade die het gevolg is van onjuiste opstelling of installatie.

- Schade die het gevolg is van een aansluiting van het apparaat op een stroomvoorziening waarvan de spanning en
frequentie niet overeenkomen met degene die staan vermeld op het typeplaatje.

- Schade die het gevolg is van verkeerde reparaties of wijzigingen die niet zijn aangebracht door erkende
servicecentra.

In geval van een claim die onder de garantie valt, dient het volledige apparaat (handstuk, oplaadstation, batterij en
netsnoer) franco te worden teruggestuurd, naar de dealer of rechtstreeks naar Ivoclar, samen met het aankoop-
document. Gebruik de originele verpakking met de bijbehorende kartonnen inlegelementen voor transport.
Reparatiewerken mogen enkel worden uitgevoerd door een erkend servicecentrum van Ivoclar Vivadent. Neem in
geval van een defect dat niet kan worden verholpen contact op met uw verdeler of uw plaatselijk servicecentrum
(raadpleeg de adressen op de achterzijde). Een heldere omschrijving van het defect of de omstandigheden waarin
het defect zich voordeed zullen het lokaliseren van het probleem vergemakkelijken. Gelieve deze beschrijving bij te
sluiten wanneer u het apparaat inlevert.



6 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Ingeval van ernstige bijwerkingen in verband met het product verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, website: www.ivoclarcom en de plaatselijke
gezondheidszorgautoriteiten.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarcom).

- Bluephase EasyCure is een elektronisch apparaat en een medisch hulpmiddel waarop IEC 60601-1 (EN 60601-1) en
EMC-norm IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) alsmede de Verordening medische hulpmiddelen 2017/745/EEG (MDR) van
toepassing zijn. De uithardingslamp voldoet aan de relevante EU-verordeningen.

- De uithardingslamp is door de fabrikant in een veilige en technisch deugdelijke staat verzonden. Om deze staat te
behouden en risicovrije bediening te garanderen, moeten de aanwijzingen en voorschriften in deze
gebruiksaanwijzing in acht te worden genomen. Om schade aan apparatuur te vermijden en risico's voor
patiénten, gebruikers en derden te minimaliseren, moeten de volgende veiligheidsinstructies in acht te worden
genomen.

Gebruik en aansprakelijkheid

- Bluephase EasyCure mag alleen worden ingezet voor het beoogde gebruik. Ander gebruik is gecontra-indiceerd.
Raak geen defecte, open apparaten aan. Indien er schade optreedt door verkeerd gebruik of door het niet
opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld.

— De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid om Bluephase EasyCure te testen voor het gebruik en de
geschiktheid ervan voor de beoogde doeleinden. Dit is met name belangrijk indien andere apparatuur tezelfdertijd
wordt gebruikt in de onmiddellijke nabijheid van de uithardingslamp.

- Gebruik alleen originele vervangstukken en accessoires van Ivoclar. De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade
die optreedt door het gebruik van andere vervangstukken of accessoires.

- De lichtgeleider is een toepassingsgedeelte en kan opwarmen tot een maximumtemperatuur van 45 °C op het
raakvlak van het handstuk tijdens gebruik.

- Buiten bereik van kinderen bewaren!

— Alleen voor tandheelkundig gebruik!

Bedrijfsspanning

Controleer voordat u het apparaat inschakelt of

a) de spanning die op het typeplaatje is vermeld, overeenkomt met de plaatselijke stroomvoorziening en
b) het apparaat op omgevingstemperatuur is.

Raak contacten van de aansluitstekker niet rechtstreeks aan. Indien de batterij of de voeding afzonderlijk worden
gebruikt (bv. tijdens het opstarten), moet contact met patiénten of derden worden vermeden.

Vermoeden van verminderde veiligheid

Indien wordt vermoed dat veilig gebruik niet langer mogelijk is, dient de stroomvoorziening te worden losgekoppeld
en de batterij verwijderd om onopzettelijk gebruik te vermijden. Dit kan bijvoorbeeld het geval zijn wanneer het
apparaat zichtbaar beschadigd is of niet langer correct werkt. Het volledig loskoppelen van de stroomvoorziening is
slechts gegarandeerd wanneer het netsnoer is losgekoppeld van de stroomvoorziening. Zorg ervoor dat het apparaat
te allen tijde snel en eenvoudig kan worden losgekoppeld.

Oogbescherming
Directe of indirecte blootstelling van de ogen moet worden voorkomen. Langdurige blootstelling aan het licht is
onaangenaam voor de ogen en kan tot letsel leiden.

Daarnaast raden we ook aan om de meegeleverde anti-reflectiebeschermingsmiddelen te gebruiken. Personen die
gevoelig zijn voor licht, fotosensibiliserende medicatie nemen, een oogoperatie hebben ondergaan, of gedurende
lange periodes met het apparaat of in de nabijheid ervan werken, mogen niet worden blootgesteld en dienen een
beschermende oranje bril te dragen die licht met een golflengte onder 515 nm absorbeert. Hetzelfde geldt voor
patiénten.



Informatie met betrekking tot de veiligheid

Batterij

Opgelet: gebruik alleen originele vervangende onderdelen voor de Bluephase EasyCure, in het bijzonder batterijen en
oplaadstations van Ivoclar Vivadent AG. De batterij niet kortsluiten. Raak de contacten van de batterij niet aan. Niet
bewaren bij temperaturen boven 40 °C (of 60 °C gedurende een korte periode). Bewaar batterijen altijd in opgeladen
toestand. De bewaarperiode mag niet langer zijn dan 6 maanden. Kunnen ontploffen als ze in vuur worden geworpen.

Lithiumionbatterijen kunnen reageren met ontploffingen, vuur en rookontwikkeling indien ze onjuist worden gebruikt
of mechanisch beschadigd zijn. Beschadigde lithiumionbatterijen mogen niet meer worden gebruikt.

De elektrolyten en elektrolytrook die vrijkomen bij ontploffingen, vuur en rookontwikkeling zijn giftig en bijtend. Raak
lekkende batterijen niet met blote handen aan. Bij contact met de ogen of de huid onmiddellijk spoelen met een
ruimte hoeveelheid water.

Vermijd het inademen van rook. Raadpleeg in geval van misselijkheid onmiddellijk een arts. Verwijder elektrolytresidu
van oppervlakken door ze te wassen/af te vegen met een vochtige doek. Was verontreinigde kleding onmiddellijk.

Warmteontwikkeling

Over het algemeen dienen de vastgelegde uithardingstijden, met name in gebieden nabij de pulpa (adhesieven:
10 seconden) in acht te worden genomen. Onafgebroken uithardingstijden van meer dan 20 seconden op
hetzelfde tandopperviak en rechtstreeks contact met het tandvlees, het mondslijmvlies of de huid dienen te worden

vermeden. Polymeriseer indirecte restauraties met onderbroken intervallen van 20 seconden of gebruik externe
koeling met een luchtstraal. De instructies betreffende uithardingsprogramma's en uithardingstijden dienen in acht
te worden genomen (zie Het uithardingsprogramma en de uithardingstijd kiezen). Bovendien dient het venster voor
lichtemissie te allen tijde precies op het uit te harden materiaal geplaatst te zijn (bv. door het op zijn plaats te
houden met behulp van een vinger).

Na enkele uithardingscycli op dezelfde tand bestaat het risico dat de pulpa schade oploopt door de
verhoogde temperatuur!

Verwijdering
Dit product moet worden afgevoerd volgens de toepasselijke landelijke wettelijke voorschriften. De
ﬁ uithardingslamp mag niet worden verwijderd als gewoon huishoudelijk afval. Verwijder onbruikbare
batterijen en uithardingslampen volgens de overeenkomstige wettelijke vereisten in uw land. Batterijen
mmmm  mogen niet worden verbrand.
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/  Productspecificaties

Lichtbron

Golflengtebereik

Lichtintensiteit
Bediening
Lichtgeleider

Signaalzender

Afmetingen van het handstuk
(zonder lichtgeleider)

Gewicht van het handstuk
Bedrijfsspanning van het handstuk
Bedrijfsspanning van het oplaadstation
Stroomoverdracht van het oplaadstation

Bedrijfsomstandigheden

Afmetingen van het oplaadstation
Gewicht van het oplaadstation
Oplaadtijd

Stroomvoorziening van het handstuk

Transport- en opslagomstandigheden

Leveringsformulier

Ivoclar Vivadent Polywave®-led

385-515 nm
Piek 1: 400-410 nm
Piek 2: 450-465 nm

High Power-programma: 1.200 mW/cm? + 10%
3 min. gebruik / 7 min. geen gebruik (onderbroken)
10 mm, autoclaveerbaar (actief oppervlak 0,61 cm?)

Piept elke 10 seconden en elke keer dat er op de Start-/stopknop
gedrukt wordt

L =170 mm, B =30 mm, H=30 mm

135 g (inclusief batterij en lichtgeleider)
37 VDC met batterij

100-240 VAC, 50-60 Hz max 01 A
Inductief, <7 W bij 110-205 kHz

Temperatuur: +10 °C tot +35 °C
Relatieve vochtigheid: 30% tot 75%
Omgevingsdruk: 700 hPa tot 1060 hPa

D =110 mm, H=55mm
155 ¢
Ca. 2 uur (met lege batterij)

Lithiumionbatterij (ca. 20 min. met een nieuwe,
volledig opgeladen batterij in het High Power-programma)

Temperatuur: -20 °C tot +60 °C

Relatieve luchtvochtigheid 5% tot 90%, zonder condensvorming

Omgevingsdruk: 500 hPa tot 1060 hPa

De uithardingslamp dient te worden opgeslagen in gesloten, overdekte

ruimtes en mag niet worden blootgesteld aan zware schokken.

Batterij:

- Niet bewaren bij temperaturen boven 40 °C (of 60 °C gedurende een
korte periode). Aanbevolen opslagtemperatuur 15-30 °C / 59-86 °F

- Houd de batterij in opgeladen staat en sla de batterij niet langer
dan 6 maanden op.

1 oplaadstation met netsnoer
1 handstuk

1steun voor het handstuk
1lichtgeleider van 10 mm

1 anti-reflectie schild

3 anti-reflectiekegels

1 verpakking hulzen

1 gebruiksaanwijzing

1 verkorte gids



8 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Dit product is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de gebruiksaanwijzing worden
uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet
aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden
gebruikt voor toepassingen die niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.
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Elocaywyn

Ayarnte teAdtn/Ayannth eAdtiooaq,

‘ONaL TAL GUWTOTIOAUILE PLLOIEVCL UALKAL ATTALLTOUV BEATLOTO TIOAULEPLOULO, AV OEAOULLE VAl
EXOULLE TIAVTA ATIOKATAOTACELG UPNANG TTOLOTNTAC. H AuxVial TTOAULE PLOILOU TToU Ba
ETUAeXOEL TTallEL £TTiONG KABOPLOTLKO POAO VLA TOV OKOTIO aUuTo. QG €K ToUTOoU, Bal
OEAAUE VAL OAG EUXAPLOTAOOULLE TIOU ayopdioate To Bluephase® EasyCure.

To Bluephase EasyCure €ival éva LATPOTEXVOAOYLKO TTPOIOV UWPUNANG TTOLOTNTAG, TTOU
EXEL OXEDLAOTEL CULDWIVAL LLE TIG TEASUTALEG ETILOTNLOVLIKEG KALL TEXVONOYLKEC
TIOODLAYPADEG KAL CUPUIVAL JULE TCL OXETLKCAL TIOOTUTICL TOU KAALDOU.

OL tapouceg Odnyieg Xpriong Ba oac BonBrnoouV VA TIROETOLUACETE UE AODAAELCL TN
OUOKEUN VLA XPNOoN, VAL ALELOTIOLNCETE TIANPWIG OAEC TLG DUVATOTNTEG TNG CUCKEUNG KAl
val DLALCDANCETE OTL OA £XEL LEYAAN DLAEKELA (WNC.

A KABE TtEpAlTEPW ATtoPld, N DLOTAOCETE VA ETULKOWVWVAOETE all LaG.

H opdda oag lvoclar
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1 Emmokornon tou TToolovTog

11 KatdAoyog e€aptndtwy

AvVTIBapBWTIKOG KWVOG

PUyxog dpwtomoAupeptopol 10 mm

Kouumti Evap€ng/Alakorng

Mpootateutika
KaAUppata

XelpohaBn

Mmatapia
iwoclar
o,
OrKn xelpoAapng Baon dpoptong
AvtBapBwtki aoTida Kahwdio tpododoaiag

1.2 Acikteg otn Bdon ¢optiong

Iveciar

\'l-_-—""

Baon poptong:
- 0 deiktng eival pavpog: H patapia sivat hoptiopevn
- 0 deiktng avaBooBrvet umhe: H umatapia doptilet



1.3 Acgikteg otn XELPOAABN

iveclar

Ettiokotnon Tou Ttpolovtog

Kouprtt Evapgng/Alakortig

Agiktng ohaAuatog

Acsiktng unatapiag

Npoéypappa moAupeptopou / évtaon Auyviag
H - High Power / 1.200 mW/cm?

XpOvog MoAULLEPLOLIOU

10 DeutePOAETITAL
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Ettiokomnon Tou Ttpolovtog

1.4 Asirtoupyia TNG AUXVIAG TTOAULEPLOLOU

‘Otav eivat evepyoTionieévn N XELoAaBn, N TPEXOUCA KATAOTAON
dopTiong epdavidetal oTn XepoAapn we akoAouBwce:

Kavévag avappévog deiktng atn XelpoAapn: Matapia emapkuwg
dopuopévn

AuvatotNTa TIOAULLEPLOMOU TOUAGXLOTOV yia 20 AeTtTd 0TO
Tpoypappa upning toxuoc (High Power).

To oUpBoAo NG Hratapiag otn xelpoAapn avaBooPrvet
TIOPTOKAAL:

AdUvaun pnatapia

0 xp6voC/n €vTaaon UtopoUv aKOUA vVa puBULOTOUY, EVW 0 XPOVOQ
TIOAUMEPLOMOU TIOU ATIOHEVEL Elval TIEPITIOU 3 AETITA 0TO
mpoypappa High Power. ToroBetrote tn Auxvia otn Baon
$0opTIoNg 600 To duvaTOV cuvTopoTEPa!

To oUpBoAo NG Hratapiag otn XelpoAapn avaBooBrvet
TiopToKaAi Kat epdaviletal £va KOKKIVo «x>: Mnpwe
arnodopTiopévn Hatapia

H Auyxvia dev propel Aéov va evepyottolnBei, oUTe va puBLLLOTEL O
X0OVOG TIONULLEQLOHOU.

X
==

Koupmi Evap&ng/Alakomnig yia evepyoroinan/
akupwon tng dladikaoiag ToAUEQLOUOU



2 [1poBAsTIOEVN XPNON

MpoBAemopevn edbappoyn
MOAUHLEPIOUOC DUWTOTTOAUKEPIZOUEVUIV 0DOVTIATPIKWIY UKWV

Opada aoBevuwv-0toxXog
— AoBeveig pe wovipa dovtia
— AoBeveig pe veoyha dovua

NpoBAenopevol xpnoteg / EWbikn eknaideuon
- 0dovtiatpot (KAwikn dadikaota)

- BonBot odovudtpou (KAwvikn dladikaoia)
- Aev amatteitat £10Kn ekmaideuon

Xprion
Moévo yla 0dovTlaTpLKr xpraon.

Nepypadn
To Bluephase EasyCure eivat pia Auxvia moAupeptopoU LED mou tapdyel Pme ¢ we. XpNnoLLLOTIoLELTAL Yia ToV
TIONUMLEPLOHO DWTOTIOANUMEPLLOUEVWY 0DOVTIATALKWY UAKWY ATEUBELNC ETA OTN GTOUATIKA KONOTNTA TWV AoBeVWVY.

Evdeielg
Kauia

[eploxéc epapoync:

MOAULEPLOUOG DLTOTIONUIEPL{OUEVWIV 0DOVTIATAIKWY UAKWY O€ €UPOG MAKoUg Kupatog 385-515 nm, omtwg
€UDPAKTIKA UNIKA, 0D0VTIATPLIKOL GUYKOMNTIKOL TTAPAyoVTES, OUDETEPQ OTPUWHATA, BATELS, ELDPUKTIKA OXLOMWY,
TIPOOWPLVEG ATIOKATAOTACELG, UAIKA TIPOOKOMNGONG Yia 0pB0J0VTIKA AyKLoTPA KAl EUUETES ATIOKATAOTACELQ
(TLX. KEPALKA £vBETQ).

Avtevdei€elg

Kapia

Meplopropoi xpriong

YAIKA TIOU TIOAUKLEPLZOVTAL O€ AKOG KULATOG EKTOG TOU €UPOUC 385-515 nm (Tétota UAKA DEV UTIAPXOUV EXOL

onuepa). Av dev (0T BERALOL OXETIKA HE OPLOKLEVA TTPOIOVTA, {NTHOTE TIANPODOPLEC ATIO TOV KATAOKEUAOTH TOU
avtioTolXou UAKOU.

©)

Mn dopTileTe Kal N XPNOLUOTIOLELTE TN OUCKEUN KOVIA G€ KAUGLUA 1 EUMGAEKTEC OUGILER.
Mn XPNOULOTIOLELTE TIOTE TN CUOKEUN XWPIG TO PUYXOC GWTOTIOAULEPIOUOU.

Aev gival amodekTh N xpnon aAou puyxous GWTOTIONULEPLOOU EKTOC attd TO PUYXOC TIOU TIAPEXETAL LLE TO
TIPOIOV.

©@®

H xprion g oUoKeUNC o€ 0ToiRA e AMO €EOTIALOHO 1) KOVTA 0€ AANO £€0TTIALOWO Ba TIPETIEL va armodeUyeTal
€TELDN UTMOPEL va DIAKOTITETAL N CWOTH ASLTOUpYia. Av autdg 0 TPOTIOC XPNoNG ival avamodEUKTOG, N CUOKEUN
TIPETTEL VA TTAPAKOAOUBELTAL KAl va EAEYXETAL OTL AELTOUPYEL OWOTA.

®

DopPNTEG Kal KIVNTEQ CUOKEUEC ETIKOVWVIAG UPNAAC GUXVOTNTAC UTIOPEL VA TIPOKAAEGOUV TIAPEUBOAEG OTOV
LATPIKO €EOTIMOWO. A€V ETUTPETIETAL N XPNON KIVNTWY TNAEDWVWY KATA TN AELTOUPYIA AUTAG TNG OUCKEUNG.

® @

Mpogoxn — Av XpNoLUoToINBoUY AMEG DLATAEELG EAEYXOU 1) PUBLLONG QUTAG TNC CUOKEUNG A TIpAyLaTomoin8ouy
Oladikaociec dladopETIKES Ao TIQ dladlkaoieg Tou TTpoadlopilovtal 0To APV, UToPEL va TtpokANBEL £kBeon oe
€TKIVOUVN aKTIVOBOALQ.

Mn XPNOULOTIOLELTE TIOTE TN CUOKEUN XWPIG TIPOOTACIA TWY HATLWY Yia TOV A0BEVr KAl TOV XELPLOTA.

C)
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MooBAeTIOLEVN XPAON

Mpoeldomoinon

H mtapoUoa cUoKeUr DeV TIPETTIEL VA XPNOLLLOTIOLELTAL KOVTA 0€ UMAEKTA AVALOBNTIKA 1 LELYLLATA EUDAEKTWY
avalgdnTkwy Ue agpa, o&uyovo n LovoEeidio Tou alwtou.

Y€ Tepimtwon 0oBapuwy avermBUUNTWY CUUBAVTWY TIOU OXETIovVTaL LLE TO TIPOTAY, TIAPAKAAOULE ETUKOVWVAOTE
ue tnv Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclar.com, Kal (e TG TOTIKEG UYELOVOLIKES
apXEQ.

H aueon €kBgon 0to GWG TIOAUEPLOUOU UTIOPEL vVa TIPOKAAETEL BAARN OTA WATLA.

KAviko o elog

Ye ouvOUaOUO LE UAKA aTtoKaTdotaong:
- Amokataotacn HaonTikng Aettoupylag
— AwBnTikn amokatdotaon

YmoAetmopevol Kiviuvot

OLxproteg Ba TpETEL va yvwpilouv OTL KABE 000VTIATOLKN ETEUBAON 0TN OTOUATIKY KONOTNTA EVEXEL OPLOKLEVOUC

KivdUvougQ. Oplopévol €€ aUTWV TWV KIVOUVWY avadEpovTal TTapakatw:

= 0mwg LoyUeL yla OAeC TG Auxvieg upnAne amddoong, n UPNAR €vtaon Tng AUXVIaC €XEL WC ATIOTEAEUA TNV
avarmtugn Bepuotntag. H mapatetapévn ékBeon TEPLOXWY yUPW aTtd Tov TTOADO KAl TWV LAAAKWY LOTWY UTOPEL
Va T(POKAAETEL LN avaotpeiun BAABN.

InuAvoelg Kat oUBoAa otig mapouoeg 00nyieg Xpnong  ZUpBoAa mposldoroinong Kat onpAavoelg

0L oNUAVOELC Kal Ta GUMBOAA TTIOU XPNGLUOTIOLoUVTAL UTIOXPEWTLKOTNTAG EMAVW OTO TIPOIOV
0TI tapouoeg 08nyieg Xpnong BlEUKOAUVOUY 0TV 0L ONUAVOELG TIOU UTIAPXOUV ETIAVW OTO TEXVOAOYIKO
avaltnon oNUAVTIKWY ONUEwY, Kal €Xouv TIG TPOLOV £X0UV TNV akdAouBn onuaoia:

akoAouBeg onuaoieg:

@ AkoNouBE(te Tic 0nyieg Xprone @ Ay wovwan (ouokeun katnyopiag
aodareac 1)
& Mpoooxn Mpootaocia anéd nAektpomingia (ouokeur
- ) Tmou BF)
Meploplopol xprnang kat Mpostdotoinon
~ EvaMacoodpevn taon (AC)

Yuvexng taon (DC)

To Ttpoiov TIPETEL va amopplmtetal
OUUDWVA HE TIQ OXETIKEG EBVIKEQ
VOUOBETIKES ATALTAOELG.

AVaKUKAWOLLO

Mpoaooxn

Tnpnote g 08nyieg xpnong (H un
penon twv 00nyLwy Xprong Umopet va

ouvemayetal Kivduvo yia tov acBevn rj Tov
Xpnotn.)

AkohouBeite Tig 00nyieg Xpriong

HE @ B I



3 Edapuoyn

31 Mpocstouacia

EAévEte Ty apaafr yia Tnpeotnta Kat orotadnmote u8avn {nwid katd ™ petadopd (BA. Katahoyo
€€apTNUATWY). Av €xouv UTIOOTEL NWId T €€QPTARATA 1) AELTIOUY, ETUKOWVWVACTE E TOV AVTLTPOOWTO NG Ivoclar.

Bdon doptong

MpLv evepyoTIONOETE TN OUOKEUR, BERALWBEITE OTL N TAON GTNV TIVAKIDA OVOUAOTIKWY XAPAKTNPLOTIKWY CULDWVEL

JLE TA XAPAKTNPLOTIKA TOU TOTTKOU OIKTUOU NAEKTPODOTNONG. TUVDEDN ToU KAAWDIOU UE TNV Tapoxn LoXUog.

BeBawwBeite 0Tt £xete €UKOAN TTPOORACN 0TO KAAWDLO OTIOLAOATIOTE OTLYHA KL OTL UTTOPEL EUKOAA va amoouvdeBel amo

TNV TIapoxr loxuog.

Xewpohapn

Adalp€aTe TN XEPOAARH ATo TN CUCKEUAOIA Kal adalpeaTe T0 pUYX0G
OWTOTIOAUKEPLOMOU, TPABWVTAG TO TTPOG Ta £€w. MeTd, kaBapiote
XELPOAARN Kal To pUYX0G dwTorolupeptopoy (BA. Tuvtripnon Kat
KaBaplopog). Metd tov kaBaplopo, EavatomoBETHOTE To pUYXOG
HWTOTIOAUUEPLOMOU.

M AOYoUG UYLELVAG, CUVLOTOUHLE VA XPNOLUOTIOLELTAL TTPOCTATEUTIKG KAAUMUA
uiag xprione yia kaBe aoBevry (BA. Tuvtrpnon kat kaBapouog). BeBawwBelte
OTL TO TIPOCTATEUTIKO KAANUMUA EPAPUOTEL OPIXTA 0TO PUYXOQ
OWTOTIONUIEPLOWOU. MTTOPELTE VA XPNOLLOTIONOETE T KAAUKLUATA TIOU
TEPNABAvVOVTAL 0TN CUOKEUAOLa TOU TIPOIOVTOC 1) VA AYOPACETE KAAUKUATA
TIOU TIANPOUV TIQ ATIALTAOELG TNG VOUoBEaiag otnv ekAoTOoTE Xwpa. Emetta,
£bApUOOTE ToV AVTIBAUBWTIKO KWVO 1) TNV avTtBauBWILIKY aoTida oto
PUYX0C PWTOTIOAUUEPLIOUOU.
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Edapuoyn

Mnatapia

H pmatapia tpemet va ivat TARpwe hopTIOUEVN TIPLY XPNOLLLOTIONBEL yia

pwn dopd! Av £xel dopTioel TANPWGE, N UItatapia €xel duvatotnta [_‘
Aettoupylag TTOAUPEPLOMOU yia TouAaxiotov 20 Aettta. TomtoBeTnote TV —
urnatapia areubeiag pEoa otn XELPOAARH, LEXPL va aKOUOETE Kal va

aloBavBeite 6Tl £XEL KOUUTIWOEL 0Tn B€0N TNG.

ToToBEeTAOTE TN XELPOAARN TTPOCEKTIKA 0TNY avTiatolyn uttodoxn tng Bacng
HOPTIONG, XWPIG va TNV TIECETE. AV XPNOLUOTIOLELTAL KAAUMUA UYLELVAG,
adalp€ote o TPV GopTioETe TNV ptatapia. Eav eivat duvatoy, va
XPNOLULOTIOLELTE TrdvTa To W HE TAMPWS hopTiopévn pmatapia. Etot
mapateivetat n woEAn dlapkela {wng TG wnatapiag.

ETTOpEVWG, OUVIOTOUE TNV TOTIOBETNON TNG XElPoAaBnc otn Bdon doptiong
UETA amo kabe aoBevr). Av n pratapia £xel anodopTotel TeEAeiwg, 0 Xpdvog
doptong elvat 2 wpeg.

H pmatapia eivat éva avaAwaolo €apTnUa Tou ouvABwe TIPETEL va
avIIKATaoTaBel HETA amo Tepimou 2,5 £Tn. Agite TNV €TKETA TNG Umatapiag
yla T dlapketa {wng.

Mnatapia: katdotaon ¢optiong

H Tpéxouoa kataotaon hoptiong eldaviletal otn XEpoAaBn Omwe
meplypadetal otn cehida 114.

3.2 Asttoupyia

ATIOMUUCLVETE TG LOAUCLEVEQ ETUDAVELEG TNG OUOKEUNC GWTOTIOAULEPIOMOU, KaBWQ Kal Ta puyxn
HUWTOTIOAUHLEPLOMOU KAl TOUG avTBapBuWIIKOUC KUWVoUC TIpLy aro KaBe xpraon. EmmpooBeta, umopeite va
QTOOTELPWOETE TO PUYXOC DWTOTIOAUEPLOOU OE QUTOKAUOTO KATAMNAO yLa Tov okoTtd auto (BA. evotnta
TUVTHENONC Kal KaBaplopou). EmAgoy, BeBatwBElTe OTL N EKTIEUMOMEVN £VTAON TNC AUXVIAG ETILTPETIEL TOV ETTAPKN
TIOAUHEPLOMO. Tl TOV OKOTIO AUTH, ETIIBEWPEITE AVA TAKTIKA DLA0TAATA TO PUYXOC GWTOTIOAULEPIOMOU yid OAUVGN
Kat {nNULa Kat EAEyXETe TV éviaon tng Auxviac (BA. apdypado METpnon tng £vtaong e Auxviac).

Mpoypappa OAUREPLOHOU
To Bluephase EasyCure €ival €EOTIALOUEVO UE EVA LELOVWLEVO TIPOYPALLIUA TIOAULEPLOUOU LLE XPOVO TIONULLEQLOLLOU

10 DeutepoAETTTWY Kat évtaon Auxviac 1200 mW/em?2* (H - NMpodypapua High Power).

*BA. Keparato 7 <«[podlaypacég mpoidvrog>



Edapuoyn

Kouumt Evapgng/Atakorng

H - High Power / 1.200 mW/cm?

Xpovog TIOAULEPIOUOU

ivaclar

Katd t An tng anodaong OXETIKA (e TOV XPOVO Kal TNV €vVIAon TIOAUMEPLOMOU, akohouBnaote tig 00nyieg Xprong
TOU UAIKOU Ttou edapudletal. Ot GUVIOTWHEVES TILER TIAPAMETPWY TIOAUEPLOMOU VIa TIG PNTIVWOELS KoviEg LoxUouv
YO OAEQ TIC ATIOXPWOELG Kal, booov dev avadépetat dladopetika otig 0dnyieq Xprong, yla oTpwia HEYLOTOU
TIAXoUg 2 mm. MEVIKA, QUTEC OL CUGTATELC LOXUOUV 6Tav n Bupida eKTTOUTIAG TOU pUYXOUG GUWTOTIOAUUEQLOUOU
TomoBeteltal ameuBeiag TAvW 0TO UAIKG TIOU TIPOKELTAL VA TIOAUMEPLOTEL Av au€nBel n amdotaon avapeoa atny mnyn
HWTOC KaL TO UAIKO, Ba TtpETel va augnBel avtiotola Kal o XpOvog TIOAUKEPIOUOU. Ma TTapadELyLa, av n anootacn
aro To UMKO givat Tepimou 11 mm, n TTPAyHATIKA €VTaon Tou GuwTOC WEWWVETAL Katd 50% Tepimou. XTny mepimtwaon
QUTH, 0 CUVIOTWHLEVOQG XPOVOC TIONUEPLOHOU TIPETIEL VA OUTAACLAOTEL

1) OumAnpodopieg Tou epapBavovtat ato Tapdv adopolyv T0 PUYX0G GUTOTOAUHEPLOHOU 10 MM TIOU TIAPEXETAL OTNV apXki OUoKeuaota.
2) OLTAnpodopieg yia Ty avartugn BepuoTnTag Kal Toug KIvBUvoug eykaUpatog Tipémel va AapBavovtat cofapd utdwn (BA. Eronudavoelg
aodakeiag)
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Edapuovn

‘Evap&n/Alakormh

H Auyvia evepyortoteital aré to kouprtt Evap&ng/Alakorng. Tuviotdtat va toroBeteitat n Bupida ekToUTrg Tou
PUYX0oUC DWTOTIOAULEPIOHOU aTteuBeiag Ttavw 0TO UAMKO TIOU TIPOKELTAL VA TIOAUMEPLOTEL MOALG TtEPATEL O
ETUAEYILEVOC XPOVOC TIOAUEPLOLLOU, TO TIPOYPALLILA TIOANUMEPLOOU oTapatd autopata. Av BEAeTe, umopeite va
oBnoETe T Auyvia TIpLY TIEPATEL O TIPOYPALLUATIOREVOG XPOVOC TIOMHEPLOMOU, TIATWVTAG £ava To kouprtt Evap&ng/
AlakoTng.

AKOUOTIKA orApata

H ouOKEUN EKTIEUTIEL AKOUOTIKA ONILATA VLA TIC AKOAOUBEG AELTOUPYIES:

- ‘Evapgn (Aakor)

- TomoBetnote pnatapia

~ Mrvupa opaiuatog (av evepyoroinBei n aviiBauBwtikn pootacia i akupwBel 0 KUKAOG TTOMNUUEPLOUOU)

‘Evtaon Auyviag

H évtaon tng Auxviag dlatnpeital otabepn Katd tn Asttoupyia. Av XpnoLLOTIOLELTAL TO TIAPEXOUEVO PUYXOQ
OWTOTOAUKEPLOMOU 10 mm, n €vtaon tne Auxviag sival BaBuovounuévn ota 1.200 mW/em? £ 10% 0To TIpOYPaLLLA
High Power. Av xpnotuotoleite dladopeTiko pUYX0G DWTOTIOAULEPLOLOU ATt TO TIAPEXOUEVO, EMNPEALETAL ALETA N
£VTa0n ToU GWTOC TIOU EKTIEUTIETAL

Y& éva pUYX0G PWTOTIAUHEPLOUOU HE TtapaMnAa towuata (10 mm), n SIAUETPOC TNG £10000U TOU GWTOC KAl Tou
TapaBUPOU EKTIOUTTAC ToU QTG lval n idia. ‘0tav XpnoloToLelte puyxn GUTOTIOAUKEPLOMOU [E gotiaaon (TLy.
puyxog Pin-Paint 6>2 mm), n BLALETPOC TNG €10030U ToU GWTOE Eival LeyaAUTEPN Ao TO TTAPABUPO EKTIOUITHC TOU
HWTHOC. YUVETILIG, TO TIPOOTILTTTOV UTTAE PUIC CUYKEVTPUIVETAL OE [IKPOTEPN TIEPLOXN. ME TOV TPOTIO AuTo, auavetal n
£vTa0n ToU GWTOC TIOU EKTIEUTETAL Ta pUYXN GWIOTIAUEPLOWOU Pin-Point glval kataAANAQ yla onUELaKO
TIONUMEPLOLO, TLY. YLa TNV aTtaBepotioinon dWewv TpLv TNV adaipeon TnNg mepiooeLlac. MNa oAoKANPWHEVO
TIOAUMEPLOUO, TO PUYXOC PWTOTIOAULEPLOMOU TIPETTEL VA AANAEEL



4 >uvtNENoN KAl KaBAPLoWOG

Ma AGYOUG UYLEWVAG, CUVIOTOULE VA XPNOLLOTIOLELTAL TIPOOTATEUTIKO KAAUHUA
uiac xprnong yia kaBe aoBevr. BeBalwBeite OTL TO TPOOTATEUTIKO KAAULLILA
ebapuolel odIXTA 0To PUYXOC PUWTOTTIOAUUEPIOUOU. ATTONULAVETE TIC
UOAUOUEVEG ETILDAVELEG TNG CUOKEUNC KAL TOUG AVTIBAUBWTIKOUG KUWVOUQ
(FD 366/Dirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research).
ATIOOTEIPUIVETE TO PUYXOGQ WTOTIOAULEPLOMOU TIPLY ATIO KABE Xprion, av dev
XONOLLLOTIOLOUVTAL TIPOOTATEUTIKA KAAUKUATA Hiag xprong. BeBawwbeite ot
Dev EL0EPXOVTAL UYPA 1) ANNEC €€veC oualeq oTn XElpoAaBn kat otn Baon
dopTone katd tov kaBaptopo (kivduvoe nAektpomAn&iac). Aroouvdeote n
Bdon doptiong amod tny mpila otav TNy kabapilete.

KaBapLopog tou meptBAatog

YKOUTIIOTE TN XELPOAARN Kal TN BrAKN TNG XEPOAABAC LE KOLVO ATIOAULLAVTIKO
DldAupa Xwpig aAdelidn. Mnv KaBapilete (e TIOAU LlOXUPA ATTOAULLAVTIKA
SlaAupata (Try., dloAUpata pe BACn TO TIOPTOKAAEAQLO 1) HE TIEPLEKTIKOTNTA
aBavorng Tavw ard 40%), pe dIaAUTEG (TLX., AKETOVN), ) LE AXLNPA
€pYaAEia, Ta ool UTOPEL va TIPOKAAETOUY ZNiLa 1 va Xapa&ouy To
TAAoTIKO. KaBapioTe ta BPOLLKA TAACTIKA LEPN KE DIAAUMA LE OATIOUVL

Mpogtoacia tou pUyXoug GWIOTIOAUEPLOUOU

Mpwv ard Tov KaBapiouo n/kal TNV amoAUavon ToU pUYXoUG GUTOTIOAUHEPLOHOU, TIPOETOLLAOTE T0. AUTO LOXUEL TO00

yLOL TOV QUTOMATO KABapIoUO KAl TNV QUTOLATN ATIOAULAVON 000 KAl yia ToV KaBaplopo Kal TNV armoAULavon He To

XEpL

— AQalpEOTE TIQ TIEPLOOOTEPEC aKABAPOIEQ AUECWE ETA TN XPNON 1 £WG Kal 2 WPEG apyoTepa To HeyLoTo. MNa tov
OKOTIO QUTO, EETTAUVETE OXOAAOTIKA TO PUYXOG DWTOTIOMUHEPLOOU LE TPEXOULEVO VePO (yia Touhdxiotov 10
DeutepOAeTTT). EVOANAKTIKE, XPNOWLOTIOWOTE KATAMNAOC ATTOAUAVTIKG BLAAUMA XWPlg aAdelon yia va
adalpETETE TA TTPOOKOANEVA UTTOAEILaTA atlatog.

- MNa va apalp€oete Tg akabapoieg e TO XEPL XPNOLLOTIOOTE ahakn BoupToa ) aAAKO Ttavi. Ta HEPIKWG
TIOAUIEPLOLEVA UTIOAELLLATA OUVBETNC pNTIVNG WItopoUv va adatpeBoly e AAKOOAN Kal TTAAOTIKA OTIATOUAL, GV
Xpetaletat Mn xpnoLoTIOINOETE AlKUNPEA 1) LUTEPA AVTIKEILEVA, ETEWDN UTOPEL va Xapagouv Ty emdavela.

KaBaplopog kat aroAupavon:
H mtpotinwpevn LeBodog Ba TPETEL va eival 0 KaBaplopog Kal N armoAUUavon o€ TAUVTNPLO ATOAUMAVONG EQYANEIWV.

Mnxavikog KaBaplopog Kat anoAUpavon tou puyxoug dpwronoAupeptopol (ruvriplo anoAupavong/CDU (povada
kaBaplopol kat armoAUpaveng))

Ma tov kaBaplouod Kat Ty amoAUKavan g€ TIAUVTHAPLO AtoAUaveng EpyaAeiwy Umopel va xpnotuomolnBel, m.x.,
Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0,5%, avahoya pE TO TTPOYPAUa KaBaplopou, Ty, kaBaplopog otoug 55 °C
(+5 °C/-0°C), 5-10 Aetttd, amoAUpaven atoug 90 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 Aemtd.

KaBaplopog kat aroAUpavon tou pUyxoug hWwIOTOAUNEPLOHOU HE TO XEPL

Ma kaBaplopo Ue To XEPL, TOTOBETAOTE TO PUYXOG DWTOTIOAUUEPLOHOU O KaBaploTikd SLAAUpA EpYAAEiwWY

(rx., 1D 212 forte/ Durr Dental) yia tov ouvioTWHLEVD Xpovo dpaonc (15 Aerrtd). BeBalwBeite dTt to puyxog
DWTOTIOAUHEPIOUOU €xel BUBLOTEL EMApKWE HECA 0T0 kaBaptoTikd dtaAupa (A\outpd KaBapLopoU (e evBETN onTa Kal
Kartdk). Mo T xprion Tou KaBaploTikou Kal ATOAULLAVTIKOU SIAAUHATOC, AKoAOUBNOTE TIC 0dnyiee xpriong Tou
KATAOKEUAOTH TOU ATTOAULLAVTIKOU.

‘Otav kaBapilete kal amoAupaivete, BeBalwbeite OTL T TPOIOVTA TTIOU XPNOLLOTIOOUVTAL DEV TIEPLEXOUV:

~ 0PYQVIKA, LETAMIKA Kat 0E0WTIKA 0€¢a (N eNaxLotn arodektr tun pH ivat 55)
— alkahka dlahupata (n péylotn arodekth tun pH sivat 1)
~ 0&edwTikoug Tapayovteg (T, UTepoEeidio Tou udpoyovou)

Meta tn dladikaocia kaBaplopoy, adalpeoTe To PUYX0S GUTOTIOAUMEPLOUOU ATt TO OIAAULLA Kal EETAUVETE
OXONQOTIKA LLE TPEXOUUEVO vEPO (20 +/- 2 °C) yia Toulaxiotov 10 BeuTepOAETTTA.



2UvVTNPENON KAl KABAPLOWUOG

Amnooteipwon Tou pUyXoug GWwIoTOAULEPLOLLOU

Ma va 0laohaMoTEL N ATIOTEAECATIKOTNTA TNG EMAKOAOUBNG ATIOOTEIPWONG, Ba TIPETIEL OTILWODATIOTE VAL EXEL ViVEL
TIPONYOULEVWG OXOAAOTIKOG KABAPLOUOG Kal OXOAAOTIKNA AroAUpavan. a tov oKoTto auto, XPNGOLLOTIOINOTE HOVO
AMOOTELPWON OE AUTOKAUOTO: KAQOKLATLKY TIPOKATEPYAOLA KEVOU 3x, XpOVOC amooteipwong (xpovog €kBgong otn
Bepuokpaoia arooteipwane) 4 Astrtd otoug 134 °C, utto Tiieon 2 bar (29 psi). XpnoLOoTowoTe 6aKoUC amoaTelpwong
TI0U TIANPOUV TIQ ATTALTACELG 0TNY EKACTOTE XWPA XProng.

STEYVWOTE TO AMOOTELPWHLEVO PUYXOC HWTOTIOAULEPLOUOU (10 AETTTA), XPNOLLOTIOWIVTAC ELTE TO ELDIKO TTPOYPAMULA
OTEYVWHATOG 0TO QUTOKAUOTO atpoU eite pe {e0To agpa. To puyXoq DUTOTIOMNUEQLOMOU €XEL UTIOBANBEL ag BoKLun
yla €we Kat 200 kUKAoug amoateipwong.

‘EAeyX0G TOU pUYXoUGg PWIOTOAULLEPLOMOU

MeTd amo auto, EAEYETE TO PUYXOC PUITOTIOAUEPIOMOU yia NULES. KpaTraTe To KOVTIPaA 0T0 hwG. AV HELOVWEVA
TUAMATA daivovTal Haupa, £X0UV OTIACEL UAAOVALATA. 2€ AUTH TNV TEPITTTWON, AVTIKATAOTAOTE T0 PUYX0G
DWTOTIOAUUEPLOMOU HE KavoupyLo. Av e€akoAouBoUv va uttdpxouv epdavr UtoAsippata akabapaiag ato puyxog
bWTOTOAUKEPLOKOU, N Dladikacia kaBaplopou Kat armoAUpavong Ba TIPEMEL va emavaindBeL.



5 Tuylvetal o teplittwon 1ou ..

To KOKKIVO «x>
avapooprivet.

To KOKKIVO «x>
avapet poviua. X

To KOKKIVO «x>

H ouokeun €xet
uttepBeppavOel.

KArmoto NAEKTPOVIKG OTOIKED
™G XePOoAaBnC eival
ENATTWHATIKO.

Mmatapia adsa

AbNOTE TN OUOKEUN VA KPUWOEL KAl
mpooTaBnote Eava Petd amo Alyo. Av to
opalua Tapapével, aneubuvBeite atov
QAVTUTPOCWTIO 1} 0TO TOTIKO KATAOTNLA
oépBLe.

Adalp€ote Kal TomoBeTHoTe £avd Ty
uratapia. Av 10 odAaMULa TIAPAUEVEL,
ameuBuvBEite 0TOV AVTITPOOWTIO 1) 0TO
TOTUKO KATAOTNMA OEPPLC.

TomtoBeTr0TE TN OUOKEUN TN BAon

avapet povipa
Kat o oUpBoAo
unatapiag
avaBoopriveL

$OpTONG Kat GoPTIOTE TNV.

W 0t emacég TG pmataplag
s elval Bpouikee

Adaipgote TNV uratapia kat kabapiote
¢ emadEg TN patapiag.

- To kaAwdlio tpocdodoaciag
Oev €lval ouvDEeDdENEVD

- H unatapia eivat Mnpwg
HOPTIOUEVN

ENéyETe av n Baon doptiong eival
OUVDEDEUEVN OTNV TIAPOXT LOXUOG LETW
Tou kaAwdiou tpododoaiag.

H Baon doptiong dev dpwriletal katd
™ $popuon

Epyaoieg emdlopbwong

H mepiodog eyyunong yia to Bluephase EasyCure ivat 3 étn amd v nuepopnvia ayopdg (umatapia: 1 £toc).
Auohettoupyieg Tou odelhovTal 08 EAATTWHATIKA UAKA 1) EANATTWHATIKA KATAOKEUT Ba emiokeualovtal dwpeeayv otn
OLApKEL LOXUOG TNG £yyunong. NoTdao, n eyyunan dev Tapéxel dikaiwa anolniiwaong yia omoLadnoTe UK i
N6 BAGRN. H guoKeun TIPETEL va XONOLUOTIOLELTAL LOVO Yla TNV TTPoRAETIOMEVN Xpron. KaBe dAAn xprion
avtevdeikvutal. 0 kataokeuaotng dev amodéxetal kapia eubuvn amolnuiwaong yla BAABEQ Tou odeilovtal o€ Kakn
XPNON Kal, 0€ QUTEC TIG TIEPUTTWOELS, DeV yivovTal amodekTeC agLWOELG 0TO TAAloLo TNG €yyunong.

AUTO LoxUeL BLlaitepa yia:

— Znuiéc Tou odelhoval og akataMnAo XeLpLopo, Wiaitepa AavBaopgvn amobhkeuan tng uratapiag (BA.
Mpodlaypadéc TpoidvToc: TUVBAKES HETadOPAg Kat amoBrKeuong).

- Inuiéc o e€apthuata, mou odelhovial ag duatohoyikn GBopd UTd oUVBRKES Kavovikng xprione (L. uratapia).

— ZnuLég Tou odeilovTal o EWTEPIKOUG TIAPAYOVTEG, TLX., KOOUOELC, TITWOELC 0TO TIATWHA.

— ZnuLég Tou odeilovtal o€ AavBaouévn ouvaproAoynan r eykataotacn.

— Znuiég Tou odeihovtal o€ oUvDEON TN HOVADACG 08 PEUNATODOTN HE XAPUKTNPLOTIKA TAoNG Kal CUXVOTNTAG TIoU
0ev oUULGWVOUY LE TA OTOIXELQ TIOU avaypadovTal oTny Tvakida OVOUAoTIKWY XapaKTNPIOTIKWY TNG OUCKEUNG.

— Znuiég Trou odeilovtal og akATAMNNAEG ETILOKEUEC 1) TPOTIOTIOLAOELG, OL OTIOIEG DEV £XOUV TIPAYLLATOTIONBEL O€
TUOTOTIOINUEVA KATAOTAUATA 0£PPLG.

Ye mepimtwon a&lwong oto TAaiolo TS eyyunaone, 8a TPETEL va eTUoTPEDETAL GAOG 0 £€0TAOMOC (XelpoAaBn, Baon
dopTone, umatapia kat KaAwdio tpododoaiag), e Ta €0da amooToANG TANPWHEVA, 0TOV AVIITPOOWTIO i
areuBeiag otnv Ivoclar, padl pe tnv amddelEn ayopds. XpnoloToNoTE TNV apXIKA CUoKeuaaia UeE Ta avtiotola
€vBeTa xaptovia yia tn petadopd. Ol epyacieq EMIOKEUNG TIPETEL VA TIPAYLATOTIOOUVTAL OVO ATIO TILOTOTIONUEVO
Kataotnua o€pPLg tng Ivoclar Vivadent. 2€ mepimtwon EAATTWHATOC TTOU DV ETIOKEUALETAL, ETUKOWVWVAGOTE LLE TOV
QAVTUTPOOWTIO 1 TO TOTIKO KaTtdotnua oépBLig (BA. dleuBUVOELG oTny TTiow geAida). H cadng meptypadr tou
EAATTWHLATOC 1) TWV OUVBNKWY UTTO TIG OTIOLECG TIPOEKUWIE TO EAATTWHLA Ba DIEUKOAUVEL TOV TIPOGDLOPLOUO TOU
mpoBARuatoq. Eowkheiote auth Ty eplypadr pall e tov eE0TAOUO Tou Ba eTotpadeEl.



6 [MAnpodopleg caodaieiac

- Je meplmtwon 0oBapuwy avermBUUNTWY GUUBAVTWY TIOU OXETI(OVTAL LLE TO TIPOIOV, TTAPAKANOULE ETUKOIVUWVAOTE
e v Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom, Kal LE TIC TOTIKESQ UYELOVOLKEG APXEG.

- Ot tpexouaeg 00nyieg Xpriong ivat dlaBéateg atn oeida Aing TANPOodOPLWY OTOV LOTOTOTO TNG
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- To Bluephase EasyCure €ival pia NAEKTPLKr) OUCKEUN KAl £Va LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIOU TTANPOL TIG ATTALTHOELQ
Tou TtpotuTtou [EC 60601-1 (EN 60601-1) kat tou TtpotuTtou [EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) yia TV NAEKTPOAYVNTIKA
oupBatotnta, KaBwe kat tou Kavoviopou (EE) yia ta tatpotexvoAoyikd tpoiovta 2017/745 (MDR). H Auxvia
TIOAUMEPLOUOU OULHOPMWVETAL [LE TOUG OXETIKOUG Kavoviopoug tng EE.

= HAuxvia TTOANULEPLOMOU €XEL ATIOOTAAEL ATTO TOV KATAOKEUAOTH 0 aohaAr Kal TEXVIKA aptia kataataan. lNa va
OlaTNPAOETE TN CUOKEUN GE QUTH TNV KATaotaon Kat va dlacdaliosTe 0Tl Ba Aettoupyel Xwpig Kivduvoug, TIPETEL
VA 0KOAOUBELTE TIG ETIONUAVOELC KAL TOUG KAVOVLIoHoUC Ttou TtepAapBavovtal otig apouaeg 0dnyieg Xpriong. Nna
va amodeuxBel {nULa otov €E0TALOLO Kal KivOUVOQ yla Toug aoBeVe(lg, Toug XELPLOTEG Kal AANA ATOWA, TIPETTEL Va
TneouvTal oL akoAouBeg 0dnyieg aodalelac.

Xpnon kat artattioelg yia BAaBeg

— To Bluephase EasyCure TpETIEL va XPNOLLOTIOLELTAL LOVO Yia TNV TIPORAETIOLEVN XProN TOU. KABE AN Xprion
avtevdeikvutal Mnv ayyilete ENATTWHATIKEG, AVOLYILEVEG OUOKEUEC. Agv yivovTal AmodeKTEG ATALTATELS yia
BAABEG TTou odeihovTal og Kakn xpron 1 1n tenaon twy 00nyLwy Xpraong.

= 0 XpNoTNg ExeL TNV €UBUVN va eAéyEel To Bluephase EasyCure yia va dlamotwoeL av eival KataAnAo Kat av Uropet
va XPNOLUOTIONBEL yia TIG TPOBAETIOUEVEG XPNOELS. AUTO €ival IOIAITEPA ONUAVTIKO AV XPNOLUOTIOLETAL TAUTOXpOVa
AMOGC EEOTIMOUOG 0€ AUEDN EYYUTNTA LLE TN OUOKEUT TIOAUUEQLOLOU.

— XpNOLUOTIOLEITE LOVO AUBEVTIKA AVIAMAKTIKA Kal BonBnTika e€aptripata tng Ivoclar. 0 kataokeuaotng dev
anodexetal Kapia amaitnon yia BAABEC Tou odeilovtal aTn XpAan AAWY AvIAAAKTIKWY f BonBnTikwy
£€apTNUATWY.

— To pUyx0G GWTOTIONULEPLOHOU €ival EHAPUOCHEVO EEAPTNIA KAl UTTOPEL va BepuavBel €wg toug 45 °C o peyLoto
070 oNnuEio eMadng UE TN XEPOAARN Katd TN Aettoupyia.

- Na puldooetal pakpta amd madia!

— Modvo yia odovtatpikn xpron!

Taon Aettoupyiag

Mplv amd tnv evepyoroinon, BeBalwBeite:

@) OTL N Taon Tou avaypadETal oTNV TIVAKIDA OVOUAOTIKWY XAPAKTNPLOTIKWY OULGWVEL E TA XAPAKTNELOTIKA TOU
TOTIKOU DIKTUOU NAEKTPODATNONG, Kal

B) 6T n ouokeur Bploketal oe Beppokpaaia TepBANOVTOG,

Mnv ayyilete TIQ eKTEBEIUEVEG ETAdEC 0TO BUOHA oUVDEONC. Av N Umatapia fy To TpododoTKO XPNOLLOTIOUVTAL
€exwpLotd (dnA. KATA TNV TPOETOILAsIA TNS CUOKEUNE), Ba TIPETEL va amOTPETETAL N eadn Ue aoBeveig i Aa
atopa.

YrnoBeon pelwpévng achaielag

Edv mpémet va uttoteBei 0T Dev eival TAEoV ePIKTH N aohaAng AelToupyia, N GUCKeUn Ba TIPETEL va amoouvdeBel amo
T0 pEUHA Kal va adalpedel n pratapia, yia va unv teBet katd AdBog o€ Attoupyia. AUTO 0€ TIEPITTTWON TIOU, Yl
TAPAdELYIA, N CUOKEUN €XEL UTTOOTEL epdavn {NuLa fy Oev Aettoupyet AoV owaTtd. Afpng amoouvdeon amo to
peuua e€aadalietal povo av amoouvdeBel To kaAwdlo amo tnv Tpida. AlaopaNoTe 6TL N CUCKEUN UTTOPEL va
aroouvdeBel ypriyopa Kat EUKOAQ ava TTAoA OTLYuA.

Mpootacia Twv patiwy
MpETEL va amohEVYETAL N AUEDN KAl EUUECN €KBEDN TWV paTlwy. H apatetapévn €kBgon oto hwg eival ducapeatn
ylal Ta LATIa Kal WtopEl va T(pOKAAECEL TPAUATIONO.

ETtimAéov, oUVIOTOUE ETTLONG VA XONOLLLOTIOLELTE TOV TIAPEXOEVO AVTIBAUBWTIKO TIPOOTATEUTIKG £EOTAOWO. ATopd
TIOU €x0UV eualaBnaoia 0to dwg, Tou AapBavouv hwToeuaLIoONTOTIONTIKA GAPLLAKA, TIOU £XOUV UTIORANBEL oe
emepBaon ota pAtLa, 1 Tou £pyalovial pe T ouokeur (1) aTo TEPIBANOV TNE) YA LEYANES XPOVIKES TIEPLODOUC Dev
TIPETIEL VAL eKTIBEVTAL KAl TIPETIEL VAL HOPOUY YUCAA-LACKA UE TTIOPTOKAAL Pakd TOU aroppodouv Guwc AKOUS
KUpatog katw amo 515 nm. To (Lo oXUEL Kal yia Toug aoBeveig.



MAnpodopleg codaieiag

Mnatapia

Mpoooxn: XpNOLUOTIOLEITE LOVO YVRAOLA aVIAMAKTIKA e€apTrata yia to Bluephase EasyCure, dlaitepa umatapieg kat
Bdoelc doptong tne Ivoclar Vivadent AG. Mn BpaxUKUKAWVETE TNV Uratapia. Mnv ayyilete Tiq enadeg g
uratapiac. Mn huhdooete T ouokeun og Beppokpaoia avw aro 40 °C (A 60 °C yia ouvtopo dtaotnua). Ot
uratapieg mpemel mavta va pulacoovtal popTiopeves. H tepiodog amoBrikeuong dev TPETEL va uTtepBalvel Toug

6 unvec. Mmopet va ekpayet av amopptdBei og pwtid.

JNUELLOTE OTL Ol UITATAPIEG LOVTWY MBiou evDEXETAL va avTIBPACOUY E €KPNEN, GWTIA Kal KATVO, av UTIOaTOUV
AKATAMNAO XELPLOWS 1 NXavikr {nULd. Ol KATECTPAUUEVES UTTATapleg LOVTWY ABiou Dev TIPETIEL va XpNOLLOTIOOUVTAL
a.

Ot NAEKTPOAUTEG KAl OL AVABUULACELG NAEKTPOAUTUIV TIOU ATIEAEUBEPWIVOVTAL KATA TNV €KPNEN, TN GWTLA KaL TOV
Karvo eivat to€ kol kat dtaBpwtikol. Mnv ayyileTe Le YUUVA XEPLA UTTATAPLEG TToU €xouv Dlappon. Y& Tepimtwon
eMAhNC UE TA LATLA 1) TO 0€pUa, EETAUVETE AW e adBovn TtoodTnTa vepou.

AmtodUyeTe TNV €l0TIvor Twv avaBuuldoewy. 2e mepintwaon adlabeoiag, emokedBeite yiatpd aueoa. Kabapiote ta
UTTOAELULATA NAEKTPOAUTN ATIO TG T AVELEC, TIAEVOVTAG/oKOUTII{oVTAG e eva uypd Ttavi. MAUVeTe Ta poAuouéva
poUxa aUETwWE.

Avamtuén Bepudtntag

TEVIKQ, TIPETIEL va TNEOUVTAL OL TIPORAETIOLEVOL XPOVOL TIOAUEPLOMOU, 1BLalTEPA OE TIEPLOXEC YUPW ATIO TOV
TIOADO (ouyKoMNTIKA: 10 deutepoAertta). Mpémel va armoheUyETAL 0 UVEXNC TIOAULEPIOHOG AV TWV
20 DeuTtePOAETTTWY OV (Bla emibavela dovtioy, KaBuwg Kat n Apeon emadn e Ta oUAQ, Toug BAEVVOYOVOUC TOU
0TOATOG ) TO OEPHLA. MOAUUEPIOTE EUUETEG ATTOKATAOTACELS O€ DIAKEKOUMEVA DLA0TAATA TwWV 20 DEUTEPOAETITWIV )
XONOLLLOTIOINOTE EEWTEPLKO PEULLA WUXPOU agpa. NMPETEL va TNpoUvTal oL 00nyieg TTou adopouV Ta TIPOYPAULATA Kal
TOUG XPOVOUC TIOAUKEPLOHOU (BA. ETtAOYT TOU TIPOYPALUATOS KAl TOU XpOVOU TIOAUEPLOHOU). ETmgoy, n Bupida
EKTIOUTTNG PWTOQ TIPETIEL VA TIAPAEVEL AKPLBWIG TTAVW OTO TIOAUMEPLIOUEVO UNKO KaBOAN TN BLAPKELD TOU KUKAOU
TIOAUKLEPLOMOU (TLY., ouykpatwvtag t Bupida otn BE£on NG e To JAXTUND).

Meta and emavellnppévoug KUKAOUG TIOAUHLEPLOMOU 0To iBLlo dovTy, uttdpxel kivduvog va utoatei BAGBN o
oAb Og AOyw au§nuévng Beppokpaciag!

Amtoppubn
To TIPOIGY TIPETIEL VA ATTOPPITTETAL CUUDWVA HE TIQ OXETIKEG EBVIKEG VOLOBETIKES amaltnoelg. H Auxvia
ﬁ TIOAUILEPLOLOU DEV TIPETIEL VA ATIOPPITTTETAL Haldl E TA KOWVA OLKIaKA amoppippata. Aroppilte pumatapieg
TIOU DEV AELTOUPYOUV KAL TIC AUXVIEG TIOMNUHLEQLOMOU CUUPWIVA LLE TIC OXETIKEC ATIALTNOELS TNG VooBeaiag
s 01N xwpa oag. O pratapieg dev TPETEL va KalyovTal.
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7 Tlpodlaypadeg TTEOLOVTOC

Mnyn dwtog
EUpOQ HAKOUG KULATOG

‘Evtaon pwtog

Aettoupyia

PUyxoC GuwIOTOAULLEPIOUOU

Moumog onuatog

AlQOTAOELG TNG XElpoAaBne (xwplc o
pUYX0C GWTOTIOAUIEQLOUOUY)

Bdpog xelpoAaBric

Taon Aettoupyiag g XeporaBng
Taon Aettoupyiag Baong Goptong
Metadopa toxvog tng Baong Gpoptong
YuvBrkeg Aettoupylag

Awaotdoelg Baong doptong
Bapog e Baone doptiong
Xpovog doptiong

HAektpikn Tpododoaia xelporaBng

YUVBNKEC HETAhOPAC KAl AToBrAKEUONG

Napadotéog e€0MAMOUOC

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Kopudn 1: 400-410 nm
Kopudn 2: 450-465 nm

Mpoypaupa uPnAng oxvog (High Power): 1.200 mW/em? £ 10%
3 AETITA EVEPYOTIOINMEVO / 7 AETITA ATTEVEPYOTIOINEVO (DIAKEKOUMEVD)
10 mm, QMOCTELPWOLHO OE autokauato (evepyn erudavela 0,61 cm?)

Hyel kaBe 10 deutepOAETIa Kal e KABE TATNUA Tou koupriou Evapéng/
Alakomng

M =170 mm, 1 =30 mm, Y =30 mm

135 g (padi pe v uratapia kat 1o pUyXoe GWIOTIOAULEPLOUOY)
37 VDC pe umatapia

100-240 VAC, 50-60 Hz péy. 01 A

Ertaywyikn, < 7 W ota 110-205 kHz

Bepuokpaocia +10 °C €wg +35 °C
YxeTkn uypaoia 30% £wg 75%
Nieon meptBaMovtog 700 hPa €wg 1060 hPa

A=10mm,Y=55mm
1559
Mepimou 2 wpec (ue adela umatapia)

Mrnatapia wvtwy MBiou (mepimou 20 AeTTa P véa uratapia mnpous
dhopTone oto poypaupa High Power)

Bepuokpaoia —20 °C €wg +60 °C

YXETIKA uypaoia 5% €wg 90%, LN OUUTIUKVOULLEVN

Nieon meptBarovtog 500 hPa €wg 1060 hPa

H Auxvia TTONUMEPLOOU TIPETIEL VA ATIOBNKEVETAL O KAELOTO, OTEYAOHEVO

XWPO Kal dev TTPETEL va ekTiBeTal o€ duvatd Tpavtdyuata.

Mmatapia:

- Na pn duraoostat og Beppokpaota avw ard 40 °C (1 60 °C yia
OUVTOMO XPOVLIKO DLAOTNIA). YUVIOTWHEVN Beppokpaota amoBhkeuonc
15-30 °C

- Alatnpelte TNV pmatapia GopTIopEYN KAl AToBnKEULEVN OXL
TIEQLOOOTEPO ATO 6 UAVEG.

1Baon GpopTong pe Kahwdio tpododoaiag
1 xelpohaBn

1 Bdon xelpoAaBng

1 pUyYX0Q PWTOTIOAUMEPLOMOU 10 mm

1 avulBapBwrikn aotida

3 avtBapBwtikol Kwvot

1 TIAKETO KAAUMUATWY

1 évtutto 0dnyLwv Xpiaong

108nyog ypryopng évapgng



8 [M1poobeteg TTANPODOPLEG

Na duldoostal pakpld amod rada!
Aev gival dlaBéoua 6Aa Ta mPoiovTa og OAEG TLG XWPES.

To TIPOIOV KATAOKEUAOTNKE QTIOKAELOTIKA Yla 000VTLATELKN Xpron. H eme€epyaoia tou Ba TRETEL va TipaypatoToLeital auotnpa oupdwva
LLE TIQ 00nyieg xprong. Aev Ba yivovtal amodekTeQ analtioelg yia BAABEG Tou evBEXETaL va TtPokANBoUv armo tuxov aduvapia tpnong
TWV 00NYLWY 1 ATt Xpron O€ 1N PNTWE EVOEIKVUOLLEVN TTEPLOXN. AV TO TIPOTOV TIPOKELTAL VA XPNOLUOTIONBEL yia 0TtolovONTIOTE AAAO OKOTIO
€KTOG 0wV avadEpovtal pnta otig 0dnyieg, 0 xpnoTNG XL TNV UBUVN va EAEYEEL TNV KATAANAGTNTA KaL TN duvatotnta Xprong tou
TPOIoVTOoG.
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Giris
Sayin Musterimiz

Optimum polimerizasyon, surekli olarak yUksek kaliteli restorasyonlar elde etmek icin
1sikla sertlesen tum materyallerde 6nemli bir gerekliliktir. Secilen polimerizasyon i1s1g1 da
bu acidan belirleyici bir rol oynar. Bu nedenle Bluephase® EasyCure'l satin aldiginiz igin
tesekkur ederiz.

Bluephase EasyCure, ilgili endUstri standartlarina uygun olarak en yeni bilim ve
teknolojiye gore tasarlanmis yuksek kaliteli bir tibbi cihazdir.

Bu Kullanim Talimatlari, cihazi glvenli bir sekilde calistirmaniza, dzelliklerinden tam
anlamiyla yararlanmaniza ve uzun bir servis 6mru saglamaniza yardimci olacaktir.

Sormak istediginiz bir konu olursa lGtfen bizimle iletisime gecin.

Ivoclar Ekibiniz
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1 Urlne Genel Bakis

11 Parga listesi

10 mm 11k kilavuzu

Koruyucu kiliflar

El Ginitesi destedi
Parlama onleyici kalkan

1.2 Sarj tabaninda bulunan gdstergeler

Iveciar

\'l-_-—""

Sarj tabant:
- Gdsterge siyah: Pil sarj edildi
- Gosterge mavi renkte yanip sénlyor: Pil sarj oluyor

Sarj tabani

Parlama énleyici koni

Baslatma/durdurma digmesi

El Gnitesi

Pil

jeociar

Glg kablosu



Urliine Genel Bakis

1.3 El Unitesinde bulunan gdstergeler

Baglatma/durdurma digmesi

Hata gostergesi

Pil gostergesi
Polimerizasyon programi/igik yogunlugu

H - Yuksek Gig / 1.200 mW/cm?

Polimerizasyon siiresi

10 saniye

iveclar



Urline Genel Bakis

1.4 Polimerizasyon isiginin galistiriimasi

El Unitesi agik durumdayken el Unitesi Uzerinde gegerli sarj
durumu asagdidaki gibi gosterilir:

El Ginitesinde highir gosterge yanmiyor: Pil yeterince sarj edilmis
Yiksek Glg programinda minimum 20 dakika Polimerizasyon
kapasitesi.

El Uinitesi Gzerindeki pil sembolii turuncu yanip soniyor:

Pil zayif

Stre/yogunluk hala ayarlanabilir ve Yiksek programinda yaklasik
3 dakika polimerizasyon siresi kalir. MGmkin olan en kisa strede
15191 sarj tabanina yerlestirin!

El Uinitesi Gzerindeki pil sembolii turuncu yanip soniyor ve bir
kirmizi "x" gdsteriliyor: Pil tamamen bosalmis
Artik 151k etkinlestirilemez ve polimerizasyon slresi ayarlanamaz.

X
==

Baslatma/Durdurma diigmesi Polimerizasyon
islemini baslatmak/iptal etmek igin



2 Amaclanan Kullanim

Kullanim amaci

Isikla sertlesen dental materyallerin polimerizasyonu

Hedef hasta grubu

- Kalici disleri bulunan hastalar

- Sut disleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim

- Dis hekimleri (klinik prosedur)

~ Dis Hekimi Asistanlari (klinik proseddir)

- Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir

Kullanim

Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Bluephase EasyCure, zengin mavi isik Ureten bir LED polimerizasyon cihazidir. Isikla polimerize olan dental
malzemelerin dogrudan hastalarin agiz boslugunda polimerizasyonu igin kullanilir.

Endikasyonlari
Yok

Uygulama alanlari:

Dolgu materyalleri, dental adezivler, kavite astarlari, kaideler, fisstr ortlculeri, gegici restorasyonlar, braketler ve
indirekt restorasyonlar igin yapistirma materyalleri (6rn. seramik inleyler) dahil 385-515 nm dalga uzunlugu araliginda
1sikla sertlesen dental materyallerin polimerizasyonu.

Kontrendikasyonlari
Yok

Kullanim sinirlamalari

385 - 515 nm dalga boyu araligi disinda polimerize olan materyaller (bu tirden bilinen highir malzeme
bulunmamaktadir). Belirli Grinlerden emin degilseniz lutfen ilgili malzeme Ureticisine sorun.

Cihazi alev alabilir veya yanici maddelerin yakininda sarj etmeyin ya da kullanmayin.
Isik kilavuzu olmadan kesinlikle kullanmayin.

Teslimat formunda belirtilenin disindaki bir 151k kilavuzunun kullaniimasina izin verilmez.

islevin dogru galismasini etkileyebilecegdinden bu cihazin diger ekipmanlara yakin veya birlikte istiflenmesinden
kaginiimalidir. Béyle bir kullanim kaginilmaz ise cihazin dogru sekilde galistiginin izlenmesi ve kontrol edilmesi
gerekir.

Tasinabilir ve mobil yiiksek frekansli iletisim cihazlari tibbi ekipmani etkileyebilir. Bu nedenle cihaz galistirildigi
sirada cep telefonu kullanilmamalidir.

Dikkat - Kontrollerin veya ayar cihazlarinin kullaniimasi ya da burada belirtilenler disindaki islemlerin yapilmasi,
tehlikeli radyasyona maruz kalmayla sonuglanabilir.

Asla hastalar ve kullanicilar igin géz korumasi olmadan kullanmayin.

Bu Unite yanici anestezikler veya hava, oksijen ya da nitrik oksit karisimi yaninda kullaniimamalidir.

Urtinle ilgili ciddi ters etkiler durumunda liitfen Bendererstrasse 2, 9494 Schaan adresinden, www.ivoclarcom
sitesinden Ivoclar Vivadent AG ile ve yerel saglik kurumlari ile iletisime gegin.

Polimerizasyon isigina dogrudan maruz kalinmasi gozlerin zarar gérmesine neden olabilir.

©® @W@Ff @@ @ WOOO® ®



Amaclanan Kullanim

Klinik fayda

Restorasyon materyalleriyle birlikte:

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu
- Estetik restorasyon

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Bu risklerden bazilari asagida listelenmistir:

- Tum yiksek performansli cihazlarda oldugu gibi, yiksek 1sik yogunlugu, sicaklik olusmasina sebep olur. Pulpa ve
yumusak dokularin yakinindaki alanlarin uzun stire maruz kalmasi geri donllemez hasara neden olabilir.

Bu kullanim talimatlarindaki isaretler ve semboller Cihazdaki uyari sembolleri ve zorunlu isaretler
Bu Kullanim Talimatlarindaki isaretler ve semboller, Cihazdaki isaretlerin anlamlari asagidadir:
dnemli noktalarin bulunmasini kolaylastirma amaghdir

ve asagidaki anlamlari tagimaktadir:

iki kez izole edilmis (guvenlik sinifi Il ile

@ Galistirma talimatlarina uyun !
uyumlu cihaz)

/N Dikkat
Kullanim sinirlamalari ve Uyari

Elektrik garpmasina karsi koruma (BF tipi
cihaz)

=N

AC voltaj

DC voltaj

Urin ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun
sekilde atilmalidir.

Geri Donusturilebilir

Dikkat

Kullanim Talimatlarina uyun (Kullanim
Talimatlarina uyulmamasi, hastanin veya
kullanicinin risk tasimasina neden olabilir.)

H Q@ D&l

Galistirma talimatlarina uyun



3 Uygulama

31 GCalistirma

Teslimatin eksiksiz olup olmadigini ve olasi nakliye hasarlarini kontrol edin (bkz. Parga Listesi). Pargalar hasarli veya
eksikse Ivoclar temsilcinizle irtibata gegin.

Sarj tabani

Uniteyi agmadan dnce tip plakasi Gizerinde belirtilen voltajin yerel elektrik beslemesi ile uyumlu oldugundan emin
olun. Guig kablosunu gli¢ beslemesine baglayin. Glg kablosunun her zaman kolayca erisilebilir oldugundan ve glc
beslemesinden kolayca baglantisinin kesilebildiginden emin olun.

El nitesi

El nitesini ambalajindan gikarin ve 1sik kilavuzunu gekerek ayirin. Ardindan el
Unitesini ve 15k kilavuzunu temizleyin (bkz. Bakim ve Temizlik). Temizledikten /
sonra Isik kilavuzunu yeniden takin.

Hijyen nedeniyle, her hasta igin tek kullanimlik koruyucu kilif kullanmanizi
6neririz (bkz. Bakim ve Temizleme). Koruyucu kilifin isik kilavuzuna sikica =3 '
oturdugundan emin olun. Teslimat formuna eklenen kiliflar kullanilabilir veya 2
llkeye ozel yonetmeliklere uygun kiliflar satin alinabilir. Sonra parlama ‘h
dnleyici koniyi veya parlama onleyici kalkani 1sik kilavuzuna takin. 2
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Uygulama

Pil

Pil ilk kullanim dncesinde tamamen sarj edilmis olmalidir! Pil tam doluyken
en az 20 dakikalik polimerizasyon suresi saglar. Pili, klik sesiyle yerine
oturdugunu duyana ve hissedene kadar kaydirarak el Gnitesinin igine
yerlestirin.

El Unitesini herhangi bir kuvvet kullanmadan sarj tabanindaki karsilik gelen
yuva igine yavasga yerlestirin. Bir hijyen kilifi kullaniliyorsa pili sarj etmeden
6nce IGtfen gikarin. Mimkinse 151§ her zaman tam dolu pille kullanin. Bu,
Urdndn kullanim 6mrindn uzamasina yardimci olur.

Bu nedenle el Unitesinin her hastadan sonra sarj tabanina yerlestiriimesi
onerilir. Pil tamamen bogssa 2 saate sarj olur.

Pil genellikle yaklasik 2,5 yil sonra dedistiriimesi gereken bir dedistirilebilir bir
pargadir. Pilin yasl igin pil etiketine bakin.

Pil: sarj durumu
Mevcut sarj durumu, sayfa 132'da agiklandigi gibi el Unitesi Gzerinde gosterilir.

3.2 Kullanma

b

Her kullanimdan dnce, polimerizasyon isi§inin kirlenmis yizeylerini ve 1sik cihazi uglari ile yansima énleyici koruyucu
uclari dezenfekte edin. Ayrica 1sik cihazi ucu bu amag igin tasarlanmis sterilizatorleri kullanilarak sterilize edilebilir
(bkz. Bakim ve Temizlik bélima). Dahasl, yayilan isik yogunlugunun yeterli polimerizasyona olanak sagladigindan emin
olun. Bu amagla, 151k cihazinizin ucunda kontaminasyon ve hasar olup olmadigini kontrol edin ve isik yogunlugunu

dzenli araliklarla kontrol edin (bkz. Isik yogunlugunun 6lgtimesi paragrafi).

Polimerizasyon programi

Bluephase EasyCure, 10 saniyelik polimerizasyon siresi ve 1200 mW/cm?* isik yogunlugu saglayan tek bir

polimerizasyon programina (H - Yiksek Glg Programi) sahiptir.

* Bkz. Bélim 7 Uriin Ozellikleri



Uygulama

Baslatma/Durdurma digmesi

H - Yiksek Gig / 1.200 mW/cm?

Polimerizasyon siresi

ivaclar

Polimerizasyon siiresine ve yogunluguna karar verirken kullanilan materyalin Kullanim Talimatlarini dikkate alin.
Kompozit malzemeler igin sertlestirme onerileri tim renk tonlari igindir ve Kullanim Talimatlarinda aksi belirtiimedikge
2 mm katman kalinhidina kadar uygulanir. Genel olarak bu oneriler, 151k kilavuzu emisyon penceresinin dogrudan
polimerize edilecek malzemenin Uzerine yerlestirildigi durumlar igin gegerlidir. Isik kaynagdi ile materyal arasindaki
mesafenin artiriimasi, polimerizasyon siiresinin de buna uygun olarak uzatiimasini gerektirir. Ornegin, malzemeye
uzaklik yaklasik 11 mm ise etkin isik girisi yaklasik %50 azaltilir. Bu durumda onerilen polimerizasyon suresi iki katina
cikariimalidir.

1) Burada verilen bilgiler teslimat formunda saglanan 10 mm isik kilavuzu igindir.
2) Isiolusumu ve yanma tehlikeleriyle ilgili bilgilerin dikkate alinmasi gerekir (bkz. Giivenlik notlari).



Uygulama

Baslatma/Durdurma

Isik, Baslatma/Durdurma diigmesi ile agilir. Isik kilavuzunun emisyon penceresinin dogrudan polimerize edilecek
malzeme Uzerine yerlestiriimesi tavsiye edilir. Segilen Polimerizasyon suresi doldugunda, Polimerizasyon programi
otomatik olarak sonlandirilir. istenirse, Baglatma/Durdurma diigmesine tekrar basarak ayarlanan Polimerizasyon
stresinden once 1sik kapatilabilir.

Sesli sinyaller

Asagidaki islevler igin akustik sinyaller duyulabilir:

- Baslat (Durdur)

- Pili takilmasi

- Hata mesaji (parlama 6nleyici koruma etkinlestirildiginde veya sertlestirme dongusu iptal edildiginde)

Isik yogunlugu

Isik yogunlugu kullanim esnasinda tutarli bir seviyede korunur. Birlikte verilen 10 mm isik kilavuzu kullanilirsa isik
yogunlugu Yiksek Giig programinda 1.200 mW/cm? + %10 olarak kalibre dilmistir. Birlikte verilenden baska bir isik
cihazinin ucu kullanilirsa yayilan isik yogunlugunu dogrudan etkiler.

Duvarlarla paralel bir isik cihazi ucunun (10 mm) isik girisi ve 151k yayma penceresi gapi aynidir. Odaklama isik
kilavuzlari kullanildiginda (6rn. Pin-Point isik kilavuzu 6>2 mm), isik girisinin gapi I1sik yayma penceresinden daha
biyiiktir. Ozel mavi 1sik bu nedenle daha kiigiik bir alana odaklidir. Bu sekilde yayilan isik yogunlugu artirilir. Pin-Point
151k kilavuzlari nokta polimerizasyonu igin uygundur, 6rn. fazlaliklari gikarmadan 6nce kaplamalar dizeltmek igin. Tam
polimerizasyon igin 1sik cihazinin ucunun dedistiriimesi gerekir.



4 Bakim ve Temizleme

Hijyen nedeniyle, her hasta igin tek kullanimlik koruyucu kilif kullanmanizi
6neririz. Koruyucu kilifin i1sik cihazinizin ucuna yakin yerlestirildiginden emin
olun. Cihazin kirlenmis yiizeylerini ve parlama onleyici konileri dezenfekte
edin (FD 366/Durr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research).
Tek kullanimlik koruyucu kilif kullanilmiyorsa isik cihazinin ucunu her
kullanimdan énce sterilize edin. Temizlik sirasinda el Unitesine ve sarj
tabanina sivi veya baska yabanci maddelerin girmediginden emin olun
(elektrik garpmasi riski). Temizlerken sarj tabanini giig kaynagindan ayirin.

Muhafazanin temizlenmesi

El Unitesi ve el Unitesi tutucusunu geleneksel aldehit igermeyen bir
dezenfeksiyon sollsyonuyla silin. Plastige zarar verebilecek veya gizebilecek
kuvvetli dezenfektan sollsyonlarla (6rn. portakal yagi esasli veya etanol
igerigi %40'n Gzerinde olan sollsyonlar), gdziclerle (6rn. aseton) veya sivri
aletlerle temizlemeyin. Kirli plastik pargalari sabunlu bir soltsyonla
temizleyin.

Isik kilavuzunun 6n isleme tabi tutulmasi

Isik kilavuzunu temizlemeden ve/veya dezenfekte etmeden 6nce 6n isleme

tabi tutun. Bu, hem otomatik hem de manuel temizleme ve dezenfeksiyon igindir:

- Kullanimdan hemen sonra veya en geg 2 saat sonra mevcut kontaminasyonu giderin. Bu amagla, i1sik cihazinizin
ucunu akan su altinda iyice durulayin (en az 10 saniye). Alternatif olarak, yapisan kani gidermek igin uygun aldehit
icermeyen dezenfeksiyon sollisyonu kullanin.

- Kirlenmeyi manuel olarak gidermek igin yumusak bir firga veya yumusak bir bez kullanin. Kismen polimerize olmus
kompozit, alkolle ve gerekirse bir plastik spatulayla gikarilabilir. Keskin veya sivri nesneler kullanmayin gtnkd bunlar
ylzeyi gizebilir.

Temizleme ve dezenfeksiyon:
Makinenin yikayici-dezenfektan Unitesinde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi tercih edilmelidir.

Isik cihazi ucunun makinede temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi (Dezenfektér/CDU (temizlik ve dezenfeksiyon
linitesi))

Makinede temizleme ve dezenfeksiyon 6r. Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, %0,5 Griind kullanilarak temizleme
programina gdre gergeklestirilebilir. Ornegin. temizleme igin 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 dakika, dezenfeksiyon igin 90 °C
(+5 °C/-0°C), 5-10 dakika.

Isik cihazi ucunun manuel olarak temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

Manuel temizleme igin, isik cihazi ucunu dnerilen reaksiyon stiresi (15 dakika) boyunca cihaz temizleme gozeltisine
(6rn. ID 212 forte/ Durr Dental) yerlestirin. Isik cihazi ucunun temizleme gozeltisine (elek ve kapakli temizleme
banyosu) yeterli derecede batinldigindan emin olun. Temizleme ve dezenfektan gézeltisi kullanirken dezenfektan
Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun.

@ Temizlerken ve dezenfekte ederken, kullanilan ajanlarin asagidakileri igermediginden emin olun:

- organik, mineral ve oksitleyici asitler (minimum kabul edilebilir pH degeri 55)
~ alkalin soltsyonlari (maksimum kabul edilebilir pH degeri 11'dir)
- oksitleyici madde (6rn. hidrojen peroksit)

Temizleme isleminden sonra, sk cihazinizin ucunu soliisyondan gikarin ve akan suyun (20 +/- 2 °C) altinda en az
10 saniye boyunca iyice durulayin.



Bakim ve Temizleme

Isik kilavuzunun sterilizasyonu

Sonraki sterilizasyonun etkili olmasini saglamak igin kapsamli temizlik ve dezenfeksiyon sarttir. Bu amagla sadece
otoklav sterilizasyonunu kullanin: 3x n vakum, sterilizasyon stiresi (sterilizasyon sicakliginda maruz kalma siiresi)
134 °C'de 4 dakikadir; basing 2 bar (29 psi) olmalidir. Ulusal olarak onayli sterilizasyon keselerini kullanin.

Steril 151k cihazi ucunu buhar otoklavi veya sicak havanizin 6zel kurutma programini kullanarak kurutun (10 dk).
Isik cihazinin ucu, 200 sterilizasyon dongusiine kadar test edilmistir.

Isik cihazinin ucunun kontrol edilmesi

Bundan sonra 151k cihazinin ucuna hasar kontrolii yapin. Isiga dogru tutun. Ozel segmentler siyah goriiniirse cam elyafi
kirihr. Bu durumda, 151k cihazi ucunu yenisiyle degistirin. Isik cihazinin ucunda hala kirlenme belirtileri gérilyorsaniz
temizleme ve dezenfekte etme prosedird tekrarlanmalidir.
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5 Neyapmali..?

Kirmizi "x" yanip Cihaz asiri 1siniyor. Cihazin sogumasini bekleyin ve belirli bir

sonuyor. siire sonra yeniden deneyin. Hata devam
ederse |itfen bayiniz veya yerel Servis
Merkeziniz ile irtibata gegin.

Kirmizi "x" El Gnitesinin elektronik Pili gikarip yeniden takin. Hata devam
stirekli yaniyor. X bileseni arizall. ederse liitfen bayiniz veya yerel Servis
Merkeziniz ile irtibata gegin.

Kirmiz "x" Pil bos Litfen cihazi sarj tabanina yerlestirin ve
siirekli yaniyor sarj edin
ve pil simgesi '

yanip soniiyor.

W% Pil kontaklari kirli Pili gikarin ve pil kontaklarini temizleyin.

Sarj tabaninin glg kablosu araciliiyla giig

kaynagina bagli olup olmadigini kontrol
edin.

- GUg kablosu bagli degildir

arj sirasinda sarj tabani yanmiyor )
sarl sar yanmiy - Pil tamamen doludur

Onarim galismasi

Bluephase EasyCure igin garanti stiresi satin alma tarihinden itibaren 3 yildir (pil: 1 yil). Materyal veya Gretim
hatasindan kaynaklanan arizalarda cihaz garanti stresi dahilinde Ucretsiz tamir edilir. Ancak, garanti higbir maddi
veya manevi zarara iliskin tazminat hakki vermez. Cihaz yalnizca amaglandigi sekilde kullaniimalidir. Kullanim amaci
disinda baska herhangi bir amagla kullanima izin verilmez. Yanls kullanimdan kaynaklanan zararlar ve bunlarin garanti
kapsaminda tazmini igin Uretici herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

Bu, ézellikle asagidakiler igin gegerlidir:
- Yanlis kullanim, ézellikle yanlis depolanmis pillerden kaynaklanan hasarlar (bkz. Uriin Ozellikleri: Tagima ve saklama
kosullari).

- Standart galisma kosullarinda asinmadan kaynaklanan bilesen hasarlari (6rn. pil).

- Darbe veya yere dusUrilmesi gibi dis etkilerden kaynaklanan hasar.

- Yanlis ayar veya kurulumdan kaynaklanan hasar.

- Unitenin anma degerleri plakasinda belirtilenlere uymayan giic kaynag, voltaj ve frekansa baglanmasindan
kaynaklanan hasar.

— Sertifikali Servis Merkezleri tarafindan yapiimayan hatali onarim veya modifikasyonlardan kaynaklanan hasar.

Garanti kapsaminda bir talep olmasi durumunda, komple cihaz (el Gnitesi, sarj tabani, pil ve glg kablosu), satin alma
belgesi bayiye veya dogrudan Ivoclar'a geri génderilmelidir. Tagima igin ilgili karton ilavelerle orijinal ambalaji kullanin.
Onarim galismasi sadece sertifikall Ivoclar Vivadent Servis Merkezi tarafindan gergeklestiriimelidir. Duzeltilemeyen bir
ariza durumunda, liitfen saticiniz veya yerel Servis Merkeziniz ile irtibata gegin (karsi taraftaki adreslere bakin).
Kusurun agik bir tanimi veya kusurun olustugu kosullar, sorunun tespit edilmesini kolaylastiracaktir. Litfen cihazi iade
ederken bu agiklamayi da ekleyin.



6 Guvenlik Bilgileri

- Urtinle ilgili ciddi ters etkiler durumunda liitfen Bendererstrasse 2, 9494 Schaan adresinden, www.ivoclarcom
sitesinden Ivoclar Vivadent AG ile ve yerel saglik kurumlari ile iletisime gegin.

~ Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin (www.ivoclarcom) indirme béliminde mevecuttur.

- Bluephase EasyCure, 2017/745 (MDR) sayili Tibbi Cihaz Yénergesinin (AB) yani sira IEC 60601-1 (EN 60601-1) ve EMC
Standardi IEC 60601-1-2'ye (EN-60601-1-2) tabi bir elektronik aygit ve bir tibbi cihazdir. Polimerizasyon isig1 ilgili AB
diizenlemelerine uygundur.

- Polimerizasyon 151§1 Ureticiden glvenli ve teknik olarak saglam durumda gonderilmistir. Bu durumu korumak ve
risksiz bir galisma saglamak igin bu Kullanim Talimatlarindaki bilgilere ve kurallara uyulmalidir. Ekipmanin zarar
gérmesini ve hastalar, kullanicilar ve Uglincl taraflar agisindan riskleri dnlemek igin asagidaki glvenlik talimatlari
izlenmelidir.

Kullanim ve sorumluluk

- Bluephase EasyCure yalnizca amaglandigi sekilde kullanilmalidir. Kullanim amaci disinda baska herhangi bir amagla
kullanima izin verilmez. Arizali, agik cihazlara dokunmayin. Kullanim Talimatlarina uyulmamasi veya yanlis
kullanimdan kaynaklanan hasarlardan dolayi sorumluluk kabul edilemez.

- Kullanici, Bluephase EasyCure'lin kullanimi ve kullanim amacina uygunlugu agisindan test ediimesinden
sorumludur. Bu 6zellikle polimerizasyon isiginin hemen yakininda baska ekipmanin ayni anda kullaniimasi
durumunda 6nemlidir.

- Sadece orijinal Ivoclar yedek pargalarini ve aksesuarlarini kullanin. Uretici, baska yedek parcalar veya aksesuarlarin
kullanimindan kaynaklanan hasarlardan dolayi herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

- Isik cihazi ucu uygulamali bir pargadir ve kullanim sirasinda el tutucusu araylzinde maksimum 45 °C sicakliga
kadar isinabilir.

- Cocuklarin ulasamayacagd yerlerde saklayin!

- Sadece dis hekimligi kullanimi igindir!

Gahstirma voltaji

Agmadan 6nce sunlardan emin olun

a) Tip plakasinda belirtilen voltaj besleme sebekesindeki voltajla ayni olmali ve
b) cihaz ortam sicakligina gelmelidir.

Baglanti fisinin agikta kalan kontaklarina dokunmayin. Pil veya gl¢ paketi ayri olarak kullaniliyorsa (galistirma
sirasinda), hastalar veya Gglnc taraflara temasinin Gnlenmesi gerekir.

Engellenmis giivenlik varsayimi

Gavenli kullanimin artik mimkan olmadigi varsayilirsa yanhslikla kullanimi énlemek igin gii¢ baglantisinin kesilmesi ve
pilin gikarilmasi gerekir. Ornegin cihaz gorindr sekilde hasar gormus veya artik dizgin galismiyorsa bu durum soz
konusu olabilir. Glig kaynagindan baglantinin tamamen kesilmesi, sadece glc kablosu gli¢ kaynagindan ayrildiginda
saglanir. Cihaz baglantisinin herhangi bir zamanda hizli ve kolay bir sekilde kesilebildiginden emin olun.

Goz korumasi
Gozlere dolayli veya dogrudan isin gelmesi dnlenmelidir. Uzun sireli 1sin tutulmasi gézler igin rahatsizlik vericidir ve
gozlerde hasarlara neden olabilir.

Ek olarak, Uriinle birlikte verilen parlama énleyici ekipmanin kullanilmasini da 6neririz. Isiga duyarli olan, 1sida duyarli
hale getiren ilaglar alan, g6z ameliyati gegirmis kisiler veya uzun stire cihazla (ya da yakininda) galisan kisiler cihazin
1s1§ina maruz birakilmamali ve 515 nm dalga boyu altindaki 1s1§1 emen koruyucu turuncu gozIGga takmalidir. Ayni
durum hastalar igin de gegerlidir.



Guvenlik Bilgileri

Pil

Dikkat: Bluephase EasyCure igin sadece orijinal yedek pargalari kullanin, 6zellikle Ivoclar Vivadent AG pillerini ve sarj
tabanlarini kullanin. Pili kisa devre yaptirmayin. Pil kontaklarina dokunmayin. 40 °C (veya kisa stire igin 60 °C)
Gzerindeki sicakliklarda depolamayin. Pilleri her zaman sarj edilmis olarak depolayin. Saklama stresi 6 ayr asmamalidir.
Agik aleve atilmasi halinde patlama tehlikesi vardir.

Latfen lityum-iyon pillerin yanhs kullanilir veya mekanik hasar gérirse patlama, yangin ve dumana neden olabilecedini
unutmayin. Hasarl lityum-iyon piller artik kullaniimamalidir.

Patlama, yangin ve duman olusumu sirasinda elektrolitler ve yayilan elektrolit kokusu zehirli ve asindiricidir. Sizdiran
pillere giplak elle dokunmayin. Gozlere veya cilde temas etmesi durumunda derhal bol miktarda suyla yikayin.

Kokulari solumayin. Rahatsizlik durumunda derhal bir hekime basvurun. Nemli bir bezle yikayarak/silerek elektrolit
kalintilarini ylzeylerden temizleyin. Kirlenmis kiyafet pargalarini derhal yikayin.

Sicaklik olusumu

Genel olarak, 6zellikle pulpa yakinindaki bolgelerde, 6ngérilen polimerizasyon strelerine (yapistiricilar:

10 saniye) uyulmalidir. Dis eti, agiz mukozasi veya cilt ile dogrudan temasin yani sira ayni dis ylzeyinde
20 saniyeden uzun slren kesintisiz Polimerizasyon strelerinden sakinilmalidir. 20 saniyelik araliklarla dolayh
restorasyonlari polimerize edin veya bir hava akimiyla harici sogutma kullanin. Polimerizasyon programlari ve
Polimerizasyon sureleri ile ilgili talimatlara uyulmalidir (bkz. Polimerizasyon programi ve Polimerizasyon siiresinin
secilmesi). Ayrica, sertlestirme donglsi boyunca isik yayma penceresinin her zaman sertlestirilecek malzemeye tam
olarak yerlestirilmis durumda birakilmasi gerekir (6rn. bir parmakla yerinde tutarak).

Ayni dis iizerinde birkag polimerizasyon dongiisiinden sonra artan sicaklik nedeniyle pulpada hasar meydana
gelme riski bulunur!

Bertaraf etme
Urin ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir. Polimerizasyon 151§ normal ev atigi olarak
ﬁ atilmamalidir. Kullanim digi kalan pilleri ve Polimerizasyon isiklarini Glkenizdeki yasal gereksinimlere gore
atin. Piller yakilmamalidir.
L



7 Urun Ozellikleri

Isik kaynagi
Dalga boyu araligi

Istk yogunlugu

Kullanma

Isik cihazi ucu

Sinyal vericisi

El Gnitesinin boyutlari (isik kilavuzu
olmadan)

El Gnitesinin agirhgi

El tutucusunun galisma voltaji

$Sarj tabani galisma voltaji

Sarj istasyonunun guig aktarimi

Galisma kosullari

Sarj tabaninin boyutlari
Sarj tabaninin agirligi
Sarj suresi

El Unitesinin gug kaynagd

Tasima ve saklama kosullari

Teslimat kapsami

144

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Ug deger 1: 400-410 nm
Ug deger 2: 450-465 nm

Yiksek Glg programi: 1.200 mW/em? = %10
3 dk. agik / 7 dk. kapali (aralikli)
10 mm, otoklavlanabilir (aktif yizey 0,61 cm?)

10 saniyelik araliklarla ve Baslatma/Durdurma digmesine her
basildiginda uyari sesi verir

U =170 mm, B =30 mm, Y =30 mm

135 g (pil ve 1sik kilavuzu dahil)
Pilile 37 VDC

100-240 VAC, 50-60 Hz maks. 01 A
Enduktif, 110-205 kHz'de <7 W

Sicaklik +10 °C ile +35 °C aras!
Bagil nem %30 ila %75
Ortam basinci 700 hPa ila 1060 hPa

D =110 mm, Y =55 mm
1559
Yaklasik 2 saat (pil bosken)

Lityum-iyon pil (Yiiksek Gig programinda yeni, tam sarj edilmis pil ile

yaklasik 20 dk.)

Sicaklik =20 °C ila +60 °C
Bagil nem %5 ila %90, yogusmayan
Ortam basinci 500 hPa ila 1060 hPa

Polimerizasyon cihazi kapall, gatili odalarda depolanmalidir ve ciddi

sarsintilara maruz birakilmamalidir.
Pil:

- 40°C (veya kisa igin 60 °C) lizerindeki sicakliklarda depolamayin.

Onerilen saklama sicakligi 15-30°C
- Pili sarjli tutun ve 6 aydan daha uzun stre depolamayin.

1 Sarj tabani, guig kablosu dahil
1 El Unitesi

1 El Unitesi destedi

11sik kilavuzu 10 mm

1 Parlama 6nleyici kalkan

3 Parlama onleyici koni

1 Paket kilif

1 Kullanim Talimatlari

1 Hizl Baslangig Kilavuzu



8 ilave bilgiler

Materyali gocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!
Tdm Grdnler her Glkede mevcut dedgildir.

Uriin yalnizea dis hekimliginde kullaniimak tizere gelistirilmistir. islemler, kesinlikle Kullanim Talimatlarina uygun sekilde
gergeklestiriimelidir. Ongériilen kullanim alanina ve Talimatlara riayet edilmedigi durumlarda olusacak hasarlara karsi sorumluluk kabul
edilmeyecektir. Kullanicy, Grinlerin Talimatlarda agikga belirtiimeyen herhangi bir amaca uygunluk ve kullanim agisindan test
edilmesinden sorumludur.



BBeoeHume

YBa>kaeMblil MoKynaTesb

OnTUManbHaa NoNrMepPK3aLMa ABASETCS OCHOBOM BbICOKOrO KayecTBa O40/ITOCPOYHOMN
pecTaBpaLyM 13 NMo6bIX CBETOOTBEPXK,AAaEMbIX MaTepMarioB. PeluatoLLyto posib Npw
3TOM UrPAET NPaBW/bHbIV BbIGOP MOMMMEPU3ALIMOHHOM NaMrbl. [03TOMY Mbl O4YeHb
pafbl, YTo Bbl 0OCcTaHOBUAM CBOW BbI6GOP Ha Namre Bluephase® EasyCure.

DTa namna npencTasnsaeT CO60M BbICOKOKAYECTBEHHbIN MPOAYKT MEAULIMHCKOMN
TEXHUKU, KOTOPbIN 6biST CKOHCTRPYMPOBaH B COOTBETCTBIMM C OENCTBYOLLVMN HOPMaMW,
a TaK>Ke C y4ETOM COBPEMEHHOIO YPOBHSA 3HAHMM 1 TEXHKIA.

B mHCTpYKUMK K Mpubopy Bbl HamOeTe noapobHoe pasbsaACHEHWE, Kak ero MpUMEHSTh,
Kak Hanbosiee NPOCTbIM 1 yO06HbIM CNOCO60M MCMOMb30BaTh BCE €0 BO3MOXHOCTU U
KaK 3@ HUM yXa>kKMBaTb, YTOBbI OH MPOCY>KK Bam kak MOXHO OosibLue. Ecnny Bac

BO3HWNKHYT BOMPOCLI, Mbl C yOOBO/IbCTBMEM Ha HNX OTBETVM.

UNckpeHHe Baw lvoclar

146
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1 O630p NpoaykTa

11 TMepeyeHb coCTaBHbIX YacTen

3aLUNTHBIN KOHYC

CeetoBog 10 MM

Kronka Ctapt/CTon

3alUnTHbIE Yexnbl
HakoHeuHwmK

AKKYyMynsiTop
iwoclar
o
—
CTovka anga 3apaaHbIi 6ok
HaKOHEYHMKa . M
3aLUMTHbIN KO3bIPEK CeTeBolt kabernb

1.2 TlokasaHus Ha 3apsagHOM 6rioKke

Iveciar

\'l-_-—""

3apaaHbIi 6nok
— YKa3aTeb YepHblit = akKKyMynaTop 3apskeH
— YkazaTenb MATAeT CUHUM = akKKyMy/saTop 3apsXaeTcs

148



O630p NpoayKTa

1.3 TMoka3aHusa Ha HAKOHEYHUKe

KHonka Ctap7/Cton

CoobLieHne 06 owmnbke

VHdopMaums 06 akkymynatope

I'Iporpamma ﬂOﬂVIMepVIBaLI,VIVI/MOI.I.lHOGTb cBeTa

H - High Power / 1200 MBt/cm?

Bpems nonumepwmsauum High Power

10 cekyHA

iveclar



O630p NpoayKTa

1.4 YnpasneHue Nnpné6opom

Ha BKNHOYEHHOM HaKOHEYHMKE MOKA3bIBAETCSA YPOBEHD
33PAXKEHHOCTH aKKyMynsSTopa CneayroLwmm obpasom:

HuKaKKUX yKa3aHUI Ha HaKOHEeYHWKe: AKKyMynaTop 3apskeH
3apsaaky XBaTUT MUHUMYM Ha 20 MUHYT paboTbl B Nporpamme
High Power.

CvMBoN 6aTapen MUraeT Ha HAKOHEYHUKE OPaHXXEBbIM:
AKKYMynsiTop 3apsikeH cna6o

BpeMsi/MHTEHCMBHOCTb BCE ELLIE MOTYT BbITb YCTAHOBMEHD,
BPEMS NOMNMEPU3ALMN B pexkume Bbicokol MOLWHOCTM
(High Power) npumepHo 3 MUHYTbI. [loMecTUTE Namny B
3apadHbIi 6/10K Kak MOXHO ckopee!

CuMBON 6aTapeu MUraeT Ha HaKOHEYHUKE OPaHXKEBbIM,
[LOMOMHUTENbHO MOSABMAETCA KPACHbIN 3HAUYOK «x>: MoNHOCTbIO
Pa3pAXKEHHDINA aKKyMyNaTop x
JlamMna He pearvpyeT Ha ynpasneHve, BpeMs NonvMMepusaLmm
60nblLE He MOXET 6bITb YCTAHOB/EHO.

Kronka Ctap1/Cton
[1N9 BKNKOYEHUA UMW OCTAHOBKM 3aCBEYMBAHNS



2 LeneBoe npmMeHeHme

MpepHa3HaueHne
Monumepr3auws CBETONONMMEPM3YEMbIX CTOMATONOMMYECKVX MATEPUANOB

LleneBas rpynna nauueHToB
— [auneHTbI ¢ NOCTOSAHHLIMM 3yBamu
- [lauMeHTbl ¢ MONOYHbIMK 3yBamu

Npegnonaraembie Nonb3oBaTeny / cneunanbHas NOAroToBKa
- CtoMatonoru (knnHmndeckas npoueaypa)

— AccucTeHTbl cToMaTonoroB (KNMHUYeckas npouedypa)

- CneumanbHas noArotToska He TpebyeTcs

Ccdepa npuMeHeHus
Tonbko 419 NPUMEHEHWS B CTOMATONO MK,

Onucanwve

Bluephase EasyCure cBeToaMoHas NONMMEPU3ALMOHHASA NaMa, UCMYCKALWAs CUHUIA LUBET. 3Ta namna
MCMNOoNb3yeTcs 4715 NONMMEPK3aLIMY CBETOMNONVMMEPH3YEMbIX CTOMATONOMMYECKMX MaTEPUANOB HEMOCPEACTBEHHO B
POTOBOW MNONOCTM NALMEHTA.

MokaszaHus
Het

06510CTM NPUMEHeHUs

Monumepwr3auwms CBETONONMMEPK3YEMbIX CTOMATONOMMYECKMX MATEPUANOB B AMANa30He ANMHbl BonHbl 385-515 HM,
BK/OYasA NMOMOMPOBOYHbIE MaTEPUATbI, CTOMATONOrMYECKUE aAre3unBbl, NaiHepbl, 6a3bl, MaTepuansl Ans
3aneyvaTbiBaHus GUCCyp, BDEMEHHbIE PECTaBPaLIMOHHbIE MaTepWasbl, MaTepuanbl Ana dukcaumm bpekeTos 1
HENPAMbIX pecTaBpaumii (HanpuMep, Kepammnueckux HaKNaAokK).

MpoTtnBoNoKasaHua
Het

OrpaH1uyeHuUst No NPUMEHEHUID

pOTMBONOKA3aHO B CrlyYae MaTePMarnoB, NOIMMEPU3aLIMs KOTOPbIX akTUBMPYETCA HE B A1ANa30He CBETOBOM
BO/MHbI 385-515 HM (B HACTOALLMI MOMEHT TaKue MaTepMasbl He 3BECTHbI). B COMHUTENbHbIX CryyasX, Koraa
Bbl HE YBEPEHbI B MPOYKTE, Mbl PEKOMEH[YEM 06PATUTLCSA K MPOVM3BOAMTENO MaTepHana.

©)

Mpnbop Henb3s MCNONb30BAaTb WM 3apsAKaTb BOIN3M NErKOBOCMIAMEHSIOLLMXCA U FOPHOYNX BELLECTB.
Mcnonb3oBaHue 6e3 cBETOBOAA HE A0NYCTUMO.

He A0nycTMMo ncnonb3oBaHMe Opyrux CBETOBOAOB, HE YKa3aHHbIX B dJOpMe NnocTaBKK.

ClOICIC)

HeobxoanmMo n3beratb pacnonoxexuns npubopa No CoceacTBy ¢ APYrMMM NPMOBOPAMU MM CTABUTb MX OAMH Ha
[PYrow, Tak Kak 970 MOXET HapYLIUTb KOPPEKTHOE DYHKLUMOHMPOBAHWE Npubopa. Ecnv Henb3sa n3bexatsb
Takoro cnocoba paboTbl, NpMbopbI CneayeT NPOBEPATL HA KOPPEKTHOCTb MX PaboTbl.

MepeHocHble 1 MOBUbHbBIE BbICOKOYACTOTHbIE KOMMYHUKALIMOHHbBIE CPEACTBA MOTYT BMMATL Ha paboTy
MEOMUMHCKON TEXHUKM. [103TOMY 0AHOBPEMEHHOE MCMOMb30BaHNE MOBMbHBIX TeNedOHOB 1 annaparta He
[10MyCTUMO.

®

0CTOPOXHO — ECNIM NPUMEHSAOTCS APYrMe KCTUPYIOLLME YCTPOWCTBA UK CNocobbl PaboTbl, a He NPUBEAEHHbIE
B 9TOM MHCTPYKLMK, 3TO MOXET NPUBECTY K ONACHOI 3KCMO3MLMM CBETOBOTO M3MyYeHUS.

Vicnonb3oBaHue 63 3alWTbl [Ma3 NaLMEHTa v Nonb30BaTeNs.

®© @



[MpenHa3HaveHne

Mepbl NPeaocToPoXXHOCTM

Mpnbop Henb3s MCNONb30BaTh BOIM3M BOCMNAMEHSIIOLLMXCSH QHECTETUKOB MM CMECK BOCTIAMEHSIIOLLIMXCS
AHECTETMKOB C BO34yXOM, KNCTOPOLOM WU MOHOKCUOM a30Ta.

@ B cnyuae cepbe3HbIx HEXEeNaTeNbHbIX MPOMCLLECTBUIA B CBA3M C NPOAYKTOM, MOXaNyiCcTa, CBAXMTECH C
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 LLlaaH, www.ivoclarcom, 1 Balummm MECTHbIMK OpraHamm
3[1paBOOXPAHEHMS.

Mpsimoe nonanaHve N3nyyeHns namrbl B r1a3a MOXET BbI3BAaTb MX NMOBPEXAEHNME.

KnuHnueckune npeumyLiectsa

B coyeTaHnu ¢ pectaBpaLMOHHBIMU MaTepranamm:
- BoccTaHoBNEHME XeBaTeNbHON hYHKUMM

- BoccTaHoBNEHWE 3CTETUKM

OcTaTouHblE pUCKM

Monb30BaTeNu AOMKHbI ObITb 0CBEAOMIEHbI, YTO NNt060E CTOMATONOMMYECKOE BMELLATENLCTBO B NOAOCTY PTa

BK/OYAET onpeLeneHHble pucku. HeKoTopble 13 3TUX PUCKOB NMPUBEAEHbI HUXE:

—- B paboTe Nto60ro MoLLHOr0 NOMMEPU3ALIMOHHOMO NPMOB0OPA N3MYYEHNE CBETA BbICOKOM MHTEHCUBHOCTY BCErda
COMNpPOBOXAAETCA 06pa30BaHVeM Tena. Npy ANUTENBHOM OCBELLEHUM NyNbMbl U MATKUX TKAHEN UM MOXET
ObITb HAHECEH Bpen c HeO6paTI/IMbIMVI nocnencTBMaAMK.

3HaKM1 M CUMBOSbI B AaHHOM MHCTPYKUMM No NMpenynpexapatoLme CMMBOMbI U HE06X0AUMbIE 3HAKK
NpUMeHeHo Ha ycTpoiicTBe
3HaKM 1 CUMBOIbI B [IAHHOM MHCTpYKLMK Mo 3HaKM Ha YCTPOICTBE MMEIOT Cre/dytoLLIMe 3HAYEHUS:

MPUMEHEHVI0 06N1erYaroT NOVCK BaXHbIX MYHKTOB 1
MMEROT cneayroLne 3Ha4eHus:

@ CobntoaaTh Tpe60BaHMA MHCTPYKLMM @ [Nsoiiras nsonauna (Annapat knacca

3awnTel 1)
& OcTopoxHo!

OrpaHUYeHms MPUMEHEHNS 1

Mpeaynpexaexus

3aluMTa OT yaapa 3MeKTPOTOKOM
(tvn annapata BF)

[lepemMeHHOe HanpsixXeHve

| L

[TocTosiHHOE HanpsiXeHue

MpoayKT AomkeH 6bITb YyTUAN3MPOBAH
B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHUAMM
HaLMOHaNbHOro 3aKOHO4ATeNbCTBA

MpurogeH ana nepepaboTtku

OcTopoxHo!

Cobntoaatb Tpeb0BaHWSA MHCTPYKLMN
(Hecobntonenve NHCTpykLMM No
NPUMEHEHUID MOXET BbI3BAaTb PUCK ONA
NauveHTa UM nonb3oBaTens)

HE @ B I

Co6ntoaaTh TPEBOBAHMA MHCTPYKUMK



3 [llpnMeHeHne

31 Bsopg B aKcnyaTauuto

MpoBepbTe KOMMNIEKTHOCTb MOCTABKM W HANMYME TPAHCMOPTHBIX NoBpexaeHnit (CM. MepeyeHb COCTaBHbIX YacTel).
B cryuae, ecniv kakme-nmbo 4acTv NOBPEXAEHbI MW OTCYTCTBYIOT, HEMEAEHHO CBSXXMTECH C NPOAABLOM M/
CEepBUCHOM CNyxX60M.

3apagHbIn 6nok

Mepen BKMNOYEHWEM CreayeT YA0CTOBEPUTBLCS, YTO YKAa3aHHOE Ha Tabnmuke HaNps>keHNe COOTBETCTBYET
HanpseKeHUto B ceTw. NofacoeanHUTe CeTEBOM Kabenb K CETH U Br1oKy NUTaHWs. YbeauTech B TOM, 4TO Kabesb
MUTaHUSA Nerko A0CTYNeH 1 MOXET BbITb NErKO OTKMOYEH OT 3MEKTPONUTAHNA B NH060E BPEMS.

HakoHeuHuk

BbIHbTE HAaKOHEYHWK 13 YNaKOBKW, CHUMUTE CBETOBO/, MPOCTO NOTSAHYB 33
Hero. 3aTem CBETOBO/, M HAaKOHEUHMK nouncTute (M. masy TexobeykmBa-
HWe ¥ 04MCTKA). ocne 9TOro BCTaBbTE CBETOBOL 06PATHO.

Mo rurneHnyecknM coobpaxxeHnaM PEKOMEHOYeTCcs MCNOoNb30BaTh
0/[1HOPA30Bble 3aLLUMTHBIE YEX/bl ANA KAXA0ro nauveHTa (CM. rmasy
Texo6CNyXMBAHWE 1 04MCTKA). [PY 3TOM 3aLLMTHBINM YEXon O0MXEH ObITh
NNOTHO HAAET Ha CBETOBOA. MOXHO MCMNONb30BAaTh 3aLLUTHbBIE YeX/bl,
BK/OYEHHbIE B GOPMY NOCTaBKMW, UK YeXbl TPUOBPETEHHDbIE B
COOTBETCTBMM C KOHKPETHbBIMW NPaBUIaMK CTPaHbl. 3aTEM MOXHO
YCTaHOBMTb Ha CBETOBO/, 3aLLMTHbIM KO3bIPEK UMW 3aLLUMTHBIA 3KPaH.




NMporMeHeHne

AkkymynsTop

Mepen BBOAOM B 9KCMYyaTaLMIO aKKyMynaTop A0/MKeH ObITb MONHOCTbIO
3apskeH! [TONHOCTbIO 3aPSKEHHOr0 aKKYMYyNATOPa XBATaeT NPUMEPHO [_‘
Ha 20 MUHYT NoAUMepw3aLmMmn. AKKyMynaTop BCTaBbTe B HAKOHEYHWK, TaK, —_
4T06bI UYBCTBOBA/ICSA U CbILLANCS LLENYOK.

He npumeHsa ycunve, BCTaBbTE HAKOHEYHWK B CNOT Ha 3apsiaHoi 6ase.
Ecnv NnpuMeHSeTCs rMrneHnYeckunin Yexon, CHUMUTE ero nepem 3apaakomn
AKKyMynaTopa. Mo BO3MOXHOCTV Npu6op NOCTOAHHO UCMONb3yiTe C
MOMHOCTBHO 3aPSKEHHBIM aKKYMYyNSTOPOM — 3T0 06eCneYnBaeT ANMTeNbHbIN
CPOK CNy>bbl.

Mo3ToMy peKOMeHayeTcsa Nocne Kaxaoro NauvMeHTa BCTaBNATb HAKOHEUHUK
B 3apaaHyro 6a3y. 3apaaka NonHOCTbI PAa3pAAVBLUErOCs akKyMynaTopa
nnuTesa 2 Yyaca.

AKKYMyNaTOp AIBNSETCA BbICTPO M3HALLMBAKOLLENCS YacTbto, 00bIUHO Yepes
2,5 rofa oH NoanexuT 3ameHe. «Bo3pacT» akkyMynsaTopa MOXHO y3HaTb Mo
HaKNenke Ha HEM.

YpoBeHb 3apsaku akkymynaTopa
YpOoBEHb 3apAaKK akkyMynsiTopa 0To6paxaeTcs Ha 3apsaHOM 6/10Ke, Kak 3To
on1caHo Ha cTp. 150.

3.2 Wcnonb3oBaHue npuéopa

Mepen KaxabIM 1CMOoMb30BaHUEM 3arpsi3HEHHbIE MOBEPXHOCTM NPMBOPA, @ TakXKe CBETOBOA M 3aLLUMTHbIN KO3bIPEK
cnemyer Ae3vHOUUMPoBaTh. CBETOBOA MOXHO AOMOMHATENBHO CTEPUNIN30BATL B NPEAYCMOTPEHHBIX NS 3TUX
ueneit aBToknasax (cM. masy Texobeny>yBaHUe W 0unCTKa). KpoMe TOro, CreayeT yao0CTOBEPUTLCS, YTO MOLLHOCTb
cBeTa npubopa A0CTaToOuHa NS NoNMMepu3aUmnmn Matepurana. [1ns atoro cneayeT PerynspHo NpoBepsaTb CBETOBOL
Ha 3arpA3HEHS 1 NOBPEXAEHNS, a TaKKEe KOHTPONMPOBATL MOLLHOCTb M3nydeHns (cM. pasgaen Vameperie
MOLLIHOCTM CBETOBOMO U3MyYeHNs).

MNporpamma nonumepusaumm
Bluephase EasyCure nmeeT eAMHCTBEHHYH NPOrpaMMy NoOAMMeEpPU3aUmnm ¢ BpeMeHeM nonmpemmsaumm 10 cek u

MHTEHCUBHOCTLIO cBeTa 1200 MB1/cM2* (H - High Power nporpamma).

* Cm. Tnasy 7 Cneungukaums



MonMeHeHne

Kronka Ctapt/CTon

H-High Power (1200 MBT/cMm?)

Bpems nonumepumsaunm

ivaclar

Mpu BbIGOPE BPEMEHM MONMMEPU3ALMA U MOLLIHOCTY U3/TyYEHWS CNEYeT YUUTbIBATL TPEHOBAHWSA UHCTPYKUMM K
1Ccnonb3yeMoMy MaTepuany. Mpv paboTe ¢ KOMNO3UTaM1 PEKOMEHAALMM O NOSIMMEPH3ALIMM PACTIPOCTPAHAKITCS HA
BCE LiBETA ¥ CNOM MaTepumarna TONWMHON He 60/1ee 2 MM — €C/IV MHOE He YKa3aHO B UHCTPYKUMW. 3TV peKoMeHaauUmm
[eficTBUTENbHbI B TOM CNyYag, KOraa nofvMepm3anms 0CYLLECTBIAETCS TakuM 06Pa3oM, UTO BbIXOAHOE OKOLIKO
CBETOBO/A PAcofaraeTcs NpsiMo Nepes 0TBEPX/AAEMbIM MaTepPManoM. C yBENMUEHWEM PACCTOSHMA MEXAY HUMM
[10/KHO COOTBETCTBEHHO YBEMMYMBATLCA W BPEMS NONMMepM3aLmn. Ecniv paccTosiHue Mexay CBETOBOAOM U
MaTepuanoM coctaBnseT 11 MM, 3bhEKTUBHAA MOLLIHOCTb U3MYYeHMs CHUXAETCA NpUMepHO Ha 50%, Tak uTo
pekoMeHayemMoe Bpems nofMMepr3aLmv B 3T0M Cly4ae criedyeT yaBouTb.

1) yKa3aHHble AaHHble AelCTBUTENbHBI ANst cBETOBOAA 10 MM, NOCTABSEMOrO B KOMMNEKTE.
2) HEMPEMEHHO ceayeT cobMoAaTL PEKOMEHAALMM KACaTErNbHO BbIAENEHWS TEMMA 1 0MacHOCTY 0xora (M. Mepbl MpeaocTopoXHOCTH).



lNporMeHeHne

Crapt/Cton

KHorkoit CTapT/CTON BKNOYAETCHA CBETOBOE M3MyyeHme. [1p1 3TOM PEKOMEH1yeTes, YTOObI BbIXOAHOE OKOLLKO
CBETOBO/A BCeraa Haxoannoch TOYHO HAA NOMMMEPU3YEMbIM MATEPMANOM. [10 NCTEYEHUM 334aHHOI0 BPEMEHU
nporpamMma nonMMepu3aLmm 3aBepLIaeTCa aBTOMaTYeCKU. [1pn HE06XOAMMOCTY NaMry MOXHO NPEXAEBPEMEHHO
OTK/IHOUNTH MOBTOPHbIM HAXaTWeM Ha knasuiy Ctapt/CTon.

3BYKOBbIE CUrHanbl

B cneqyrowyx cryyasx 38y4ar 3ByKOBbIE CUMHATbI:

- Craprt (Cton)

~ Vcnonb30BaTb akkyMynsTop

— CoobuueHne 06 ownbke (Mpy akTUBMPOBAHWM aHTUBIMKOBOW 3aLLMTbI U NPY NPepbIBaHUM 0CBELLEHNA)

MowHocTb cBeTa

MOLLHOCTb CBETa COXPAHAETCS NOCTOAHHOM Npu paboTe npubopa. Mpu MCNonb30BaHWK NOCTABMASAEMOrO C NPMOOPOM
cBeToBOAa Ha 10 MM MOLLHOCTb 0TKannéposaHa Ha 1200 MBT/cM? £ 10% B pexwmme Bbicokoit MoLHocTv (High Power).
Ecnu vicnonb3yeTcs Apyroi CBETOBOL, @ HE TOT, UTO MOCTABNSAETCA C NPUBOPOM, OH MOXET 0Ka3aTb Cepbe3HOE
B/IMSIHME Ha MOLLIHOCTb M3MyYEHMS HA BbIXOOE.

MpW MCMONb30BaHMM CBETOBOA C NapanenbHbiMu cTeHkamu (10 MM) AMaMeTpbl BXOASALLEro 1 BbIXOAALLErO
CBETOBOr0 OKOLLKA OAMHAKOBbI. [pK 1CMonb3oBaHum GokycupytoLLmx ceeTosoda (Pin-Point 6>2 MM) OMameTp Ha
BXxofe 6onblUe, YeM AMAMETP Ha BbIxode. [p1 3TOM Ha BbIX0Ae CBET hOoKycHpyeTcsa Ha MeHbLIE NOBEPXHOCTW, UTO
MOBbLILIAET MOLLHOCTb U3MyYeHus.

CseToBoab! Pin-Point xopoLUo NoaxoasT AN TOYEYHOW NONMMEPMU3aLIMM, HAaNPUMED, GUKCALMM BUHMPOB nepes
yOANEHNEM M3NULLKOB. [11s NpOBEAEHWS NOMHOM0 0TBEPXKAEHUS CBETOBOA CNeAyeT 3aMEHUTD.




4 Texobcny>kmBaHWE N OYNCTKA

[ns nyylwero cobnroaeHrs TpeBOBaHWI TUrMeHbl PEKOMEHOYETCA ONS Kax-
1070 NaLMEHTa UCMOMb30BaTb OAHOPA30BbIe YeX/bl. 3TV Yexbl AOMKHbI
NM10THO 06neraTb CBETOBOA. Mcnonb3yiiTe Ans aTvx Lenei 6o noctasnse-
Mbl€ C NPUOOPOM Yexbl, B0 Apyr1e NoaxoaaLLmne v pa3peLleHHble 0aHO-
pa30Bble 3aLUMTHbIE Yex/ibl. 3arps3HeHHbIe MOBEPXHOCTM NPUG0PA, A TakKe
3aLLUMTHBIN KO3bIPEK CMeayeT nepes KaxabIM UCMonb30BaHNEM Ae3nHbK-
umposatb (Hanpumep, FD 366/Durr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/
Metrex Research). Ecniv Ha CBETOBO/ HE HAAEBAOTCA 0HOPA30BbIE 3aLLUMT-
Hble YEX/bl, CBETOBOA CMedyeT CTEPUIN30BaTh. [pn paboTax no 04McTke
np16opa He 0OMKHbI NONAAATh HUKAKUE XUOKOCTY UMV APYre MaTepuansl
Ha HakoHEYHWK 1 3apsaHbli 6110k (ONaCHOCTbL MOPAXEHMUS ANEKTPUYECKUM
TOKOM). Tpy OUNCTKE 3apAaHbIA 610K HEOBXOAMMO OTKMOUNTL OT
3MEKTPOCETU.

OuuncTka Koprnyca

MpoTpanTe HAKOHEYHUK 1 AePXaTeNb HAKOHEYHMKA 00bIYHBIM AE3UHGEK-
LMOHHbIM CPEACTBOM, He COAEPKaLlLMM anbaernaos. He ncnonb3yiTe
arpeccyBHblE Ae3VHPEKUMOHHbIE cpeacTBa (HanpyMep, pacTBOPbI HA
OCHOBE anefbCMHOBOr0 Mac/1a UM PACcTBOPbI C COAEPXAHMEM 3TaHOMA
cBbilwe 40%), pacTBopuTenei (HanpyMep, aLUeTOHa) UK OCTPbIX NPEAMETOB, KOTOPbIE MOrYT NOBPEAUTH UK
nouapanaTb NNacTMacey. 3arpsi3HeEHHbIE M1IACTMACCOBbLIE YaCTW 0UYMLLANTE MblNbHBIM PACTBOPOM.

NoproToBka cBeToBOAA

Mepen 0YNCTKOM MMnu Ae3nHEKLMER CBETOBOA 6ro crieayeT npeaBapuTebHo 06paboTaTh. 3T0 HEOBX0AMMO

[€N1aTh 1 Nepe[ MALLMHHOW, Y Nepes PyYHOM 04MCTKON/ 0e3nHBEKLMe:

- ynanwuTe rpybble 3arpa3HeHVs cpasy Xe Nocne NPUMEHEHUs UK camoe No3aHeE Yepes ABa Yaca. [py aTom
TWIATeNbHO NPOMOITE CBETOBOA MOf NPOTOYHOM Boaoit (He MeHee 10 cekyHm). Bbl MOXeTe Takxe UCMonb30BaTh
NoaXoasLIMi Ae3unHbEKLUMOHHbIN PAacTBOP, HE COAePXKaLLMiA anbaernaa, 4tobbl yoanuTb CNeKLLYHCS KPOBb.

— YTOObI YOANUTb 3arpA3HEHVS BPYYHYH), Nyyllie BCEr0 MCMOMb30BaTb MATKYHO LLIETKY MW MATKYIO CandeTky.
MonMMepr30BaHHbIA KOMMO3WUT MOXHO YAANWUTb CIVPTOM, UK, HAMPUMEP, C MOMOLLbIO N1AaCTMaCcCOBOro WNATens.
He ncnonb3yiTe ocTpble NpeaMeTbl, OHM MOTyT NoLapanaTb NOBEPXHOCTb.

OuuncTka u ges3nHdekumns
MpeanoyTUTeNbHa MaLLMHHAA 0YMCTKA U Ae3UHbEKUMA B MPOMbIBOYHO-AE3MHPEKLMOHHOM YCTPOMCTBE.

MexaHuueckas ouncTKa u aesnHdekums ceetosoaa (aesuHdektop / CDU (ycTpoiicTBO AN 0UMCTKU 1
Oe3nHdeKumn))

MalLMHHas o4MCcTKa U Ae3vHGEKLMA BO3MOXHA Npu Ucnonb3oBaHuy, Hanpumep, Neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert, 0,5 %, B COOTBETCTBUM C NPOrpamMMoit 04MCTKY, Hanpumep, ouncTka 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 MuH,
ne3unHbekumsa 90 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 MUH.

PyuHas ouncTka u ge3unHdekums cBeToBoaa

[N pyyHO 0YMCTKM NOMECTHTE CBETOBOL B YMCTALLMIA pacTBop ans nHeTpymeHTos (Hanpumep, ID 212 forte / Dirr
Dental) Ha pekomeHayemoe Bpema peakumm (15 MUHYT). YBeauTech, YTo CBETOBOA MOTPYXEH B YACTALLMN PacTBOP
[I0/KHbBIM 06pa30M (YUCTALLAS BAHHA C CETUATOM BCTABKOM M KpbILLKOM). COBNIOAAINTE UHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHUIO
npov3BoanTens Ae3vHOULMPYLLEro CPeACcTBA NPV MCNOMb30BaHNN YUCTALLENO U AE3VHOULMPYIOLLEr0 PAaCTBOPA.

|'|0>KanyhoTa, 06palLaiTe BHUMAHWE NPU OYNCTKE U Ae3nHbeKUMm, YTobbI ncnonbsyeMoe cpeacTso He
coaep>xano:

~  OPraHMYecKkme, MUHEPATbHBIE M OKCUOUPYHOLLME KUCNOTbI (MMHUMATbBHO 4OMYCTUMOE 3HaYeHue pH 5,5)
~ LENoYHbIE PacTBOPbI (MakcMMarbHO [0MNyCTUMOE 3HaueHve pH-11)
~ okcwanpytolme cpeactea (HanpyMep, Nepokcwa Boaopoaa)

Mocne 3aBepLIeHNa NPOLECCA OYUCTKM BbIHBTE CBETOBOL M3 PACTBOPA M TLLATENbHO MPOMOWTE €ro Nof NPOTOYHOM
sogon (20 +/- 2 °C) B TeyeHme He MeHee 10 cekyHa,
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CTepunusaums cBeToBoga

TwaTenbHas 04MCTKa U Ae3mHbeKUMsS HeobxoamMbl Ana obecnedeHns abdEKTUBHOCTY NOCeayoLLEN CTepUnm3a-
umun. Micnonb3yiTe TONbKO aBTOKMABHYH CTEPUIM3ALMIO ANS 3TON Lenu: 3x NpeABapuUTeNbHbIN BakyyM, BpEMS
cTepunmsaumnn (BpeMa BbIAEPXKM NPY TEMMNEPATYPE CTEPUNIN3ALMM) COCTABNAET 4 MUHYTHI Npu 134 °C; nasneque
[0MKHO COCTaBNATb 2 6apa. Micnonb3yitte o006peHHble B Ballelt CTpaHe NakeTbl AN cTepunmsaumm. Boicylunte
CTEPWNN30BaHHbIN cBeToBOA (10 MMH) C MOMOLLIbK) CELManbHON NPOrPaMMbl CyLLIKM Ballero napoBoro aBTok1asa
WK ropsivero Bo3ayxa. Mo pe3ynbrataM UCMbITaHW cBeToBoA MOXeT NpoiTh Ao 200 UMKNoB CTepUIM3aLmu.

MpoBepka cBeToBOAA

Mocne 3Toro NPOBEPLTE CBETOBOL, HA HANMYME NOBPEXAEHWN. [1Ns 3TOro He06X04MMO NOCMOTPETH EM0 HA NMPOCBET.
Ecnv npu 3TOM BUOHbI YEPHbIE CEerMeHTbl — 3HAUMT, 3TO MeCTa NEPENoMoB CTEK0BOMOKHA. B 3TOM cnyyae cBeToBoa
cnenyeT 3aMeHNTb Ha HOBbIN. ECnv Ha CBETOBOLE BUAHbI 3arpA3HEHWS, CieayeT 3aHO0BO NMPOBECTU OUMCTKY 1
nesvHdekuumto.



5 Ytvo nenatb, ecnu ...?

MuraeT KpacHbii Mpnbop neperpencs [aiite npubopy oxnaanTbes 1 Yepes

3HauoK X" HEKOTOPOE BPEMS MOMbITalTeCh eLLIe Pa3.
Ecnv Henonaaka coxpaHsieTcs, 0bpaTuTech
K MPOAaBLLY MW B CEPBUCHYH CyX0Y.

KpacHbiit [ledeKT aNeKTPOHMKN B BbIHbTE aKKyMynATOp M CHOBa BCTaBbTE.
3HauoK “x"roput ] HaKOHEYHMKE Ecnv owmbka coxpaHaeTcs, 06paTUTECh K
MOCTOAHHO

npoAaBLy UMW B CEPBUCHYHO CTyXOy.

TopuT KpacHbIi AKKYMynAaTop pa3pskeH BCTaBbTE HAKOHEUYHWK B 3apsaHbIi 610K v
3HAYoK "X" 1 3apagnTe.
MUraeT CUMBON
6artapeu
% KoHTaKTbI akkyMynaTopa BbIHbTE akkymMynsTop 13 npubopa un
et 3arpsA3HeHbl NMOYUCTUTE KOHTAKTbI aKKyMYMATOPa.

- CeTeBolt kabenb He o
CeeToauon 3apsaHoro 6noka lpoBepbTe, N0ACOEANHEH N 33PAAHbIN

NOAK/HOYEH
He ropuT Npy 3apsiake A 610K K CETU CETEBbIM Kabenem.
~ AKKyMyNATop 3apsikeH

PeMOHTHble paboTbl

FapaHTUMHbIN cpok o5 npubopa Bluephase N-Cure coctaBnseT 3 roga co aHs nokynku (Ha akkymynatop — 1 rog).
B cnyyae Henonanok, 06ycnoBneHHbIX AeHEKTOM MaTePUANa UK OLLIMBKOM NPpY U3rOTOBEHUW, FapaHTHS
obecneuviBaeT becnnaTHbI PEMOHT annapaTa. CBepx 3T0ro rapaHTusa He 43T NpaBa Ha BO3MELLiEHVE
MaTepranbHOro 1nv MopanbHoro yulepba. Mpy 3ToM NprMbop AOMKEH MCMONb30BATLCS UCKKYMUTENBHO TOMbKO MO
Ha3HayeHuto. JTlo60e NCNONb30BaHME B MHbIX LENAX ABNAETCS MCMONb30BAHMEM HE MO HA3HAYEHMIO — 33
nonyyYeHHble Pe3ynsTaTbl NPOU3BOANTENDb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM U HE 06ECMNEYNBAET rapaHTMIO.

K Taknm cy4asM oTHocATCS:

— ylep6, HaHeCeHHbI B pe3ynbTaTe HEKOPPEKTHOIO 0bpatleHnsa ¢ nprmbopoM. 0Co6eHHO 3T0 0THOCUTCA K
HEMPaBUIbHOMY XPaHEHMIO akkyMynsTopoB (CM. TexHUYeckmne AaHHble: YCnoBusa TPaHCMOPTUPOBKM 1 XPaHEHNS).

~ noBpex[aeHve AeTanei, KOTopble NOANEXAT U3HOCY B PE3Y/bTATE HOPMarnbHOM paboTbl (Hanpumep,
AKKyMynaTop).

— MOBPEXAEHUs B Pe3yNbTaTe BHELUHVX BO3LENCTBUM, HANPUMEP, YO3Pa, NaAeHUs Ha non

— NOBPEXAEeHUS N3-3a HEKOPPEKTHOMN YCTAHOBKM NGO MHCTANMALMM Nprubopa

— MOBPEX/AEHUs, NONyYeHHbIE B Pe3ynbTaTe NoAKMOUYEHVsS Nprbopa K CETW C HANPSKEHWEM W YaCTOTON,
OT/IMYHBIMYM OT YKa3aHHbIX Ha Tabnuuke npubopa.

— MOBPEX/AEHUs, NOMyYeHHbIE B Pe3ynbTaTe PEMOHTHbBIX PabOT MO M3MeHeHWI B Npubope, KOTopble 6binn
NpOV3BeAEHbl OPraHN3aLMAMK, HE UMEOLLIMMW COOTBETCTBYHOLLIEN aBTOPU3ALMN.

Ecnu cnyyal Npu3HaH rapaHTUHbIM, BECh MPMB0P B cHope (HAKOHEYHWK, 3apaaHbIi 610K, aKKyMySTOp U CeTeBoM
Kabesb) cneayeT nocnaTs BMECTE C [LOKYMEHTOM 06 onaTe npubopa B OPMUrMHANbHOM YMakoBKe C COOTBETCTBYHOLLMMI
KapTOHHbIMYW BKMaaKaMu (IOCTaBKy OMMauMBaeT noTpebuTenb) NpoaasLy WK HanpsaMyto Ha Ivoclar Vivadent AG.
JTtobble PEMOHTHbIE PaboTbl MOTYT NPOU3BOANTLCS TOMBKO KBANMGULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM CEPBUCHON CNyX0bI,
MMEtoLLIEN aBTOpMU3aLmto oT Ivaclar Vivadent. B cnydae BO3HUKHOBEHMS Ae)EKTa, KOTOPbIV HE MOXET BbITb YCTPaHeH
Bamu, 06paTUTECh, MOXANYICTa, K BalueMy NnpoaasLy v B cepBucHyro cnyxoy (agpeca Bbi Hailgete Ha 06M10XKe
MHCTPYKLMK). YeTkoe onvcaHme aedekTa nnm 06CToATeNbCTB, KOTOPble NPUBENY K AedekTy, 06MeryatoT nomck
Hemnonaakw. NMoxanyicTa, NpUNoxnTe 310 ONUCAHKE K annaparty.
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6 VHbopMauusa no 6e30nacHOCTU

- B cnyyae cepbe3HblX MHUMAOEHTOB, CBA3aHHbIX C NPOAYKTOM, 06palLlainTech K HaMm no aapecy Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan / Liechtenstein (JIMXTEHLTEMH), Ha CANT WWW.ivOClar.com, a TakxKe K BaLLM
OTBETCTBEHHBIM 1 KOMNETEHTHbIM OPraHaM BNacTy.

— [laHHadA MHCTPYKLUMA No NPUMEHeHMI0 A0CTYMNHA B pa3aene 3arpy3ok Ha Beb-caiTe Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarcom).

- Jlamna Bluephase N-Cure siBnsieTcs MEAMUMHCKUM 31EKTPMYECKMM NPMOOPOM, KOTOPbIV COOTBETCTBYET HOPMAaM
IEC 60601-1 (EN 60601-1) 1 EMV Norm IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) a Takxe PernameHTy o MeanUmMHCKUX U30enmax
(EU) 2017/745 (MDR). Mpnbop cooTBETCTBYET TPEBOBAHUAM AEMCTBYIOLLIMX HOPMaTMBOB EC.

— [lpnbop 6bin BbINYLLEH 3aBOAOM B HALEXHOM M TEXHUYECKM BE3YNPEYHOM COCTOSHUM. YTOBbI COXPaHATL 1
noAaepXMBaThb 3TO COCTOSHKE, 3 Takxe obecneurBaTb 6e30nacHyro paboTy ¢ Nprbopom, cnedyeT cobntogatb
pekoMeHaauUMM faHHOM MHCTPYKUMKW. YT06bI 36exxaTb NPUUYMHEHUS Bpeaa NauMeHTaMm, Nonb30BaTeNsaM v
TPETbUM N1LAM, 0COBEHHO CneayeT 06paTUTb BHUMAHWE Ha CNeayHLLMe NONOXEHMS.

0TBETCTBEHHOCTb NONb30BATENs U NPOM3BOAUTENS
Namna Bluephase N-Cure MoXeT 6bITb MCMOMb30BaHa MCKNOYMTENBHO MO Ha3HaYeHMo. Jlloboe NpUMEHEHWE B
VHBIX Liensx siBNAETCA MCMNoMb30BaHWEM HE M0 Ha3HaueHWto. [ledekTHbIN, OTKPbITbIN NPUop TPOraTh Herb3sl.
Mpou3BoanTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTW 33 BPEA, NPUYMHEHHDBIN B Pe3y/bTaTe MCNofb30BaHMs Npubopa He
M0 Ha3HAYEHMIO UMM HEKOPPEKTHOTO YX04a 33 HUM.

- [loTpebuTenb 06s3aH MO CBOKO OTBETCTBEHHOCTbL NPOBEPUTL Namny Bluephase N-Cure nepes ee ncnonb3oBaHUEM
Ha COOTBETCTBME 1 BO3MOXHOCTb MPUMEHEHUS /15 MOCTaBMNEHHbIX Lenei. 0c06eHHO 3T0 KacaeTcs TEX CIyYaEB,
Koraa B HenocpeacTBEHHOM 61IM30CTM 0T NPMbopa M OAHOBPEMEHHO C HUM PABOTAKT C APYrMMK annapaTamu.

- [lonyckaeTcs MCnonb30BaTh TOMbKO OPUIMHAMbHbIE 3aMacHble YacTW M NPUHaANEXHoCcTH GupMbl Ivoclar Vivadent AG
(cm. pazgen MpyHaanexHocT). PoM3BoaMTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 33 BPE[, NPUYMHEHHbIN B pe3ynsTate
MCMOMb30BAHMS HBIX 3aMACHbIX YACTEN UMW NPUHALNEXHOCTEN.

- CBeTtoBoA — 370 paboyas YacTb, B MPOLIECCE UCMOMb30BaHUS OHa MOXET HarpeBaTbCs B MECTE MOAKIHYEHUS K
HaKOHeYHMKy 10 Make. 45 °C.

- XpaHuTe B HEOCTYNHOM ONs AeTei MecTe!

- [na vicnonb30BaHwWs Tonbko B cTomatonoruu!

Pabouyee Hanps)keHue

Mepen BKNOYEHMEM NaMnbl cNeayeT YA0CTOBEPUTLLS, UTO

a) HanpsXeHwe, yKa3aHHOe Ha Tabnnuke, COOTBETCTBYET HAMPAXKEHMIO B CETH

6) NPUBOP UMEET KOMHATHYO TEMMEPaTypY.

He monyckaTb CONMPUKOCHOBEHMS C OrONEHHBIMU KOHTAKTaMW COEUHUTENBHOTO LUTEKepPa . [1pn 0bpaLleHum ¢
aKKyMynsTOPOM WMV CETEBbIM 6/10KOM 0TAenbHO (BBOA B 3KCnyaTaLmio) 136eraTb CONpUKOCHOBEHUA C
NaLMEHTaMU ¥ TPETBUMM NMLAMM.

Mepbl NpefocTopoXXHOCTH

Ecnv BO3HMKNO NpeanonoxeHune, YTo 6€30nacHoe 1Cnob30BaHne NpMbopa HeBO3MOXHO, Npubop cneayet
OTK/MOUNTL OT AKKYMYNATOPA W 371EKTPOCETU M NPUHATL MEPbI, YTOObI OH HE Gbif BKIOYEH B pe3ynbTaTe
HeocBeOOMMNEHHOCTM NMepcoHana. Takoe npeanonoXeHne MoOXeT BO3HUKHYTb, HanpuMep, Npy BUOANUMbIX
NOBPEXAEHUAX NPUBOPA UMW OrPaHMYEHHOM BOCMPOM3BEAEHWM ero YHKLMIA NofHoe 0TKIKYEHUE Nprbopa
OT CETU rapaHTUPYETCS TOMbKO NPW OTCOEAMHEHWI CETEBOro Kabens 0T po3eTku. 3T0 A0MKHO NPOM3BOAUTLCA
6bICTPO 1 NErko B Nt060 MOMEHT

3awuTa rnas

C!'IB,D,VGT n3beraTb NPAMOro Unn HenpPAMoro NonagaHna N3nyyYeHns B rnasa. ﬂnmeanoe ocBeLleHne HeNnpPUATHO
N9 I1a3 U MOXET HAHECTU UM BpeL.

Kp0Me TOro, pekoMeHayeTcs NCNoib30BaTb 38LLLVITHI:II7I KO3blIpek, ﬂOCTaBI’IHEMbIVI BMECTE C annapaTtoMm. ﬂmua,
UyBCTBUTENbHbIE K CBETY, MPUHUMAIOLLME MEAMKAMEHTbI, Bbi3biBatoLLMe GOTOCEHCMBUNMN3ALMIO, NEPEHECLLME
0MnepaLuio Ha rMasa, v paboTatoLLme B TEUEHWE AUTENBHOMO BPEMEHM C 3TUM annapaToM UK B HEMOCPEACTBEH-
HO BM30CTH OT HErO, He AOMKHbBI NOABEPraTbCA OCBELLUEHMIO U AOMXKHbI HOCUTb 3aLLMTHbIE (OpaHXeBbIe) 0uKM,
KOTOpble abcopbUPYHOT CBET C ANMHOM BOMHbI A0 515 HM. Te XKe caMble NoNoXeHna AEeMCTBYOT U ANS NALUMEHTOB.



HPopMaLma no 6€30MmacHOCTH

Akkymynsitop

BHvMaHKe: icnonb3yiTe Tonbko opuriMHanbHble 3anacHble YacTu Ansa Bluephase N-Cure, B YaCTHOCTW akKyMynsTOpb!
Ivoclar Vivadent 1 3apsaaHble 6nokn. He 3akopaumnBiiaTe akkyMynsaTop, He TPOranTe KOHTaKTbl akkymynatopa. He
XpaHuTe ero npu TeMnepatype sbiwe 40 °C (Mnu kpaTkoBpeMeHHO npu 60 °C). XpaHUTb B 3aPSXKEHHOM COCTOSHMN.
[lnnTenbHOCTb XpPaHeHnsa He O0/MKHA NPeBbILLaTh 6 MecsLeBs. B3pbiBoonaceH Npu yTnnmM3aumnm B 0TKPbITOM NAAMEHN.
06paTnTE BHUMAHWE, ECNIN MUTUIA-MOHOBbIN aKKyMyNSITOP MCMOMb3YeTCs He B COOTBETCTBUM C Ha3HAYEHNEM

1N UHCTPYKUMWEN UMW UMeeT MEXaHNYeCKMe NOBPEXAEHUS, TO eCTb BEPOSITHOCTb B3PbIBa, BOCMNAMEHEHWSA UK
NosBNEHUs AbiMa. [0BPeXAEHHbIE NUTUIA-MOHOBbBIE aKKyMyNSTOPbI MCMOMb30BaTh HeMb3s.

3NeKTPONUTbI, 3NEKTPONUTUYECKME Napbl, 06PA3YIOLLMECS NPU B3PbIBE, BOCMNAMEHEHUN UMW 334bIMIEHNN,
0Ka3bIBatOT TOKCMYHOE ¥ pa3benatoLlee AeicTBre. AKKyMynaTopbl C MCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTM HeMb3s TPOraTh
ronbiMu pykamu. Mpr nonafaHum B r1a3a v Ha KoXy Cpasy Xe NpoMoiTe 60/bLUMM KONMYeCTBOM Bodbl. M3beraite
BAbIXaHUs NapoB. [Py yxy4LWEeHU CaMOYYBCTBMS 06paTUTECH K Bpady. OCTaTKM 3NeKTPOMTa CMONTe/coTpuTe Npu
MOMOLLIM BNAXHOW TPANKX C NOBEPXHOCTEW, 3arpsi3HEHHYH 04eXay CPa3y e BbICTUPaWTE.

Bbigenenuwe Tenna
06bI14HO, AOMKHO COBMOAATLCA YCTAHOBNEHHOE BPEMS NONIMMEPU3aLIMK, B 0611aCTAX, 6IIM3KUX K Nyfbre
(aoresmsbl: 10 cexkyHn). HenmpemeHHo creayeT n3beratb HEMPEPbIBHOMO OCBELLEHUS B TeYeHue 6omnee Yem
20 cekyH[ O[IHOW M TOW >Xe NOBEPXHOCTM 3y6a, @ TaKXKE NPAMOro KOHTaKTa C AECHOW, CNM3UCTON 060104YKOM 1K
KoXel. B cryyae BbINONHEHUS PECTaBPaLMK HENPAMbIM METOAOM CrleayeT paboTaTb C nepepbiBamMu, BDEMEHHOM
WNHTEPBAN A0MKeH cocTaBNATb 20 cekyHa, Mn NpU HApY>KHOM OXNAXAEeHUU C MOMOLLbIO CTPYV BO34yXa.
Heo6xoavMo cobntofaTh MHCTRYKLUMM OTHOCUTENBHO NMPOrpamMM NoMMEPU3aLimn v BDEMEHY NMONMMepr3aLmnm
(cMm. Bbibop NporpaMMmbl v BpeMeHu nonnMepusatmm). KpoMe Toro, CBETOBOE OKOLLKO [OMXHO Pa3MeLLaTbes
HEMNOCPeACTBEHHO HA MaTepmarne Ha NPOTAXEHUU BCEM0 BPEMEHW nonumepusaumnmn (NpuaepXnBaTh nanbuem
BO BPEMS MONMMEpU3aLmm).

Mpy MHOrOKPaTHOM OCBELLEHMM OAHOO M TOr0 Xe 3y6a CyLIecTByeT ONacHOCTb NOBPEXAEHUA NYMbbl
u3-3a neperpesa!

Ytunusauusa
MpoayKT AomKeH bbITb YTUAN3MPOBAH B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHWAMM HALMOHANBbHOMO
3aKoHo4aTeNbCTBa. [IpMbop Henb3s yTUNM3MPOBATbL C 06bIYHBIM BbITOBBIM MycOpoM. HerogHble npubopbl
NS NONMMEPU3aLIMK U aKKyMyNATOPbI CNEAYET YTUNM3MPOBATb B COOTBETCTBMN C HALIMOHANbHbIMY
BN 33KOHOOATEeNbHbIMY HOPMAMU. AKKYMYNSITOPbI HK B KOEM Crly4Yae He 6pocaTb B OroHb!



/  Cneumdumkauma

McTouHMK cBeTa

[lnana3oH cBETOBOM BOMHbI

MoLLHOCTb CBETOBOrO M3My4YeHus
Pexxvm paboTbl
CseToBoA

3BYKOBOI CUrHAN

Pa3Mepbl HakoHeYHMKa
(6e3 ceeToBOAA)

Bec HakoHeuHuKa
Pabouee HanpsxeHne HaKOHEYHMKA
Paboyee HanpsaxeHue 3apaaHbiin 6n1ok

BbixoaHas MOLIHOCTL 6a3bl
3apsAaHOro YCTPONCTBa

Ycnosusa akcnnyataumm
Pa3mepbl 3apanHoit 6a3bl
Bec 3apsaHoi 6a3bl
Bpemsa 3apaaku

3NeKTponMTaHne HakoHeuYHnKa

YCnoBws TPAHCMOPTUPOBKM M XPaHEHUS

06bem noctaskm

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 HM
Muk 1: 400-410 HM
Muk 2: 450-465 HM

B pexume Bbicokoit MowHocTv (High Power): 1200 MB1/om? £ 10%
3 MWH. BKMtoYeH / 7 MUH. BbikntoueH (c nayzamm)
10 MM, MOXXHO aBTOK/1aBMPOBaTh (aKTVBHasA noBepxHocTb 0,61 cM?)

SByLWIT kaxaple 10 CEKYH[, a TakXXe Npu KaXXA0oM HaXaTnh Ha KHOMKY
CTapTa/OKOHNaHVIﬂ

[=170 mm; LLI=30 mm; B=30 MM

135 1 (C aKKyMynsTOpoM 1 CBETOBOAOM)
3.7 VDC ¢ akkyMynsiTopom

100-240 B (AC), 50-60 T mMake. 01 A
MHAaykumoHHas, < 7 BT npm 110—205 kly

Temnepatypa ot +10 °C oo +35 °C
OTHOCMTENbHAA BNaxHOCTb 0T 30% A0 75%
[asnenune ot 700 Ma no 1060 Ma

[0=110 mm; B=55 mMm
155 T
npuM. 2 4 (NpY NOMHOCTBHO PA3PSXKEHHOM aKKyMynsTope)

JIMTUIA-MOHHBI akkyMynaTop (MpuM. 20 MUH. NPY HOBOM, NMOMHOCTbIO
3apsXEHHOM aKKYMYNATOPE B PEXXMME BbICOKOM MOLLHOCTH
(High Power))

Temnepatypa ot =20 °C go +60 °C

OTHOCKTENBbHAA BNAXHOCTb 0T 5% 10 90%, 6e3 KoHAeHcaTa

[asneHune ot 500 IMa go 1060 Ma

XpaHuTe namny B 3aKPbITOM NOMELLEHWW 1 He MOABEPraiTe CUMbHBIM

COTPSICEHMAM.

AKKyMynaTop

~ He xpaHuTe npwu TemnepaTtype Bbite 40 °C (MM KPaTKOBPEMEHHO
npu 60 °C), pexomeHayeMas Temnepatypa xpaHeHus 15 — 30°C.

— XpaHWUTE 3apsXKEHHbIM U He foNblue 6 MecaueB

1 3apaaHas 6a3a ¢ ceTeBbIM kabenem
1 HAKOHEYHMK

1 cTOKa AN1s HAKOHEYHUKA

1 akKymynaTop

1 ceetosoz 10 MM

1 3aLLMTHbIN KO3bIpEK

3 33LUMTHBIX KOHYCA

1 ynakoBka 3aLmTHbIx yexnos (50 wr.)
1 MHCTPYKLMA



8 [HononHutenbHas nHpopMaLma

XpaHuTe MaTepuan B HEQOCTYNHOM AnA AeTel MecTe!
OnpepaeneHHas NPoAYKLMSA MOXET 6bITb HEAOCTYMHA B HEKOTOPbIX CTPAHaX.

MpoaykT 6b1n pa3paboTaH ANs NPUMEHEHWS B CTOMATONOMMM U NOANEXUT UCMOMb30BaHMUIO TOMbKO B COOTBETCTBUM C MHCTDyKLLMEI;I no
NPYMEHEHWO. NPOM3BOANTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 338 NPUMEHEHME B MHbIX LEMISX MW UCNONb30BaHWe, He COOTBETCTBYHOLLIEE
MHCTPYyKUMK. Kpome Toro, HOTDeﬁMTEﬂb 0653aH Nof, CBOKO OTBETCTBEHHOCTb MPOBEPWTL NPOAYKT NEPEL ero UCMONb30BaHNEM HA
COOTBETCTBME M BO3MOXHOCTb MPMMEHEHUSA ONF NOCTABMEHHbIX Lenei, ecnv aTu uenu He YKa3aHbl B UHCTPYKLMM MO NCNOMb30BaHNIO.



Wprowadzenie

Drogi Kliencie

Optymalna polimeryzacja jest waznym wymogiem dla wszystkich materiatow
Swiattoutwardzalnych, aby konsekwentnie wykonywac wysokiej jakosci uzupetnienia.
Ta lampa polimeryzacyjna rowniez odgrywa decydujaca role w tym zakresie. Dlatego
chcielibysmy podziekowac za zakup Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure to wysokiej jakosci wyrdb medyczny, ktory zostat zaprojektowany
zgodnie z najnowszymi standardami naukowymi i technologicznymi, zgodnie z

odpowiednimi normami branzowymi.

Niniejsza instrukcja obstugi pomoze bezpiecznie uruchomic urzadzenie, w petni
wykorzystac jego mozliwosci i zapewnic¢ dtugg zywotnosc.

W przypadku pytan, prosimy o kontakt.

Twaj zespot Ivoclar
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1 Opis produktu

11 Lista czesci

Ostona przeciwo$lepieniowa
Swiattowodu

Swiattowdd 10 mm

Przycisk Start/Stop

Rekawy ochronne Rekojesé

Bateria
ivoclar
A
Podstawka na rekojes¢ Podstawa - tadowarka:
Tarcza przeciwoslepieniowa Przewdd zasilajacy

Swiattowodu

1.2 Wskazniki na podstawie - tadowarce

Ivoclar

Podstawa tadujaca:
- Wskaznik nie swieci: Akumulator jest natadowany
— Wskaznik miga na niebiesko: Akumulator sie taduje



1.3  Wskazniki na rekojesci

iveclar

Opis produktu

Przycisk Start/Stop

Sygnalizacja btedu

Wskaznik akumulatora

Program utwardzania / intensywno$¢ swiatta

H - High Power /1,200 mW/cm?

Czas ekspozycji
10 sekund
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Opis produktu

1.4 Obstuga lampy

Gdy rekojesc jest wtaczona, aktualny stan tadowania jest
wyswietlany na rekojesci w nastepujacy sposob:

Na rekojesci nie swiecq sie¢ zadne wskazniki: Akumulator jest
natadowany

Wydajnos¢ utwardzania minimum 20 minut w programie
High Power.

Symbol baterii na rekojesci miga na pomaranczowo:

Staba bateria

Nadal mozna ustawi¢ czas/intensywno$g, a czas polimeryzacji
w programie High Power wynosi okoto 3 minut.

Umie$¢ lampe w bazie tadujacej tak szybko, jak to mozliwe!

Symbol baterii na rekojesci miga na pomaranczowo i
wyswietlany jest czerwony znak ,x" Catkowite roztadowanie x
akumulatora

Nie mozna juz aktywowac $wiatta ani ustawi¢ czasu utwardzania.

Przycisk Start/Stop
aby uruchomié/przerwac
proces utwardzania



2 Przeznaczenie

Wskazanie
Polimeryzacja swiattoutwardzalnych materiatéw stomatologicznych

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi
- Pacjenci z zgbami mlecznymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne

- Dentysci (procedura kliniczna)

- Asystentki stomatologiczne (procedura kliniczna)
- Nie s3 wymagane zadne specjalne szkolenia

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Bluephase EasyCure to lampa polimeryzacyjna LED, ktdra wytwarza niebieskie Swiatto. Stuzy do polimeryzacji
Swiattoutwardzalnych materiatéw stomatologicznych bezposrednio w jamie ustnej pacjentow.

Wskazania
Brak

Obszary zastosowan

Polimeryzacja swiattoutwardzalnych materiatéw stomatologicznych w zakresie dtugosci fal 385-515 nm, w tym
materiatdw wypetniajacych, materiatdw taczacych, materiatdw wypetnieniowych, podktaddw, uszczelniaczy szczelin,
uzupetnien tymczasowych, materiatéw mocujgcych do zamkow i uzupetnien posrednich (np. wktadéw ceramicznych).

Przeciwwskazania
Brak

Ograniczenia stosowania
Materiaty, ktérych polimeryzacja jest aktywowana poza zakresem dtugosci fali 385 - 515 nm (dotychczas nie sa

znane takie materiaty). Jesli nie masz pewnosci co do niektdrych produktdw, zapytaj producenta odpowiedniego
materiatu.

®

Nie tadowaé ani nie uzywac urzadzenia w poblizu substancji tatwopalnych.
Nigdy nie uzywac bez Swiattowodu.
Uzycie swiattowodu innego niz dostarczony w formularzu dostawy nie jest dopuszczalne.

Nalezy unika¢ uzywania urzadzenia ustawionego na innym sprzecie lub w jego poblizu, poniewaz moze to
zaktdcic jego prawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest nieuniknione, urzadzenie musi by¢ monitorowane i
sprawdzane pod katem prawidtowego dziatania.

CICICIC)

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wysokiej czestotliwosci mogaq zaktdcac dziatanie sprzetu
medycznego.
Korzystanie z telefondw komdrkowych podczas pracy jest niedozwolone.

Przestroga - Korzystanie z urzadzen sterujacych lub wykonywanie procedur innych niz okreslone w niniejszym
dokumencie moze spowodowac niebezpieczne narazenie na promieniowanie.

Nigdy nie uzywac¢ bez ochrony oczu dla pacjentow i uzytkownikow.

CHORNC)

Ostrzezenia

To urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w poblizu tatwopalnych $rodkdw znieczulajacych lub mieszanin
tatwopalnych srodkéw znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu.

®© @

W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych z produktem, prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, strona internetowa: www.ivoclarvivadent.com oraz z odpowiednim wtasciwym
organem.

Bezposrednia ekspozycja na $wiatto utwardzajace moze spowodowac uszkodzenie oczu.

C)
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Zastosowanie

Korzysci kliniczne

W potaczeniu z materiatami renowacyjnymi:
- Przywrdcenie funkcji zucia

- Przywrdcenie estetyki

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi

zagrozeniami. Czes$¢ tych zagrozen opisano ponizej:

- Podobnie jak w przypadku wszystkich wysokowydajnych lamp, wysoka intensywnos¢ swiatta powoduje pewne
wydzielanie ciepta. Dugotrwate narazenie obszaréw w poblizu miazgi i tkanek migkkich moze spowodowacd
nieodwracalne uszkodzenia.

Znaki i symbole w niniejszej instrukcji obstugi Symbole ostrzegawcze i obowigzkowe oznaczenia na
Znaki i symbole w niniejszej instrukcji obstugi utatwiajq urzadzeniu
znalezienie waznych punktdw i majq nastepujace Znaki na urzadzeniu maja nastepujace znaczenie:
znaczenie:

@ Nalezy przestrzegaé Instrukcji stosowania Podwdjna izolacja (urzadzenie zgodne z

klasa bezpieczenstwa II)

& Uwaga

Ograniczenia w uzyciu i ostrzezenia

Ochrona przed porazeniem elektrycznym
(urzadzenie typu BF)

Prad zmienny

| U B[O

Prad staty

Produkt musi by¢ utylizowany zgodnie z
odpowiednimi krajowymi wymogami
prawnymi.

Podlega recyklingowi

Uwaga

Nalezy przestrzegac Instrukcji stosowania
(Nieprzestrzeganie instrukcji stosowania
moze spowodowac zagrozenie dla pacjenta
lub uzytkownika)

H @ P& I

Nalezy przestrzegac Instrukcji stosowania
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3 Sposob postepowania

31 Rozpoczecie pracy

Nalezy sprawdzié, czy wszystkie elementy urzadzenia znajduja sie w opakowaniu i czy nie stwierdza sie uszkodzen
zwigzanych z transportem. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek brakéw lub uszkodzen, nalezy skontaktowac sie ze
sprzedawca lub Centrum Serwisowym.

Podstawa - tadowarka:

Przed wtaczeniem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze napiecie podane na tabliczce znamionowej jest zgodne z
lokalnym zasilaniem. Nalezy podtaczy¢ przewdd zasilajacy do zasilacza. Nalezy upewnic sie, ze przewad zasilajacy jest
tatwo dostepny w kazdej chwili i mozna go tatwo odtaczy¢ od zrédta zasilania.

Rekojesé

Wyjmij rekojesé z opakowania i odtacz $wiattowad, wyciagajac go.
Nastepnie wyczysc rekojesc i swiattowdd (patrz Konserwacja i Czyszczenie). /
Po oczyszczeniu wtdz ponownie $wiattowad do rekojesci.

Y. ,5 ]
Ze wzgleddw higienicznych zalecamy stosowanie jednorazowych rekawow -~ N ; r

ochronnych dla kazdego pacjenta (patrz Konserwacja i czyszczenie). Upewnij s '
sie, ze rekaw ochronny dobrze przylega do Swiattowodu. Mozna uzyé rekawow -~

dotaczonych do opakowania oraz mozna je kupi¢ zgodnie z przepisami ‘4‘ =
obowiazujacymi w danym kraju. Nastepnie zatdz ostonke lub tarcze M

antyrefleksyjng na swiattowdd. . =




Aplikacja

Bateria

Zalecamy petne natadowanie akumulatora przed pierwszym uzyciem!

Jesli akumulator jest w petni natadowany, zapewnia mozliwos¢ utwardzania
przez okoto 20 minut. Wsur akumulator prosto do rekojesci, az ustyszysz i
poczujesz, ze zaskoczyt na miejsce.

Delikatnie umies¢ rekojes¢ w odpowiednim miejscu podstawy — tadowarki
bez uzycia sity. Jesli jest uzywany rekaw ochronny, nalezy zdja¢ go przed
tadowaniem akumulatora. Jesli to mozliwe, uzywaj lampy z zawsze w petni
natadowanym akumulatorem - to wydtuzy jej zywotnosc.

Dlatego zaleca sig umieszczenie rekojesci w podstawie — tadowarce po
kazdym pacjencie. Jesli akumulator jest catkowicie roztadowany, czas
tadowania wynosi 2 godziny.

Akumulator jest czescia zamienng, ktora ulega zuzyciu. Zazwyczaj po uptywie
2,5 roku powinien by¢ wymieniony na nowy. Data produkcji akumulatora jest
podana na naklejce, na jego obudowie.

Akumulator: stan natadowania
Aktualny stan natadowania akumulatora jest wyswietlany na rekojesci, jak
opisano na stronie 168.

3.2 Uzytkowanie

Przed kazdym uzyciem nalezy zdezynfekowaé zanieczyszczone powierzchnie lampy, swiattowodu oraz ostonki.
Swiattowod moze byé takze sterylizowany w odpowiednim do tego celu autoklawie (patrz Konserwacja i Czyszczenie).
Nalezy upewnié sie, ze osiggana intensywnos$¢ swiatta zapewnia prawidtowa polimeryzacje. W tym celu trzeba
kontrolowaé lampe oraz swiattowdd pod katem zanieczyszczen i ewentualnych uszkodzen oraz sprawdzac
intensywno$¢ $wiatta w regularnych odstepach czasu (patrz rozdziat dot. pomiaru natezenia swiatta)

Program utwardzania

Lampa Bluephase EasyCure jest wyposazona w jeden program utwardzania z czasem utwardzania 10 sekund i

intensywnoscia swiatta 1200 mW/cm?2* (H - High Power Program).

* Patrz rozdziat 7 Specyfikacje produktu



Sposdb postepowania

Przycisk Start/Stop

H - High Power / 1,200 mW/cm?

Czas ekspozycji

ivaclar

Podczas okreslania czasu i intensywnosci utwardzania nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania zastosowanego
materiatu. Zalecane czasy utwardzania dla materiatéw kompozytowych maja zastosowanie do wszystkich koloréw i o
ile w Instrukcji Stosowania materiatu nie powiedziano inaczej, do warstw nie grubszych niz 2 mm. Zasadniczo wszelkie
zalecenia odnosza sie do sytuacji, kiedy koricdwka swiattowodu jest umieszczona tuz nad polimeryzowanym
materiatem. Zwigkszenie odlegtosci Swiattowodu od materiatu wymaga odpowiedniego wydtuzenia czasu
polimeryzacji. Na przyktad, jezeli odlegtos¢ od materiatu wynosi 11 mm, efektywna moc swiatta zmniejsza sie o ok.
50%. W tym przypadku zalecany czas polimeryzacji powinien by¢ wydtuzony dwukrotnie.

1) Podane tu informacje odnosza si¢ do $wiattowodu 10 mm dotaczonego do zestawu lampy.
2) Nalezy uwzgledniaé informacje dotyczace kumulacji ciepta i ryzyka oparzen (patrz Bezpieczenstwo).
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Sposdb postepowania

Start/Stop

Swiatto lampy polimeryzacyjnej wtacza sie za pomoca przycisku Start/Stop. Zaleca sie utrzymywanie okna emisyjnego
Swiattowodu doktadnie nad polimeryzowanym materiatem. Po uptynigciu wybranego czasu polimeryzacji, program
wytacza sie. W razie potrzeby, swiatto mozna wytaczy¢ przed uptywem wybranego czasu, przez ponowne nacisniecie
przycisku Start.

Sygnaty dzwiekowe

Sygnaty dZzwigkowe mozna ustysze¢ w nastepujacych sytuacjach:

- Start (Stop)

- Witozenie akumulatora

~ Komunikat o btedzie (gdy aktywowana jest ochrona antyo$lepieniowa lub cykl utwardzania zostat przerwany)

Intensywnos¢ swiatta

Podczas pracy lampy, intensywnos$¢ $wiatta jest utrzymywana na statym poziomie. Dla dostarczonego w zestawie
Swiattowodu 10 mm, intensywnos¢ swiatta zostata skalibrowana na 1,200 mW/cm? na programie High Power. Jezeli
stosowany jest inny Swiattowdd, ma to istotny wptyw na intensywnos¢ Swiatta, ktdra moze mie¢ wtedy inng wartosé.

W przypadku $wiattowodu o scianach réwnolegtych (10 mm), jego srednica jest taka sama na obu koricach. Podczas
korzystania ze skupiajacych $wiattowoddw (np. Pin-Point 6> 2 mm), $rednica wejscia $wiatta jest wigksza niz srednica
okna emisyjnego. Niebieskie Swiatto zostaje skupione w wigzke padajaca na mniejszy obszar. W ten sposob
intensywnos$¢ emitowanego $wiatta jest zwigkszona. Swiattowody w ksztatcie Pin-Point nadajq sig do punktowe;j
polimeryzacji, na przyktad do mocowania licéwek przed usunigciem nadmiaru materiatu. Dla petnej polimeryzaciji,
Swiattowdd musi by¢ zmieniony.



4 Konserwacja i czyszczenie

Ze wzgleddw higienicznych, uzywaj dotgczonych do zestawu rekawow
ochronnych lub innej, zaaprobowanej metody ochrony jednorazowej. Upewnij
sig, ze rekaw ochronny dobrze przylega do $wiattowodu. Zanieczyszczone
powierzchnie urzadzenia i ostonki swiattowodu musza by¢ dezynfekowane
(np. przy uzyciu FD366/Durr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex
Research). W przypadku, gdy nie byty stosowane ostonki ochronne,
Swiattowdd musi by¢ sterylizowany przed kazdym uzyciem. Nalezy upewnié
sie, ze podczas czyszczenia zadne obce ptyny ani substancje nie dostajq sie
do wnetrza rekojesci i podstawy-tadowarki (ryzyko porazenia pradem). Przed
czyszczeniem urzadzenie nalezy odtaczy¢ od sieci.

Czyszczenie obudowy

Rekojes¢ oraz podstawe rekojesci nalezy przeciera¢ srodkami
dezynfekujacymi nie zawierajacym aldehydéw. Do czyszczenia nie wolno
uzywaé srodkow zracych (roztwordw na bazie olejku pomaranczowego lub
zawierajacych powyzej 40% etanolu), rozpuszczalnikow (np. acetonu) ani
ostrych przedmiotow, ktére moga uszkodzi¢ lub zarysowaé materiat obudowy.
Do czyszczenia elementow z tworzywa sztucznego stosowaé roztwory
detergentow

Wstepne przygotowanie $wiattowodu

Przed czyszczeniem i/lub dezynfekcja, $wiattowod powinien odpowiednio przygotowany. Obowiazuje to zaréwno przy

czynnosciach wykonywanych mechanicznie, jak i recznie: Dotyczy to zardwno automatycznego, jak i recznego

czyszczenia i dezynfekciji:

- Usuna¢ wigksze zanieczyszczenia bezposrednio po uzyciu lampy, lub najpdzniej w ciggu dwdch godzin. W tym celu
wyptukag swiattowdd doktadnie pod biezacq woda (co najmniej przez 10 sekund). Ewentualnie uzy¢ odpowiedniego
bezaldehydowego roztworu dezynfekujacego do usuwania jakichkolwiek pozostatosci krwi.

- Do recznego usuniecia zanieczyszczen, najlepiej jest uzy¢ miekkiej szczoteczki lub miekkiej Sciereczki. Lekko
spolimeryzowany kompozyt da sie usuna¢ przy pomocy alkoholu lub szpatutki z tworzywa sztucznego. Nie uzywaéd
szpiczastych i ostrych narzedzi, gdyz mogtyby zadrapaé powierzchnie.

Czyszczenie i dezynfekcja:
Wskazane jest czyszczenie i dezynfekcja maszynowa w myjni-dezynfektorze.

Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja $wiattowodu (dezynfektor/CDU (jednostka czyszczaca i dezynfekujaca))
Czyszczenie i dezynfekcja urzadzen jest mozliwa przy uzyciu np. Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0.5 %,
zgodnie z programem czyszczenia, np. czyszezenie 55 °C (+5 °C/-0°C), 5-10 min, dezynfekcja 90 °C (+5 °C/-0°0),
5-10 min.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja swiattowodu

Aby wyczyscié recznie, umiesc Swiattowdd w roztworze do czyszczenia (np. ID 212 forte / Dirr Dental) na zalecany
czas reakeji (15 minut). Upewnij sig, ze swiattowdd jest wystarczajaco zanurzony w roztworze czyszczacym (kapiel
czyszczaca z wktadem sitkowym i pokrywka). Przestrzegaj instrukcji stosowania dostepnej u producenta srodka
dezynfekujacego.

Nalezy zwracac¢ uwage, aby srodki stosowane do czyszczenia i dezynfekcji nie zawieraty:

— kwasow organicznych, mineralnych i tienowych (minimalna dopuszczalna warto$¢ pH - 5,5)
- roztwordw alkalicznych (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH wynosi 11)
~ $rodkow utleniajacych (np. woda utleniona)

Po zakonczeniu czyszczenia nalezy wyjac Swiattowad z roztworu i doktadnie go optukac pod biezacq woda
(20 +/- 2 °C) przez co najmniej 10 sekund.

175



Konserwacja i czyszczenie

Sterylizacja swiattowodu

Doktadne czyszczenie i dezynfekcja sq niezbedne, aby zapewnic skutecznosc¢ poézniejszej sterylizacji. W tym celu
nalezy korzysta¢ wytacznie ze sterylizacji w autoklawie: 3 x préznia wstepna, czas sterylizacji (czas ekspozycji w
temperaturze sterylizacji) wynosi 4 minuty w 134 ° C; cisnienie powinno wynosié 2 bary (29 psi). Uzywaj woreczkow do
sterylizacji zatwierdzonych przez wtadze lokalne.

Nalezy wysuszyé sterylizowany $wiattowdd (10 minut), korzystajac ze specjalnego programu suszenia autoklawu
parowego lub goracego powietrza.

Swiattowdd zostat przetestowany dla maksymalnie 200 cykli sterylizacji.

Kontrola $wiattowodu

Nastepnie nalezy sprawdzi¢, czy $wiattowad nie jest uszkodzony. Najlepiej zrobi¢ to kierujac jeden koniec swiattowodu
na zrédto Swiatta, i jezeli zauwazymy na drugim koncu ciemne punkty, 0znacza to, ze niektére wtokna szklane
Swiattowodu zostaty przerwane. W takim przypadku swiattowdd nalezy wymienié na nowy, poniewaz zmniejsza sie jego
efektywnosé. Jesli nadal widoczne sq $lady zanieczyszczen na $wiattowodzie, trzeba powtdrzyé procedure czyszczenia
i dezynfekciji.



5 Corobic, gdy..?

Czerwony znak Urzadzenie jest przegrzane. Poczekaj, az urzadzenie ostygnie i sprobuj

"x" miga. ponownie po uptywie okreslonego czasu.
Jesli btad nadal wystepuije, nalezy
skontaktowac sie ze sprzedawcq lub
lokalnym centrum serwisowym.

Czerwony "x" Element elektroniczny Wyjmij i ponownie wt6z baterie. Jesli btad
:r’a"e:' signa X rekojesci jest uszkodzony. nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sig
’ ze sprzedawca lub lokalnym centrum

serwisowym.
Czerwony symbol Bateria roztadowana Umies¢ urzadzenie w podstawie -

"x" $wieci sig na
state, a symbol
baterii miga.

tadowarce i natadu;j je.

W Zabrudzone styki Wyjmij baterie i wyczysé jej styki.
= akumulatora
- Przewdd zasilajacy nie jest Sprawd?, czy podstawa - tadowarka jest

Podstawa - tadowarka nie $wieci sig

podczas tadowania podtaczony podtaczona do zasilania za pomoca

- Akumulator jest natadowany = przewodu zasilajacego.

Naprawy

Okres gwarancji na Bluephase EasyCure wynosi 3 lata od daty zakupu (bateria: 1 rok). Usterki wynikajace z wadliwego
materiatu lub btedéw produkeyjnych sa naprawiane bezptatnie w okresie gwarancyjnym. Gwarancja nie przyznaje
jednak prawa do odszkodowania za jakiekolwiek szkody materialne lub niematerialne. Urzadzenie moze by¢ uzywane
wytacznie zgodnie z przeznaczeniem. Wszelkie inne zastosowania sq przeciwwskazane. Producent nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci wynikajacej z niewtasciwego uzytkowania i w takich przypadkach roszczenia gwarancyjne nie moga
by¢ uznane.

Jest to szczegalnie wazne w przypadku:
Uszkodzen wynikajacych z niewtasciwej obstugi, w szczegolnosci nieprawidtowego przechowywania baterii (patrz
SpecyﬁkaCJe produktu: Warunki transportu i przechowywania).

- Uszkodzen komponentow wynikajacych ze zuzycia w standardowych warunkach pracy (np. akumulator).

- Uszkodzen wynikajacych z czynnikéw zewnetrznych, np. uderzen, upadkow na podtoge.

- Uszkodzen wynikajacych z nieprawidtowej konfiguracji lub instalacji.

- Uszkodzen wynikajacych z podtaczenia urzadzenia do zrédta zasilania, ktdrego napiecie i czestotliwosé nie sq
zgodne z podanymi na tabliczce znamionowe;j.

- Uszkodzen wynikajacych z niewtasciwych napraw lub modyfikacji, ktore nie zostaty przeprowadzone przez
certyfikowane centra serwisowe.

W przypadku roszczenia gwarancyjnego, kompletne urzadzenie (rekojesc, podstawa-tadowarka, akumulator, przewod
zasilajacy i zasilacz) musi zostaé zwrdcone, z optaconym transportem, do sprzedawcy lub bezposrednio do firmy
Ivoclar wraz z dokumentem zakupu. Do transportu nalezy uzywac oryginalnego opakowania z odpowiednimi
kartonowymi wktadkami. Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez certyfikowane centrum serwisowe Ivoclar.
Jezeli lampa nie pracuje prawidtowo i préby przywrécenia jej sprawnosci nie dajq rezultatdw, nalezy zwrécic sie do
Sprzedawcy urzadzenia lub bezposrednio do autoryzowanego Centrum Serwisowego (patrz adresy na tylnej stronie
okfadki Instrukcji). Jasny opis usterki lub warunkéw, w ktorych usterka wystapita, utatwi zlokalizowanie problemu.
Prosimy o zataczenie tego opisu przy zwrocie urzadzenia.



6 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktem, prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, strona internetowa: www.ivoclarcom oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualne instrukcje uzytkowania sg dostepne w sekcji pobierania na stronie Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- Bluephase EasyCure jest urzadzeniem elektrycznym i wyrobem medycznym, ktére podlega normom IEC 60601-1
(EN 60601-1) i EMC IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), a takze rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych (UE)
2017/745 (MDR). Lampa utwardzajgca jest zgodna z odpowiednimi przepisami UE.

- Lampa polimeryzacyjna zostata dostarczona od producenta w stanie bezpiecznym i sprawnym technicznie.
Aby utrzymac ten stan i zapewni¢ bezpieczng eksploatacje, nalezy przestrzega¢ wskazowek i przepiséw zawartych
w niniejszej instrukeji obstugi. Aby zapobiec uszkodzeniom sprzetu i zagrozeniom dla pacjentdw, uzytkownikéw i
0s0b trzecich, nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa.

Uzytkowanie i odpowiedzialnos¢

- Lampa Bluephase EasyCure moze by¢ stosowana wytacznie zgodnie z jego przeznaczeniem. Wszelkie inne
zastosowania sa przeciwwskazane. Nie dotykaj uszkodzonych, otwartych urzadzen. Nie ponosimy odpowiedzialnosci
za szkody wynikajace z niewtasciwego uzytkowania lub nieprzestrzegania Instrukeji obstugi.

- Uzytkownik jest odpowiedzialny za przetestowanie lampy Bluephase EasyCure pod katem jej zastosowania i
przydatnosci do zamierzonych celdw. Jest to szczegdlinie wazne, jesli w tym samym czasie w bezposrednim
sqsiedztwie lampy polimeryzacyjnej uzywany jest inny sprzet.

- Nalezy uzywa¢ wytacznie oryginalnych czesci zamiennych i akcesoriow firmy Ivoclar. Producent nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z uzycia innych czesci zamiennych lub akcesoridw.

- Swiattowod jest elementem wymiennym i podczas pracy moze rozgrzaé sie do temperatury maks. 45 °C w miejscu
potaczenia z rekojescia.

- Trzymac z dala od dzieci!

- Wytacznie do uzytku w stomatologii!

Napiecie zasilania

Przed wtgczeniem lampy upewnij sie, ze

a) napigcie wskazane na tabliczce znamionowej jest zgodne z lokalnym zasilaniem i
b) urzadzenie ustalito temperature otoczenia.

Nie dotykaj odstonigtych kontaktdw potaczeniowych zasilacza. Jesli akumulator lub zasilacz sq uzywane oddzielnie,
nalezy unika¢ kontaktu z pacjentem lub osobami trzecimi.

Podejrzenie zagrozenia bezpieczenstwa

Jezeli zachodzi podejrzenie, ze zasady bezpieczenstwa nie moga by¢ zachowane, nalezy odtaczy¢ zasilanie, aby
unikna¢ przypadkowego wtaczenia urzadzenia. Moze to byc¢ tez konieczne w przypadku, kiedy urzadzenie jest w
widoczny sposéb uszkodzone lub nie moze dtuzej pracowac prawidtowo. Catkowite odtaczenie osiqga sie jedynie przez
wyjecie wtyczki sieciowej z gniazdka. Upewnij sie, ze urzadzenie moze by¢ w kazdej chwili szybko i tatwo odtaczone od
sieci.

Ochrona wzroku
Nalezy zapobiegac¢ bezposredniemu lub posredniemu narazeniu oczu. Dtugotrwata ekspozycja na $wiatto jest
nieprzyjemna dla oczu i moze spowodowac obrazenia.

Dlatego konieczne jest uzywanie dotgczonych ostonek ochronnych swiattowodu. Osoby wrazliwe na swiatto, stosujace
leki z powodu zwigkszonej wrazliwosci na $wiatto, po przebytej operacji oczu lub pracujace z urzadzeniem przez dtugi
okres, powinny dla bezpieczenstwa uzywaé okularéw ochronnych pomarariczowych, pochtaniajacych swiatto o
dtugosci ponizej 515 nm. To samo dotyczy pacjentdw.



Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Akumulator

Uwaga: Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych czesci zamiennych do Bluephase EasyCure, w szczegdlnosci
akumulatoréw i podstaw do tadowania Ivoclar Vivadent AG. Nie wolno doprowadza¢ do zwarcia akumulatora. Nie
dotykaj stykoéw akumulatora. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 40°C (lub 60°C przez krétki czas).
Akumulatory nalezy zawsze przechowywac natadowane. Okres przechowywania nie moze przekraczad 6 miesigcy.
Istnieje niebezpieczenstwo wybuchu po wrzuceniu do ognia.

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze akumulatory litowo-polimerowe podczas ich uzywania niezgodnie z zaleceniami lub w
wyniku uszkodzenia mechanicznego, mogg ulec eksplozji, zapaleniu lub mogg dymi¢. Nie wolno uzywad uszkodzonych
akumulatordw litowo-jonowych.

Elektrolity i opary elektrolitdw uwalniane podczas eksplozji, pozaru i powstawania dymu sg toksyczne i zrace. Nie
dotykaé wyciekajacych baterii gotymi rekami. Po kontakcie ze skdrg natychmiast sptukac¢ duzg iloscig wody.

Unika¢ wdychania oparéw. W przypadku niedyspozycji nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Usuna¢
pozostatosci elektrolitu z powierzchni poprzez umycie/przetarcie wilgotna szmatka. Natychmiast wyprac
zanieczyszczong odziez.

Wytwarzanie ciepta

Generalnie nalezy przestrzegac przewidzianych czaséw utwardzania, szczegdlnie w obszarach w poblizu miazgi

(cementy: 10 sekund). Nalezy unika¢ nieprzerwanych czasow utwardzania powyzej 20 sekund na tej samej
powierzchni zeba, jak réwniez bezposredniego kontaktu z dzigstami, btona sluzowa jamy ustnej lub skéra.
Polimeryzowa¢ uzupetnienia posrednie w odstepach 20 sekundowych lub zastosowac¢ zewnetrzne chtodzenie
strumieniem powietrza. Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacych programoéw utwardzania. Nalezy przestrzegac
wskazowek dotyczacych programéw i czaséw utwardzania (patrz Wybdr programu i czasu utwardzania). Ponadto okno
emisji Swiatta musi by¢ umieszczone doktadnie na utwardzanym materiale przez caty czas trwania cyklu utwardzania
(np. poprzez przytrzymanie palcem).

Po kilku cyklach polimeryzacji na tym samym zebie moze wystapi¢ ryzyko uszkodzenia miazgi z powodu
nadmiernego wzrostu temperatury!

Utylizacja
Produkt musi by¢ utylizowany zgodnie z odpowiednimi krajowymi wymogami prawnymi. Lampy
ﬁ polimeryzacyjnej nie wolno wyrzucaé jak zwyktych odpaddw domowych. Zuzyte baterie i lampy do
utwardzania nalezy utylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi wymogami prawnymi obowigzujacymi w danym
mmmmm  kraju. Baterie nie moga byc¢ spalane.



/ Dane techniczne

Zrédio $wiatta
Zakres dtugosci fal
Intensywnosé Swiatta
Dziatanie
Swiattowdd

Nadajnik sygnatu

Wymiary rekojesci (bez swiattowodu)
Waga rekojesci

Napiecie robocze rekojesci

Napiecie robocze bazy tadujace;j
Transfer mocy stacji tadujacej

Warunki pracy

Wymiary podstawy tadujacej
Waga podstawy tadujacej
Czas tadowania

Zasilanie rekojesci

Warunki transportu i przechowywania

Dostepne opakowania
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Ivoclar Vivadent LED

385-515 nm Szczyt 1: 400-410 nm Szczyt 2: 450-465

Program High Power: 1,200 mW/cm? =10 %

3 min wiaczony / 7 min wytaczony (przerywany)

10 mm, dezynfekowalny w autoklawie (powierzchnia aktywna 0,61 cm?)

Sygnat dzwiekowy co 10 sekund i po kazdym nacisnigciu przycisku
Start/Stop

L =170 mm, B =30 mm, H =30 mm

135 g (tacznie z akumulatorem i Swiattowodem)
3.7 VDC z akumulatorem

100-240 VAC, 50-60 Hz maks. 0.1 A

Indukeyjny, <7 W przy 110-205 kHz

Temperatura +10 °C bis +35 °C
Wilgotnos¢ wzgledna od 30% do 75%
Cisnienie otoczenia od 700 hPa do 1060 hPa

D =110 mm, H=55mm
1559
Okoto 2 godzin (przy roztadowanym akumulatorze)

Akumulator litowo-jonowy (ok. 20 min. z nowym,
w petni natadowanym akumulatorem w programie High Power)

Temperatura -20 °C bis +60 °C

Wilgotnos¢ wzgledna od 5% do 90%,

Cisnienie otoczenia od 500 hPa do 1060 hPa

Lampa do utwardzania musi byé przechowywana w zamknigtych,

zadaszonych pomieszczeniach i nie moze by¢ narazona na silne wstrzasy.

Bateria:

- Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 40°C (lub 60 °C przez
krotki czas). Rekomendowana temperatura przechowywania: 15-30 °C.

- Akumulator nalezy tadowac i przechowywac nie dtuzej niz 6 miesiecy.

1 tadowarka z kablem zasilajacym

1 Rekojesé

1 Rekojesé dodatkowa

1 Swiattowdd 10 mm, czarny

1 Tarcza ostaniajaca swiattowdd

3 Ostony przeciwoslepieniowe Swiattowodu
1 opakowanie rekawow ochronnych

1 Instrukcja stosowania

1 Skrécona instrukcja obstugi



8 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!
Nie wszystkie produkty sq dostepne we wszystkich krajach.

Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywac sie scisle wedtug instrukcji
stosowania. Nie ponosi si¢ odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru
uzytkowania. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatow dla swoich wtasnych celdw i za ich uzycie w kazdym innym
przypadku niewyszczegolnionym w instrukcji.



Appendix

Bluephase EasyCure is EMC-tested in conformity with the requirements of IEC 60601-1-2:2007 3th (see the following tables).
Bluephase EasyCure is a medical device that requires special safety precautions and must be installed and placed in operation

in accordance with the attached EMC information.

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic emission

The following tables are guidelines according to the medical standard IEC 60601-1-2.

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

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 Bluephase EasyCure uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B Bluephase EasyCure is suitable for use in all establishments, including domestic
establishments and those directly connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions Class A N/A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / flicker  Complies N/A

emissions IEC 61000-3-3

Table: According to IEC 60601-1-2 3th Edition

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity test | IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance

+ 6 kV contact
+8kV air

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

* 6 kV contact
+ 8 kV air

Floors should be concrete or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material,
the relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient/burst

+ 2 kV for power supply lines
+1kV for input/output lines

+ 2 kV for power supply lines
+1kV for input/output lines

Mains power quality should be that of typical
commercial or dental environment.

IEC 61000-4-4
Surge +1kV line - line +1KkV line - line Mains power quality should be that of typical
IEC 61000-4-5 + 2KV line - earth no prot. earth commercial or dental environment.
Voltage dips, <6% Uy <5% U; Mains power quality should be that of typical
short interrup- (>95% dip in Uy) for 05 cycle | (>95% dip in U;) for 0.5 cycle | commercial or dental environment. If the user
tions and voltage 40% Uy 40% Uy of Bluephase EasyCure requires continued opera-
variations on o i o Ain i tion during power mains interruptions, it is rec-
60% dip in Uy) for b cycles 60% dip in U;) for 5 cycles

power supply ( pin ) 4 ( i in Uy) v ommended that Bluephase EasyCure be powered
input lines 70% Uy 70% Ur from an uninterruptible power supply or battery.
|EC 61000-4-11 (30% dip in Uy) for 26 cycles | (30% dip in Uy) for 25 cycles

<5% Uy <5% Ur

(>95% dip in Uy) for 5 sec (>95% dip in Uy) for 5 sec
Power frequency | 3 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at
(50/60 Hz) levels characteristic of a typical location in a
magnetic field typical commercial or dental environment.
IEC 61000-4-8

Table: According to IEC60601-1-2 3th Edition

NOTE: Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

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

Portable and mobile RF communications equipment
should not be used closer to any part of Bluephase
EasyCure, including cables, than the recommended
separation distance caculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3 Vims oV d=035VP

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Radiated RF 3V/m 10 V/m d = 0.35 VP 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d =070 VP 800 MHz to 2.5 GHz

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 meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey;* should be less than
the compliance level in each frequency range.”
Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

R

Table: According to IEC60601-1-2 3th Edition
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.

“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 Bluephase EasyCure is used exceeds the applicable
RF compliance level above, Bluephase EasyCure should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is ob-served, additional measures may
be necessary, such as reorienting or relocating Bluephase EasyCure.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strength should be less than 10 V/m.NOTE: Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment

and "Bluephase EasyCure"

Bluephase EasyCure is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of Bluephase EasyCure can help prevent electromagnetic interference by maintaining a miminum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and Bluephase EasyCure as recommended below, according
to the maximum out-put power of the communication equipment.

150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=035VP d=035VP d=07vP
001 0035 012 023
01 om 0.38 073
1 0.35 12 23
10 11 38 73
100 35 12 23

Table: According to IEC60601-1-2 3th Edition

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be determined 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 4: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.



Bluephase EasyCure is EMC-tested in conformity with the requirements of 60601-1-2:2014+AMD1:2020 (see the following tables).
Bluephase EasyCure is a medical device that requires special safety precautions and must be installed and placed in operation

in accordance with the attached EMC information.

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic emission

Bluephase EasyCure is intended for use in a professional healthcare environment. The customer or the user of
Bluephase EasyCure should assure that it is used in such an electromagnetic environment specified below.

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 Bluephase EasyCure uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B Bluephase EasyCure is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and those directly connected
to the public low-voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / flicker Complies

emissions IEC 61000-3-3

Table: According to IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, table 2

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

Bluephase EasyCure is intended for use in a professional healthcare environment. The customer or the user of
Bluephase EasyCure should assure that it is used in such an electromagnetic environment specified below.

Immunity test | IEC60601-1-2 ed. 4.1 Compliance level Electromagnetic environment -
test level guidance

Electrostatic

* 8 kV contact

* 8 kV contact

Floors should be concrete

discharge (ESD) | *15kV air +15 KV air or ceramic tile. If floors are covered

IEC 61000-4-2 with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Radiated 3V/m 10 V/m Bluephase EasyCure fullfills

RF EM fields 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz the test levels for a home

IEC 61000-4-3 80% AM at 1kHz 80% AM at 1 kHz healthcare environment.

Proximity fields 27 V/m, 385 MHz, 27 V/m, 385 MHz

from RF wireless
communications
equipment

IEC 61000-4-3

Pulse mod. 18 Hz

28 V/m, 450 MHz,
Pulse mod. 18 Hz

9 V/m, 710/745/780 MHz,
Pulse mod. 217 Hz

28 V/m, 810/870/930 MHz,
Pulse mod. 18 Hz

28 V/m, 1720/1845/1970 MHz,
Pulse mod. 217 Hz

28 V/m, 2450 MHz,
Pulse mod. 217 Hz

9 V/m, 5240/5500/5785MHz,
Pulse mod. 217 Hz

Pulse mod. 18 Hz

28 V/m, 450 MHz
Pulse mod. 18 Hz
9 V/m, 710/745/780 MHz
Pulse mod. 217 Hz

28 V/m, 810/870/930 MHz
Pulse mod. 18 Hz

28 V/m, 1720/1845/1970 MHz
Pulse mod. 217 Hz

28 V/m, 2450 MHz
Pulse mod. 217 Hz

9 V/m, 5240/5500/5785MHz
Pulse mod. 217 Hz
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Rated power 30 A/m 100 A/m

frequency

magnetic field

IEC 61000-4-8

Proximity 8 A/m, 30 kHz 8 A/m, 30 kHz For information only:

magnetic fields cwW cw Bluephase EasyCure does not contain

IEC 61000-4-39

65 A/m, 134.2 kHz
Pulse mod. 21 kHz

75 A/m, 1356 MHz
Pulse mod. 50 kHz

65 A/m, 134.2 kHz
Pulse mod. 2.1 kHz

75 A/m, 13.56 MHz
Pulse mod. 50 kHz

magnetic sensitive parts or circuitry
(acc. 811a)

Table: According to IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, table 4

Warning

Portable wireless communications equipment such as wireless home network devices, mobile phones, cordless telephones and
their base stations, walkie-talkie etc. can affect the Bluephase EasyCure and should be kept at least a distance of 30 cm (12 inches)
to any part of Bluephase EasyCure.

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

Bluephase EasyCure is intended for use in a professional healthcare environment. The customer or the user of
Bluephase EasyCure should assure that it is used in such an electromagnetic environment specified below.

Immunity test

Electrical fast
transients/bursts

IEC60601
test level

-2 ed. 41

£2kV
100 kHz repetition frequency

+2kV
100 kHz repetition frequency

Compliance level Electromagnetic environment -
guidance

IEC 61000-4-4

Surges +05kV, £1kV +05kV, £1kV

Line-to-line

IEC 61000-4-5

Surges £05kV, £1kV, £2kV no protection earth

Line-to-ground

IEC 61000-4-5

Conducted 3V 10V Bluephase EasyCure fullfills
disturbances 015 MHz - 80 MHz 015 MHz - 80 MHz the test levels for a home
induced by 6Vin ISM bands 10 V in ISM and amateur bands healthcare environment.
RF fields between 015 MHz and 80 MHz between 0.15 MHz and 80 MHz

IEC 61000-4-6 80% AM at 1kHz 80% AM at 1 kHz

Voltage dips 0% Ur: 05 cycles 0% U;: 0.5 cycles

IEC 61000-4-11

At 0°,45° 90°,135°, 180°,
225°,270° and 315°

0% Ur: 1cycle

and

70% Ur: 25/30 cycles
Single phase: at 0°

At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° and 315°

0% Ur: 1cycle

and

70% Uy: 25/30 cycles
Single phase: at 0°

Voltage
interruptions
IEC 61000-4-11

0% Uy: 250/300 cycles

0% U;: 250/300 cycles

Table: According to IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, table 5

NOTE: Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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