Bluephase® EasyCure

[sl] Navodila za uporabo
Polimerizacijska enota LED

[hr] Upute za uporabu
LED polimerizacijski uredaj

[cs] Navod k pouZiti
LED polymeracni lampa

[sk] Navod na pouZivanie
LED Polymerizacna jednotka

[hu] Haszndlati utasitas
LED polimerizacids kesziilek
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[sq] Udhézime pérdorimi
Njési polimerizuese me LED

[ro] Instructiuni de utilizare
Lampa de fotopolimerizare cu LED
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Uvod

Spostovani kupec

Optimalna polimerizacija je zaradi zagotavljanja enakomernih restavracij visoke
kakovosti pomembna zahteva za vse materiale, ki se strjujejo s svetlobo. K temu
odlocilno prispeva tudiizbrana lucka za strjevanje. Zahvaliti se vam Zelimo za nakup
pripomocka Bluephase® EasyCure.

Pripomocek Bluephase® EasyCure je medicinski pripomocek visoke kakovosti, ki je
zasnovan po najnovejsih dognanjih znanosti in tehnike in izdelan v skladu z najnovejsimi

veljavnimi standardi.

Ta navodila za uporabo vam bodo v pomoc¢ pri varni uporabi pripomocka, izrabljanju
vseh njegovih funkcij in pri zagotavljanju dolge uporabne dobe.

Ce imate dodatna vprasanja, se obrnite na nas.

Vasa ekipa Ivoclar
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1 Predstavitev izdelka

11 Seznam sestavnih delov

StoZec za zasgito pred
bleséanjem

10-mm prevodnik svetlobe

Gumb vklop/izklop

Zasgitni ovoji .
. Ro€nik

Baterija
woclar
¥
Podpora za rognik Polnilna postaja
Sgitnik za za3Gito pred blesdanjem Elektriéni kabel

1.2 Prikazi na polnilni postaji

Iveciar

\'l-_-—""

Polnilna postaja:
- Prikaz je ¢rn: Baterija je napolnjena
- Prikaz utripa modro: Baterija se polni



Predstavitev izdelka

1.3 Prikazi na ro¢niku

Gumb vklop/izklop

Prikaz napake

Prikaz napolnjenosti baterije

Program strjevanja/jakost svetlobe

H - High Power/1200 mW/cm?

Cas strjevanja
10 sekund

iveclar



Predstavitev izdelka

1.4 Uporaba lucke za strjevanje

Stanje baterije je na vklopljenem ro¢niku prikazano na naslednji
nacin:

Na roéniku ne sveti noben prikaz: Baterija je napolnjena do
konca
Trajanje strjevanja najmanj 20 minut v programu High Power.

Simbol baterije na ro¢niku utripa oranZno:

Baterija je Sibka

Cas/jakost lahko $e nastavite in lahko polimerizirate e priblizno
3 minute v programu High Power. Lu¢ko postavite ¢im prej v
polnilno postajo!

Simbol baterije na ro¢niku utripa oranZno in prikazan je rdeci
»x«: Baterija je izpraznjena do konca

Lucke ni ve¢ mogoce vklopiti in ¢asa strjevanja ni ve¢ mogoce
nastaviti.

X

Gumb vklop/izklop za sproZitev/prekinitev
postopka strjevanja



2 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Polimerizacija zobozdravstvenih materialov za strjevanje s svetlobo

Ciljna skupina bolnikov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti z mle¢nimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
~ Zobozdravniki (klini¢ni postopek)

- Zobozdravstveni asistenti (klini¢ni postopek)
- Posebno usposabljanje ni zahtevano.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Bluephase EasyCure je pripomocek z LED-lucko za strjevanje, ki ustvarja modro svetlobo. Uporablja se za
polimerizacijo zobozdravstvenih materialov, ki se strjuje s pomocjo svetlobe neposredno v ustni votlini pacientov.
Indikacije

Brez

Podrocja uporabe:

Polimerizacija zobozdravstvenih materialov za strjevanje s svetlobo valovne dolZine 385-515 nm, vklju¢no s polnilnimi
materiali, adhezivnimi sredstvi za uporabo v zobozdravstvu, podlogami za kavitete, osnovami, zalivkami razpok,
zaGasnimi restavracijami, cementnimi materiali za nosilce in indirektnimi restavracijami (npr. kerami¢nimi inleji).

Kontraindikacije
Brez

Omejitve uporabe

Materiali, katerih polimerizacija se aktivira zunaj obmodja valovne dolZine svetlobe 385-515 nm (trenutno taki
materiali e niso znani). Ce o nekaterih izdelkih niste povsem preprigani, se posvetujte s proizvajalcem
zadevnega materiala.

®

Naprave ne polnite ali uporabljajte v bliZini lahko gorljivih ali hitro vnetljivih snovi.
Nikoli ne uporabljajte brez prevodnika svetlobe.
Uporaba drugega prevodnika svetlobe namesto priloZzenega ni dovoljena.

Pripomocka ne uporabljajte postavljenega na drugo opremo ali v njeni bliZini, saj lahko pride do nepravilnega
delovanja pripomocka. Ceje taka uporaba neizogibna, pripomocek nadzorujte in preverjajte njegovo pravilno
delovanje.

CICICIC)

Prenosne in mobilne visokofrekvenéne komunikacijske naprave lahko motijo delovanje medicinske opreme.
Med delovanjem pripomocka je prepovedano uporabljati mobilni telefon.

Pozor - uporaba krmilnikov ali prilagoditvenih pripomockov oziroma izvajanje postopkoy, ki niso navedeni v teh
navodilih, lahko povzro€i izpostavljenost nevarnemu sevanju.

®© @ @

Nikoli ne uporabljajte brez zas¢itnih ocal za paciente in uporabnike.

Opozorilo

Pripomocka ne smete uporabljati v bliZini vnetljivih anestetikov ali mesanic vnetljivih anestetikov in zraka,
kisika ali dusikovega oksida.

@ V primeru resnih zapletov v zvezi z izdelkom se obrnite na druzbo Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, www.ivoclarcom, in lokalne zdravstvene ustanove.

Neposredna izpostavljenost svetlobi za strjevanje lahko poskoduje o¢i.



Predvidena uporaba

Kliniéne koristi

V kombinaciji z materiali za restavracije:
- Rekonstrukceija Zvedilne funkcije

- Restavracija estetike

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v ustni votlini vkljuujejo doloGena tveganja.

Med temi tveganiji je:

— Kot pri vsaki moc¢ni lucki je visoka jakost svetlobe povezana z nastankom toplote. Zaradi daljSe izpostavljenosti
lahko v obmodju blizu pulpe ali mehkega tkiva nastane nepopravljiva Skoda.

0znake in simboli v teh navodilih za uporabo Opozorilni simboli in obvezne oznake pripomocka
0znake in simboli v teh navodilih za uporabo oznadujejo 0znake pripomocka pomenijo naslednje:
pomembne informacije ter pomenijo naslednje:

Dvojna izolacija (pripomocek izpolnjuje

@ Upostevajte navodila za uporabo '
pogoje varnostnega razreda I1)

& Previdno
Omejitve uporabe in opozorilo

ZasGita pred elektriénim udarom (tip
aparata BF)

Izmeni¢na napetost

U B[O

Enosmerna napetost

Izdelek je treba odstraniti skladno z
ustreznimi drzavnimi zakonskimi predpisi.

Se lahko reciklira

Previdno

Upostevajte navodila za uporabo
(Neupostevanje navodil za uporabo lahko
pomeni tveganje za pacienta ali
uporabnika.)

H @ D &I

Upostevajte navodila za uporabo



3 Uporaba

31 Zacetek uporabe

Preverite, ali je obseg dobave popoln in ali ni podkodb zaradi transporta (glejte seznam sestavnih delov).
Ce so sestavni deli podkodovani ali manjkajo, se takoj obrnite na predstavnika druzbe Ivoclar.

Polnilna postaja

Pred vklopom pripomocka morate zagotoviti, da se napetost, navedena na tipski plosgici, ujema z napetostjo
lokalnega elektricnega omrezja. Elektri¢ni kabel prikljucite na elektricno omreZje. PrepriCajte se, da je elektricni
kabel ves ¢as zlahka dostopen in ga je mogoce enostavno odklopiti iz elektricnega omrezja.

Roénik
Rocnik odstranite iz embalaZe in odstranite prevodnik svetlobe, tako da ga
izvleGete. Nato oistite ronik in prevodnik svetlobe (glejte poglavje

»Vzdrzevanje in Gis¢enje«). Po ¢is¢enju znova namestite prevodnik svetlobe.

Iz higienskih razlogov priporo¢amo, da za vsakega pacienta uporabite
zastitne ovoje za enkratno uporabo (glejte VzdrZevanje in gis¢enje).
Zagotovite tesno pritrditev ovoja na prevodnik svetlobe. Uparabljate lahko
ovoje, priloZzene vsebini paketa, ali pa kupite ovoje v skladu s predpisi,

ki so specificni za drZavo. Nato namestite na prevodnik svetlobe $e stoZec za

zascito pred bles¢anjem ali $¢itnik za zas¢ito pred bles¢anjem.




Uporaba

Baterija

Baterija mora biti pred prvo uporabo napolnjena do konca! Ko je baterija
popolnoma napolnjena, ima zmogljivost strjevanja najmanj 20 minut. Baterijo
potisnite v roénik naravnost, dokler ne slisite in utite, da se je zaskogila.

Rocnik previdno vstavite v ustrezno odprtino polnilne postaje brez uporabe
sile. Ce uporabljate higiensko za$gito, jo morate pred polnjenjem baterije
odstraniti. Ce je mogoge, vedno uporabljajte lu¢ko s polno baterijo.

To bo podaljSalo njeno Zivljenjsko dobo.

Zato priporo¢amo, da ro¢nik po vsakem pacientu postavite v polnilno postajo.

Povsem izpraznjena baterija se polni 2 uri.

Baterija je potrosni del, ki ga je obic¢ajno treba zamenjati po priblizno

2.5 letih. Starost baterije odgitajte na njeni nalepki.

Stanje napolnjenosti baterije

Trenutno stanje napolnjenosti je prikazano na polnilni postaji, tako kot je
opisano na 6. strani.

3.2 Delovanje

Pred vsako uporabo razkuZite kontaminirane povrsine lucke za strjevanje, prevodnik svetlobe in stoZec za zas¢ito pred

ble$¢anjem. V ta namen lahko prevodnik svetlobe sterilizirate z avtoklavom (glejte poglavje VzdrZevanje in ¢iscenje).
Ob tem morate zagotoviti, da bo jakost oddane svetlobe omogodila zadostno strjevanje. Zato preverite, ali je
prevodnik svetlobe kontaminiran oz. poskodovan, in redno preverjajte jakost svetlobe (glejte odstavek »Merjenje

jakosti svetlobe<).

Program strjevanja

Pripomocek Bluephase EasyCure je opremljen z enim samim programom strjevanja s ¢asom strjevanja 10 sekund in

jakostjo svetlobe 1200 mW/cm?2* (H — program High Power).

* Glejte 7 poglavje: Specifikacije izdelka



Uporaba

Gumb vklop/izklop

H - High Power/1200 mW/cm?

Cas strjevanja

ivaclar

Pri izbiri Gasa in jakosti strjevanja morate uposStevati navodila za uporabo izbranega materiala. Pri kompozitnih
materialih se navedena priporocila za strjevanje nanasajo na vse barve in na debelino sloja 2 mm, razen Ce je v
navodilih za uporabo navedeno drugace. Ta priporocila veljajo na splosno za situacije, pri katerih se osvetlitveno okno
prevodnika svetlobe namesti neposredno na material, ki ga polimerizirate. Z naras¢ajoco razdaljo med virom svetlobe
in materialom morate ustrezno podaljsati tudi Case osvetljevanja. Pri razdalji priblizno 11 mm od materiala se
efektivna izhodna svetloba zmanjsa na pribl. 50 %. V tem primeru je treba priporoceni ¢as strjevanja podvojiti.

1) Informacije, ki so navedene v tem dokumentu, veljajo za priloZeni 10-mm prevodnik svetlobe.
2) Upostevati je treba informacije o nastanku toplote in nevarnosti opeklin (glejte Varnostna navodila).



Uporaba

Vklop/izklop

Lucko vklopite s pritiskom gumba za vklop/izklop. Priporogljivo je, da se osvetlitveno okno prevodnika svetlobe
namesti neposredno na material, ki ga polimerizirate. Po poteku ¢asa strjevanja se program strjevanja samodejno
konga. Ce Zelite, lahko lu¢ko s ponovnim pritiskom gumba za vklop/izklop izklopite pred potekom nastavljenega ¢asa
strjevanja.

Zvocni signali

Zvocne signale lahko slisite za naslednje funkcije:

~ Vklop (izklop)

- Vstavite baterijo

- Sporogilo o napaki (e je aktivirana zas¢ita proti ble3¢anju ali je cikel strjevanja prekinjen)

Jakost svetlobe

Med delovanjem pripomocka se ohranja stalna jakost svetlobe. Ce uporabljate priloZeni 10-mm pretvornik svetlobe, je
jakost svetlobe umerjena na 1200 mW/ecm? + 10 % v programu High Power. Ce namesto priloZenega uporabljate drug
prevodnik svetlobe, to neposredno vpliva na izstopno jakost svetlobe.

Pri prevodnikih svetlobe z vzporedno steno (10 mm) je premer vstopa svetlobe in okna za izstop svetlobe enak. Ce
uporabljate fokusirne prevodnike svetlobe (prevodnik svetlobe Pin-Point 6>2 mm), je premer vstopa svetlobe vegji kot
pri oknu za izstop svetlobe. Vpadna modra svetloba je zato strnjena na manjsi povrsini. S tem se povec¢a oddajana
jakost svetlobe. Prevodniki svetlobe Pin-Point so primerni za tockovno polimerizacijo, npr. za pritrjevanje previek pred
odstranjevanjem odve¢nega materiala. Za popolno polimerizacijo morate zamenjati prevodnik svetlobe.

N



4 \Vzdrzevanje in CiS¢enje

Iz higienskih razlogov priporo¢amo, da za vsakega pacienta uporabite
zascitne ovoje za enkratno uporabo. Zaséitni ovoj morate povledi prek
prevodnika svetlobe, tako da bo tesno oprijet. Pred vsako uporabo morate
razkuziti kontaminirane povrsine pripomocka in stoZec za zascito pred
ble$ganjem (FD 366/Diirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex
Research). Sterilizirajte prevodnik svetlobe, Ge ne uporabljate zastitnega
ovoja za enkratno uporabo. Pri ¢is¢enju ne smejo v roénik in polnilno postajo
zaiti nobena tekogina ali drugi tujki (nevarnost elektri¢nega udara). Med
¢is¢enjem mora biti polnilna postaja odklopljena iz elektricnega napajanja.

Cistenje ohija

Rocnik in drzalo ro¢nika obrisite z obi¢ajno dezinfekcijsko raztopino, ki ne
vsebuje aldehida. Ne uporabljajte zelo agresivnih dezinfekeijskih raztopin
(npr. na osnovi pomaranénega olja ali raztopin z deleZem etanola nad 40 %),
topil (npr. acetona) ali koni¢astih predmetov, ker lahko razzrejo ali spraskajo
plastiko. OnesnaZene plasti¢ne dele oCistite z raztopino milnice.

Predhodna obdelava prevodnika svetlobe

Prevodnik svetlobe morate pred ¢iséenjem in/ali razkuzenjem predhodno

obdelati. To velja za strojno in roéno ¢iscenje in razkuzevanje:

- Takoj po uporabi ali najpozneje 2 uri po njej odstranite mo¢no umazanijo. Prevodnik svetlobe temeljito spirajte pod
teko&o vodo (najmanj 10 sekund). Uporabite lahko tudi sredstva za razkuZevanje, ki ne vsebujejo aldehidov, da
odstranite zasusene ostanke krvi.

- Zaro¢no odstranjevanje umazanije uporabite mehko krtaco ali mehko krpo. Ce je treba, lahko delno polimerizirane
kompozite odstranite z alkoholom in plasti¢nim strgalom. Ne uporabljajte ostrih in koni¢astih predmetoy, ki lahko
spraskajo povrsino.

Cistenje in razkuZevanje:
Priporoceno je strojno ¢iscenje in razkuzevanje v Gistilno-razkuzevalni napravi.
Mehansko &is&enje in razkuZevanje prevodnika svetlobe (razkuZevalnik/CDU (enota za &i$Eenje in razkuZevanje))

Za strojno ¢iscenje in razkuZevanje lahko uporabite na primer Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0,5 %, v skladu
s programom Gis¢enja, npr. ¢is¢enje pri 55 °C (+5/-0 °C), 5-10 min, razkuZevanje pri 90 °C (+5/-0 °C), 5-10 min.

Rocno ¢iscenje in razkuZevanje prevodnika svetlobe

Pri ro¢nem &is&enju poloZite prevodnik svetlobe v Sistilno raztopino za instrumente (npr. ID 212 forte/Diirr Dental) za
priporoGen reakcijski ¢as (15 minut). Poskrbite za to, da bo prevodnik svetlobe dovolj potopljen v gistilno raztopino
(Bistilna kopel z mreZastim vlozkom in pokrovom). Ce uporabljate istilno in razkuZilno raztopino, upostevajte navodila

proizvajalca.

@ Pri ¢is¢enju in razkuZevanju pazite, da uporabljena sredstva ne bodo vsebovala:

- organskih, mineralninh in oksidacijskih kislin (najmanj$a dovoljena pH vrednost je 5,5)
- alkalnih raztopin (najve¢ja dovoljena pH vrednost je 11)
- sredstev za oksidiranje (npr. vodikov peroksid)

Po postopku gistenja odstranite prevodnik svetlobe iz raztopine in ga temeljito spirajte pod tekoGo vodo (20 +/- 2 °C)
najmanj 10 sekund.



Vzdrzevanje in Cis¢enje

Sterilizacija prevodnika svetlobe

Intenzivno ¢iscenje in razkuZevanje sta nujna, da bo sterilizacija, ki sledi, u¢inkovita. Za ta namen uporabljajte samo
sterilizacijo z avtoklavom: 3 x predhodno vakuumiranje, Gas sterilizacije (Gas izpostavljenosti pri sterilizacijski
temperaturi) je 4 minute pri 134 °C; tlak mora biti 2 bara. Uporabljajte drZavno odobrene sterilizacijske zas¢itne folije.
Sterilizirani prevodnik svetlobe posusite (10 min.) s posebnim programom parnega avtoklava za susenje ali vro¢im
zrakom. Prevodnik svetlobe je testiran za najve¢ 200 sterilizacijskih ciklov.

Preverjanje prevodnika svetlobe

Zatem preverite, da prevodnik svetlobe ni poskodovan. PridrZite ga proti svetlobi. Ce so posamezni segmenti ¢rni, so
zlomljena steklena viakna. V tem primeru zamenjajte prevodnik svetlobe z novim. Ge na prevodniku svetlobe $e vedno
vidite znake umazanije, morate postopek ¢is¢enja in razkuzevanja ponoviti.



5 Kaj narediti, e ..”?

Utripa rdegi »x«. Pripomocek je pregret. Pocakajte, da se pripomocek ohladi, in ez
nekaj Gasa poskusite znova. Ce se napaka
pojavlja Se naprej, se obrnite na svojega
trgovca ali lokalni servisni center.

Rdegi »x« trajno Elektronski del ro€nika je Odstranite in znova vstavite baterijo. Ce se
svetl. ] okvarjen. napaka pojavlja $e naprej, se obrnite na
trgovca ali lokalni servisni center.

Rdegi »x« trajno Baterija je prazna Pripomocek postavite v polnilno postajo in

sveti in simbol N
baterije utripa. ga napolnite.

W% Stiki baterije so umazani Odstranite baterijo in oCistite stike
= baterije.

- Elektricni kabel ni . - ) .
Preverite, ali je polnilna postaja z

Polnilna postaja med polnjenjem ni prikljucen Y S )
: L . elektri¢nim kablom prikljucena v vir
osvetljena - Baterija je napolnjena do . prixl
napajanja.
konca
Popravila

Garancijska doba za pripomocek Bluephase EasyCure je 3 leta od dneva nakupa (baterija: 1 leto). Motnje, nastale
zaradi napake v materialu in izdelavi, bodo v garancijskem obdobju brezplacno odpravljene. Garancija pa ne podeljuje
pravic do odskodnine za kakr3no koli materialno ali nematerialno Skodo. Pripomocek je dovoljeno uporabljati le v
skladu z njegovim namenom. Vsaka drugac¢na uporaba je kontraindicirana. Za $kodo, nastalo zaradi napac¢ne uporabe,
proizvajalec ne prevzema odgovornosti, zato garancijskih zahtevkov ni mogoce uveljavljati.

To velja 3e zlasti za:

— Poskodbe, ki so nastale zaradi nepravilnega ravnanja, e zlasti za nepravilno shranjene baterije (glejte razdelek
Specifikacija izdelka: Transport in pogoji shranjevanja).

~ Poskodbe na sestavnih delih, nastale kot posledica obrabe v obi¢ajnih pogojih uporabe (npr. baterija).

- Poskodbe zaradi zunanjih vplivov, npr. udarcey, padcev na tla.

— Poskodbe zaradi napacne postavitve ali namestitve.

- Poskodbe, nastale zaradi priklopa na napajanje z napetostjo ali frekvenco, ki ni v skladu z navedeno na tipski
ploscici.

- Poskodbe zaradi nestrokovnega popravila ali sprememb, ki jih niso opravili v pooblas¢enih delavnicah.

Ce nastopi garancijski zahtevek, morate popoln pripomo&ek (roénik, polnilno postajo, baterijo in elektricni kabel)
poslati s placano postnino skupaj s potrdilom o nakupu trgovcu ali neposredno druzbi Ivoclar. Za transport uporabite
originalno embalaZo z ustreznimi kartonskimi vioZzki. Vsa popravila se smejo izvajati le v pooblas¢eni servisni delavnici
druzbe Ivoclar Vivadent. Pri okvari, ki je ne morete odpraviti sami, se obrnite na svojega prodajalca ali servis (naslovi
s0 na zadnji strani ovitka). Jasen opis okvare ali stanja, ki je povzro&ilo okvaro, olaj$a iskanje napake. Ta opis priloZite
pripomocku, ki ga vracate.



6 Varnostne informacije

-V primeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na druzbo Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, www.ivoclarcom, in lokalne zdravstvene organe.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku za prenos na spletnem mestu druzbe Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Pripomocek Bluephase EasyCure je elektronska naprava in medicinski pripomocek, za katerega veljajo standard
IEC 60601-1 (EN 60601-1) in direktive o elektromagnetni zdruZljivosti IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) ter Uredba o
medicinskih pripomockih (EU) 2017/745 (MDR). Lucka za strjevanje izpolnjuje zadevne predpise EU-ja.

- Lucka za strjevanje je zapustila tovarno v varnem in tehni¢no brezhibnem stanju. Za ohranitev tega stanja in
zagotavljanje varnega delovanja morate upoStevati opozorila in predpise v teh navodilih za uporabo. Za
preprecevanje skode in nevarnosti za paciente, uporabnike in tretje osebe morate Se zlasti upostevati naslednja
varnostna navodila.

Uporaba in odgovornost

- Pripomocek Bluephase EasyCure morate uporabljati izkljuéno v skladu s predvidenim namenom. Vsaka drugac¢na
uporaba je kontraindicirana. Ne dotikajte se okvarjenega, odprtega pripomocka. Ne prevzemamo odgovornosti za
Skodo, ki nastane zaradi napac¢ne uporabe ali neupostevanja navodil za uporabo.

- Uporabnik je sam odgovoren za preverjanje primernosti in uporabnosti pripomocka Bluephase EasyCure za
predvidene namene. To velja Se zlasti, Ce v neposredni bliZini lucke za strjevanje so¢asno uporabljate tudi druge
naprave.

- Dovoljeno je uporabljati izkljuéno originalne nadomestne dele in opremo druzbe Ivoclar. Proizvajalec ne prevzema
nobene odgovornosti za Skodo, ki izhaja iz uporabe drugih nadomestnih delov in opreme.

- Prevodnik svetlobe je uporabni sestavni del in se sme med uporabo segreti na vmesniku do ro¢nika do
najvec 45 °C.

- Shranjujte nedosegljivo otrokom!

— Samo za zobozdravstveno uporabo!

Delovna napetost

Pred vklopom se prepricajte, ali

a) se napetost, navedena na tipski plosgici, ujema z napetostjo lokalnega napajalnega omrezja in
b) se je pripomocek Ze segrel na sobno temperaturo.

Ne dotikajte se izpostavljenih kontaktov povezovalnega vti¢a. Ob loceni uporabi baterije ali napajalnika (npr. med
zagonom) morate preprediti stik s pacientom ali tretjimi osebami.

Domneva nezagotovljene varnosti

Ce domnevate, da varna uporaba ni ve& mogo&a, morate pripomo&ek loditi od napetosti baterije in omrezne
napetosti in ga zavarovati pred nenamerno uporabo. Tako npr. ravnajte, ¢e so na pripomocku vidne poskodbe ali pa ne
deluje vec pravilno. Popolna loditev od napajalnega omreZja je zagotovljena, le e izvlecete vtic elektricnega kabla iz
elektriéne vticnice. Poskrbite, da boste lahko pripomocek kadar koli hitro in enostavno odklopili.

Zasgita oci
Preprediti morate neposredno ali posredno izpostavljenost o¢i. DaljSa izpostavljenost je za o¢i neprijetna in jin lahko
poskoduje.

Prav tako priporo¢amo uporabo priloZene zas¢itne opreme proti bles¢anju. Posamezniki, ki so ob&utljivi na svetlobo,
jemljejo zdravila za fotosenzibilizacijo, so imeli operacijo o¢i ali dalj ¢asa delajo s tem pripomockom oziroma v njegovi
blizini, ne smejo biti izpostavljeni in morajo nositi oranzna zaséitna ocala, ki vpijajo svetlobo valovnih dolZin pod

515 nm. Enako velja za paciente.



Varnostne informacije

Baterija

Previdnost: Uporabljajte le originalne nadomestne dele za Bluephase EasyCure, Se zlasti baterije in polnilne postaje
Ivaclar Vivadent. Pri bateriji ne ustvarjajte kratkega stika. Ne dotikajte se kontaktov baterije. Ne shranjujte pri
temperaturah, visjih od 40 °C (ali krajsi ¢as 60 °C). Baterijo vedno shranjujte napolnjeno. Ne shranjujte je dlje kot

6 mesecev. Ce jo odvrZete v ogenj, lahko eksplodira.

Upostevaijte, da se lahko litij-ionske baterije ob nepravilni uporabi ali mehanskih poskodbah odzovejo z eksplozijo,
ognjem in nastankom dima. Poskodovanih litij-ionskih baterij ne smete ve¢ uporabljati.

Elektroliti in hlapi elektrolitov, sproséeni ob eksploziji, ognju in nastanku dima, so strupeni in jedki. Baterij, ki pus¢ajo,
se ne dotikajte z golimi rokami. Ob stiku z oémi in koZo takoj sperite z veliko vode.

Izognite se vdihavanju hlapov. Ce se ne potutite dobro, takoj obiscite zdravnika. Ostanke elektrolita odstranite s
povrsin, tako da jih sperete/obriSete z viaZzno krpo. Takoj sperite kontaminirana obladila.

Nastanek toplote

Upostevajte dolo¢ene Case osvetlitve, zlasti v obmodju blizu pulpe (adhezivi: 10 sekund). Obvezno se izognite

neprekinjenim ¢asom osvetlitve, daljsim od 20 sekund, na isti povrsini zoba ter neposrednemu stiku z dlesnijo,
ustno sluznico ali koZo. Indirektne restavracije polimerizirajte v prekinjajo¢ih intervalih po 20 sekund ali z zunanjim
hlajenjem s pomodjo zratnega toka. Upostevajte navodila glede programov strjevanja in ¢asov strjevanja (glejte Izbira
programa za strjevanje in ¢asa strjevanja). Osvetlitveno okno lu¢ke mora biti celoten cikel strjevanja namesteno
neposredno na materialu, ki ga strjujete (npr. tako, da ga s prstom drZite na primernem mestu).

V primeru ve¢ ciklov strjevanja na istem zobu obstaja tveganje za poskodbe pulpe zaradi poviSane
temperature!

Odstranjevanje
Izdelek je treba odstraniti skladno z ustreznimi drZavnimi zakonskimi predpisi. LuCke za strjevanje ni
ﬁ dovoljeno odlagati med obic¢ajne gospodinjske odpadke. Baterije in lucke za strjevanje, ki jih ni mogoce
servisirati, zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi. Baterij ni dovoljeno seZigati.
L



/  Specifikacije izdelka

Vir svetlobe

Razpon valovne dolZine

Jakost svetlobe

Delovanje

Prevodnik svetlobe

Oddajnik signala

Mere ro¢nika (brez prevodnika svetlobe)
TeZa ro¢nika

Obratovalna napetost ro¢nika
Obratovalna napetost polnilne postaje
Prenos modi polnilne postaje

Delovni pogoji

Mere polnilne postaje
TeZa polnilne postaje
Cas polnjenja

Napajanje ro¢nika

Transport in pogoji shranjevanja

Vsebina paketa

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

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

Program High Power: 1200 mW/cm? + 10 %

3 min vkloplieno / 7 min izkloplieno (prekinjajoce)

10 mm, primerno za avtoklav (aktivna povrsina 0,61 cm?)

Zaslisi se vsakih 10 sekund in ob vsakem pritisku gumba za vklop/izklop
D =170 mm, $ = 30 mm,V =30 mm

135 g (vkljutno z baterijo in prevodnikom svetlobe)

37 VDC z baterijo

100-240 VAC, 50-60 Hz, maks. 0,1 A

Induktivno, <7 W pri 110-205 kHz

Temperatura od +10 °C do +35 °C
Relativna vlaznost 30 % do 75 %
Zraéni tlak 700 hPa do 1060 hPa

G =110 mm,V=55mm
1559
Pribl. 2 uri (Ee je baterija prazna)

Li-ionska baterija (pribl. 20 min z novo, popolnoma napolnjeno baterijo
v programu High Power)

Temperatura od =20 °C do +60 °C

Relativna vlaznost 5 % do 90 %, nekondenzirajoca

Zragni tlak od 500 hPa do 1060 hPa

Lucka za strjevanje mora biti shranjena v zaprtih prostorih s streho

in ne sme biti izpostavljena mo¢nim tresljajem.

Baterija:

- Ne shranjujte pri temperaturah, vi§jih od 40 °C (ali krajsi ¢as 60 °C).
Priporocljiva temperatura za shranjevanje: 15-30 °C

- Baterijo vedno shranjujte polno; ne shranjujte je dlje kot 6 mesecev.

1 polnilna postaja z elektri¢nim kablom
1 rocnik

1 podpora za rocnik

1 prevodnik svetlobe 10 mm

1 $8itnik proti bles¢anju

3 stoZci proti bles¢anju

1 komplet ovojev

1 navodila za uporabo

1 priroénik za hitri zacetek



8 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drZzavah.

Izdelek je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za uporabo. Za Skodo, ki
nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolo¢enega podrocja uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovornosti. Uporabnik je odgovoren
za preskus$anje primernosti izdelkov in njihove uporabe za kakrSen koli namen, ki ni izrecno naveden v navodilih.
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Uvod

Postovani korisnici

Optimalna polimerizacija vazan je uvjet za dosljednu izradu visokokvalitetnih
restauracija materijalima koji se polimeriziraju svjetlom. Pri tome, odlucujucu ulogu igra
i odabrana lampa za svjetlosnu polimerizaciju. Stoga Vam Zelimo zahvaliti na kupnji
uredaja Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure je visokokvalitetni medicinski uredaj dizajniran prema najnovijem
standardu u znanosti i tehnologiji te u skladu s relevantnim industrijskim standardima.

Ove upute za uporabu pomodi ¢e Vam kod sigurnog pokretanja uredaja, potpune
iskoristivosti njegovih mogucnosti i osiguravanja dugog vijeka trajanja.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja, slobodno nam se obratite.

Vas Ivoclar tim

20
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1 Pregled proizvoda

11  Popis dijelova

Zastitna kapica za
svjetlo

10 mm vodic svjetla

Gumb za pokretanje/zaustavljanje

Zastitne navlake .
Ruéni dio

Baterija
iwoclar
o
r } ___,_/—""'-"-’.—::'_ \T/
DrZac ru€nog dijela Baza za punjenje
Zastitni stit od bljeska svjetla Kabel za napajanje

1.2 Indikatori na bazi za punjenje

Iveciar

s

Baza za punjenje:
- Indikator je crn: baterija je napunjena
- Indikator treperi plavo: baterija se puni



Pregled proizvoda

1.3 Indikatori na ru¢nom dijelu

Gumb za pokretanje/zaustavljanje

Indikator pogreske

Indikator baterije

Program polimerizacije / intenzitet svjetlosti

H - High Power (visoka snaga) / 1200 mW/cm?

Vrijeme polimerizacije
10 sekundi

iveclar

23



Pregled proizvoda

1.4 Rad s lampom za polimerizaciju

S ukljucenim ru¢nim dijelom, aktualni status punjenja prikazan je
na ruénom dijelu na sljededi nacin:

Indikatori se ne pale na ruénom dijelu: baterija je dovoljno
napunjena

Kapacitet polimerizacije od minimalno 20 minuta u programu
High Power.

Simbol za bateriju na ruénom dijelu treperi narancasto:
baterija je slaba

Vrijeme/intenzitet jo$ uvijek se moZe namjestiti, a preostalo je
vrijeme za polimerizacije od otprilike 3 minute u High Power
programu. Postavite lampu na bazu za punjenje $to je prije
mogude!

Simbol za bateriju na ruénom dijelu treperi narancéasto i
prikazuje se crveni ,x": baterija je potpuno ispraznjena

Lampa se viSe ne moZe aktivirati, a vrijeme polimerizacije vise se
ne moze postaviti.

X
==

Gumb za pokretanje/zaustavljanje za pokretanje/
prekid postupka polimerizacije



2 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Polimerizacija dentalnih materijala koji polimeriziraju svjetlom

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s trajnim zubima

— Pacijenti s mlije¢nim zubima
Predvideni korisnici / posebna obuka
- Stomatolozi (klini¢ki postupak)

- Dentalni asistenti (klini¢ki postupak)
- Nije potrebna posebna obuka

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Bluephase EasyCure je LED polimerizacijska lampa koja proizvodi plavu svjetlost. Koristi se za polimerizaciju svjetlosno
polimerizirajuc¢ih dentalnih materijala u ustima pacijenata.

Indikacije

Nema

Podrucja primjene:

Polimerizacija dentalnih materijala koji se polimeriziraju svjetlom u rasponu valnih duljina od 385 do 515 nm
ukljuéujuci materijale za ispune, dentalne adhezive, podloge, baze, materijale za pecacenje fisura, priviemene
nadomjestke, materijal za priévréivanje bravica te indirektne nadomjestke (npr. keramicke inleje).

Kontraindikacije
Nema

Ogranicenja pri uporabi
Materijali, ija se polimerizacija aktivira izvan valne duljine raspona 385-515 nm (takvi materijali nisu poznati do
sada). Ako niste sigurni za odredenih proizvode, kontaktirajte proizvodaca odgovarajuc¢eg materijala.

Nemojte puniti ili koristiti uredaj u blizini lako zapaljivih ili gorivih tvari.
Nikada ne koristite lampu bez vodi¢a svjetla.
Dopustena je uporaba samo onog vodica svjetla koji je isporucen.

Izbjegavajte koristenje ovog uredaja u blizini druge opreme ili naslaganog s drugom opremom jer se moze
poremetiti ispravna funkcija. Ako se takvo koriStenje ne mozZe izbjeci, uredaj se mora nadzirati i provjeravati
ispravnost funkcije.

Prijenosni i mobilni komunikacijski uredaji visoke frekvencije mogu ometati medicinsku opremu. Koristenje
mobilnih uredaja za vrijeme rada nije dopusteno.

Oprez - Koristenje uredaja za kontrolu ili prilagodbu ili provodenje drugacijih postupaka od ovdje opisanih moze
rezultirati opasnom izlaganju zracenju.

Nikada ne koristite bez zastitnih naocala za pacijente i korisnike.

CHONOCRNCICICIONC)

Upozorenje

Ovaj uredaj ne smije se koristiti blizu zapaljivih anestetika ili smjesa zapaljivih anestetika sa zrakom, kisikom ili
dusikovim oksidom.

U sluGaju ozbiljnih Stetnih dogadaja povezanih s proizvodom obratite se tvrtki Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, ww.ivoclarcom, i lokalnim tijelima javnog zdravstva.

®© @ @

Izravno izlaganje svjetlosnoj polimerizaciji moZe izazvati oSte¢enje ociju.
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Predvidena uporaba

Klini¢ka korist

U kombinaciji s materijalima za ispune:
- Rekonstrukeija funkcije Zvakanja

- Restauracija estetike

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj Supljini uklju€uje odredene rizike. Neki od tih

rizika navedeni su u nastavku:

- Kao 3to je sluGaj sa svim lampama visokih performansi, visok intenzitet svjetlosti dovodi do odredenog razvoja
topline. Dugotrajna izloZenost podrudja u blizini pulpe i mekih tkiva moZe dovesti do nepovratnog ostecenja.

Znakovi i simboli u ovim uputama za uporabu Simboli upozorenja i obavezni znakovi na uredaju
Znakovi i simboli u ovim Uputama za uporabu olaksavaju Znakovi na uredaju znace sljedede:
pronalaZenje vaznih to¢aka i imaju sliedeca znadenja:

Dvostruka izolacija (uredaj je u skladu sa

@ Pogledati Upute za uporabu
sigurnosnom klasom I1)

& Oprez

Ogranicenja pri uporabi i upozorenje

Zastita od elektri¢nog udara (uredaj tipa
BF)

Napon izmjeniéne struje

| U B[O

Napon istosmjerne struje

Proizvod morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuc¢im nacionalnim pravnim
propisima.

MoZe se reciklirati

Oprez

PridrZzavajte se Uputa za uporabu
(Nepridrzavanje Uputa za uporabu moze
dovesti do rizika za pacijenta ili korisnika.)

H QP I

Pogledati Upute za uporabu



3 Primjena

31 Pokretanje

Provjerite je li isporuceni uredaj kompletan i neosteéen nakon transporta (pogledajte Popis dijelova). Ako su dijelovi
oSteceni ili nedostaju, kontaktirajte svog Ivoclar predstavnika.

Baza za punjenje

Prije ukljucivanja uredaja pobrinite se da se napon oznac¢en na natpisnoj plocici podudara s lokalnim mreznim
naponom. PrikopCajte kabel za napajanje u elektriénu mreZu. Pobrinite se da je kabel za napajanje lako dostupan u
bilo koje vrijeme i da se moZze lako iskopCati iz napajanja.

Ruéni dio

Raspakirajte rucni dio iz ambalaZe i odvojite vodic svjetla povlacenjem istog
prema van. Potom ogistite rugni dio i vodi¢ svjetla (pogledajte OdrZavanje i
¢iséenje). Nakon ¢iséenja, ponovno umetnite vodic svjetla.

Iz higijenskih razloga preporuc¢ujemo primjenu jednokratne zastitne navliake
za svakog pacijenta (pogledajte OdrZavanje i ¢iséenje). Pobrinite se da
zastitna navlaka pristaje uz vodic svjetla. Mogu se koristiti isporu¢ene
zastitne navlake ili se mogu kupiti zastitne navlake uskladene sa specificnim
propisima odredene drzave. Potom pricvrstite zastitnu kapicu za svjetlo ili
zastitni Stit od bljeska svjetla na vodic svjetla.




Primjena

Baterija

Baterija se prije prve uporabe mora u potpunosti napuniti! Ako je baterija
potpuno napunjena, ima kapacitet polimerizacije od najmanje 20 minuta.
Umetnite bateriju drzedi je ravno u ruéni dio dok ne Cujete i osjetite da je
sjela na mjesto.

Polagano i bez primjene sile stavite ru¢ni dio u odgovarajuce uporiste na
bazu za punjenje. Ako se koristi higijenska zastitna navlaka, uklonite je prije
punjenja baterije. Ako je moguce, uvijek koristite lampu s potpuno
napunjenom baterijom. To ée produZiti vijek trajanja.

Stoga se preporucuje stavljanje ruénog dijela na bazu za punjenje nakon
svakog pacijenta. Ako je baterija potpuno ispraznjena, punjenje traje 2 sata.

Baterija je potrosni dio koji se obi¢no mora zamijeniti nakon otprilike 2,5
godine. Informacije o vijeku trajanja baterije potraZite na oznaci baterije.
Baterija: status punjenja

Trenutacni status punjenja prikazan je na ru¢nom dijelu kako je opisano na
stranici 24.

3.2 Rad

\

Dezinficirajte kontaminirane povrsine polimerizacijske lampe kao i vodic¢ svjetla i zastitne kapice za svjetlo prije svake
uporabe. Osim toga, vodit svjetla moZe se sterilizirati autoklavima namijenjenim za tu svrhu (pogledajte poglavlje
Odrzavanje i ¢is¢enje). Nadalje, utvrdite da emitirani intenzitet svjetla omogucuje adekvatnu polimerizaciju. U tu svrhu
redovito provjeravajte da vodit svjetla nije kontaminiran i o$teéen te kontrolirajte intenzitet svjetla (pogledajte

odlomak Mjerenje intenziteta svjetla).

Program polimerizacije

Bluephase EasyCure opremljen je jednim programom polimerizacije s viemenom polimerizacije od 10 sekundii

intenzitetom svjetla od 1200 mW/cm?2* (H — High Power Program).

*Pogledajte 7 poglavije Specifikacije proizvoda



Primjena

Gumb za pokretanje/zaustavljanje

H - High power (visoka snaga) /
1200 mW/em?

Vrijeme polimerizacije

ivaclar

Pri odabiru vremena i intenziteta polimerizacije pridrZavajte se Uputa za uporabu materijala koji koristite. Preporuke
za polimerizaciju kompozitnih materijala odnose se na sve boje i, ako nije drugacije navedeno u Uputama za uporabu,
na debljinu sloja od maksimalno 2 mm. Opcéenito, ove se preporuke odnose na situacije u kojima se vodic svjetla
postavlja izravno na materijal koji se polimerizira. U skladu s tim, povec¢anje udaljenosti izmedu izvora svjetlosti i
materijala zahtijevat ¢e duZe vrijeme polimerizacije. Primjerice, ako udaljenost do materijala iznosi otprilike 11 mm,
ucinkovitost izlazne svjetlosti smanjena je za otprilike 50 %. U tom slucaju, preporuceno vrijeme polimerizacije mora
se udvostrugiti.

1) Ovdje navedene informacije odnose se na isporugeni vodié svjetla od 10 mm.
2) Informacije o razvoju topline i opasnosti od opeklina moraju se uzeti u obzir (pogledajte Sigurnosne napomene).
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Primjena

Pokretanje/zaustavljanje

Svjetlost se pali gumbom za pokretanje/zaustavljanje. Preporuduje se da se vodic svjetla postavi izravno na materijal
koji se polimerizira. Nakon $to odabrano vrijeme polimerizacije istekne, program polimerizacije automatski prestaje.
Po Zelji, svjetlost se moZe iskljuditi prije nego Sto postavljeno vrijeme polimerizacije istekne ponovnim pritiskom na
gumb za pokretanje/zaustavljanje.

Zvuéni signali

Zvucni signali mogu se Cuti za sljedece funkcije:

- Pokretanje (Zaustavljanje)

- Umetnite bateriju

- Poruka o pogresci (kada se aktivira zastita od bljeska svjetla ili prekine ciklus polimerizacije)

Intenzitet svjetla

Intenzitet svjetla se tijekom koriStenja odrZava na ujednacenoj razini. Ako koristite isporuc¢eni vodic svjetla od 10 mm,
intenzitet svjetla kalibriran je na 1200 mW/cm? £ 10 % u High Power programu. Ako se koristi drugaciji svjetlosni vodi¢
od isporucenog, to izravno utjece na emitirani intenzitet svjetlosti.

U voditu svjetla s paralelnim stienkama (10 mm), promjer svjetlosnog ulaza i prozora za emisiju svjetlosti je isti.
Tijekom koristenja usmjeravajuéih vodica svjetla (npr. Pin-Point vodi¢ svjetla 6>2 mm), promjer svjetlosnog ulaza je
veci od prozora za emisiju svjetlosti. Incidentno plavo svjetlo stoga je koncentrirano na manje podrucje. Na taj se
nacin emitirani intenzitet svjetlosti povecava. Pin-Point vodici svjetla prikladni su za preciznu polimerizaciju, npr.
fiksiranje ljuskica prije uklanjanja viska. Za potpunu polimerizaciju vodic¢ svjetla mora se promijeniti.
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4 Odrzavanje i Ciscenje

Iz higijenskih razloga, preporuc¢ujemo primjenu jednokratne zastitne navlake
za svakog pacijenta. Provjerite da zastitna navlaka pristaje uz vodic svjetla.
Dezinficirajte kontaminirane povrine uredaja i zastitne kapice za svjetlo (FD
366/Diirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research).
Sterilizirajte vodi¢ svjetla prije svake uporabe ako ne koristite jednokratne
zastitne navlake. Osigurajte da tekudine ili druge strane tvari ne ulaze u ruéni
dio i bazu za punjenje tijekom &iséenja (rizik od strujnog udara). Iskop&ajte
bazu za punjenje iz izvora napajanja dok je distite.

Ciscenje kudidta

Obrisite ru¢ni dio i drza¢ ru¢nog dijela uobicajenom dezinfekcijskom
otopinom bez aldehida. Nemojte Gistiti jako agresivnim dezinfekcijskim
otopinama (npr. otopine na bazi naran¢ina ulja ili s udjelom etanola iznad
40 %), otapalima (npr. aceton) ili ostrim instrumentima koji mogu ostetiti ili
ogrepsti plastiku. OCistite prljave plasti¢ne dijelove sapunastom otopinom.

Pred-obrada vodica svjetla

Prije ¢iS¢enja i/ili dezinficiranja pripremite vodic svjetla. To se podjednako

odnosi kako na strojno i ruc¢no ¢is¢enje te dezinfekciju:

- Uklonite znac¢ajnu kontaminaciju odmah nakon uporabe ili najkasnije 2 sata nakon toga. U tu svrhu, temeljito
isperite vodi¢ svjetla pod tekuéom vodom (barem 10 sekundi). Alternativno, koristite prikladnu dezinfekcijsku
otopinu bez aldehida kako biste uklonili slijepljenu krv.

- Zarucno uklanjanje kontaminacije, koristite mekanu ¢etkicu ili mekanu krpu. Djelomi¢no polimerizirani kompozit
moze se ukloniti alkoholom i plasticnom lopaticom, ako je potrebno. Nemojte koristiti ostre ili Siljaste predmete jer
oni mogu ogrepsti povrsinu.

Ciscenje i dezinfekcija:
Preferira se strojno ¢is¢enje i dezinfekcija u jedinici uredaja za pranje i dezinfekciju.

Mehaniéko &iéenje i dezinfekcija vodiga svjetla (dezinfikator/CDU (jedinica za &idéenje i dezinfekciju))

Strojno se ¢iSéenje i dezinfekcija mogu obaviti s pomocu sredstva kao Sto je Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert,
05 %, u skladu s programom Gidéenja, npr. gis¢enje 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5 - 10 min, dezinfekcija 90 °C (+5 °C/-0 °C),
5 =10 min.

Ruéno ¢iséenje i dezinfekcija vodica svjetla

Za rugno Gid¢enje stavite vodi¢ svjetla u otopinu za gis¢enje instrumenata (npr. ID 212 forte/ Diirr Dental) u
preporu¢enom vremenu reakcije (15 minuta). Provjerite je li vodi¢ svjetla dovoljno uronjen u otopinu za ¢iséenje
(kupka za ¢iéenje sa sitom i poklopcem). Svakako se pridrZavajte uputa za uporabu proizvodaca dezinfekcijskog
sredstva kada upotrebljavate otopinu za ¢iS¢enje i dezinfekciju.

@ Tijekom ¢iS¢enja i dezinfekcije pripazite da su koriStena sredstva slobodna od:

~ organskih, mineralnih i oksidirajucih kiselina (minimalno dozvoljena pH vrijednost je 55)
~ alkalnih otopina (maksimalno dozvoljena pH vrijednost je 11)
- oksidirajuée agense (npr. vodikov peroksid)

Nakon postupka Gis¢enja izvadite vodi¢ svjetla iz otopine i temeljito ga isperite pod teku¢om vodom (20 +/- 2 °C)
barem 10 sekundi.



Odrzavanje i Cis¢enje

Sterilizacija vodica svjetla

Temeljito ¢is¢enje i dezinfekcija neophodni su kako bi se osigurala ucinkovitost naknadne sterilizacije. Koristite samo
autoklav sterilizaciju u tu svrhu: 3x predvakuum, vrijeme sterilizacije (vrijeme izlaganja sterilizacijskoj temperaturi) je
4 minute pri 134 °C; tlak treba iznositi 2 bara (29 psi). Koristite vredice za sterilizaciju odobrene za uporabu u vasoj
drzavi.

Osusite sterilizirani vodic svjetla (10 min) koriste¢i poseban program susenja vaseg parnog autoklava ili vruci zrak.
Vodi¢ svjetla testiran je do 200 ciklusa sterilizacije.

Provjera vodica svjetla

Nakon toga, provjerite je li vodi¢ svjetla ostecen. DrZite ga prema svjetlu. Ako se pojedini segmenti Cine crni, staklena
vlakna su slomljena. U tom slu¢aju zamijenite vodic¢ svjetla novim. Ako i dalje moZete vidjeti tragove kontaminacije na
vodicu svjetla, postupak ¢is¢enja i dezinfekcije mora se ponoviti.
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5 Sto ako..?

Treperi crveno Uredaj je pregrijan. Pustite uredaj da se ohladi i pokusajte

X" ponovno nakon odredenog vremena. Ako
smetnja nije otklonjena, obratite se svojem
prodavacu ili lokalnom servisnom centru.

Trajno svjetli Elektroni¢ka komponenta Uklonite i ponovno umetnite bateriju. Ako
Crveno ,X-. ® ruénog dijela je u kvaru. smetnja nije uklonjena, obratite se svojem
prodavadu ili lokalnom servisnom centru.

Crveno ,x" svjetli Baterija je prazna Postavite uredaj na bazu za punjenje i
trajno i simbol :
baterije treperi. napunite ga.

Prljavi kontakti baterije Izvadite bateriju i oCistite kontakte

= baterije.
-—

- Kabel napajanja nije
Baza za punjenje nije osvijetljena spojen Provjerite je li baza za punjenje spojena na
tijekom punjenja - Baterija je potpuno napajanje putem kabela za napajanje.

napunjena

Popravak

Jamstveni rok za Bluephase EasyCure je 3 godine od dana kupnje (baterija: 1 godina). Kvarovi koji nastaju zbog
pogresnog materijala ili pogresaka u proizvodnji uklanjaju se besplatno unutar jamstvenog roka. Medutim, jamstvo ne
daje prava na naknadu ni za kakvu materijalnu ili nematerijalnu Stetu. Uredaj se smije koristiti samo u predvidene
svrhe. Bilo koja druga uporaba je kontraindicirana. Proizvoda¢ ne prihvaca odgovornost uslijed zlouporabe i jamstveni
se zahtjevi ne mogu prihvatiti u takvim sluajevima.

To osobito vrijedi za:

- 0stedenja uzrokovana nepravilnim rukovanjem, osobito za pogresan nadin skladistenja baterija (pogledajte
Specifikacije proizvoda: Uvjeti transporta i skladistenja).

- 0stedenja na komponentama uzrokovana habanjem u standardnim uvjetima rada (npr. baterija).

- 0stedenja koja nastaju zbog vanjskih utjecaja, npr. udaraca, padanja na pod.

- 0stecdenja koja nastaju zbog nepravilnog postavljanja ili instalacije.

- 0stecéenja uslijed prikljucivanja jedinice na izvor napajanja Ciji napon i frekvencija nisu u skladu s onima
navedenima na tipskoj plocici.

- 0stecéenja koja nastaju zbog nepravilnog popravka ili preinaka koje nisu provedene od strane ovlastenih servisnih
centara.

U slugaju potraZivanja u jamstvenom roku, kompletan se uredaj (ruéni dio, baza za punjenje, baterija i kabel za
napajanje) mora franko vratiti prodavacu ili izravno tvrtki lvoclar zajedno s dokumentacijom o kupnji. Koristite
originalnu ambalaZu s odgovarajuéim kartonskim umetcima za transport. Popravke smije izvoditi samo ovlasteni
Ivoclar Vivadent servisni centar. U slucaju kvara koji se ne moZe otkloniti, obratite se prodavacu ili lokalnom servisnom
centru (pogledajte adrese na poledini). Jasan opis kvara ili uvjeta pod kojima se kvar dogodio olak3at ¢e lociranje
problema. Taj opis priloZite prilikom vracanja uredaja.



6 Sigurnosne informacije

- U slucaju ozbiljnih Stetnih dogadaja povezanih s proizvodom obratite se tvrtki Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, ww.ivoclarcom, i lokalnim tijelima javnog zdravstva.

- VaZece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Bluephase EasyCure elektri¢ni je uredaj i medicinski proizvod koji podlijeze normi IEC 60601-1 (EN 60601-1) i normi
EMC IEC 60601-1-2 (EN60601-1-2), kao i Uredbi o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745 (MDR). Lampa za
polimerizaciju uskladena je s odgovarajuéim propisima Europske unije.

— Proizvodac je polimerizacijsku lampu isporucio u sigurnom i tehnicki ispravnom stanju. U cilju odrZavanja ovog
stanja i osiguravanja rada bez rizika, moraju se slijediti napomene i pravila iz ovih Uputa za uporabu. Za
sprie¢avanje ostecivanja opreme i nastajanja rizika za pacijente, korisnike i trece strane moraju se postovati
sigurnosne upute u nastavku.

Primjena i odgovornost

- Bluephase EasyCure smije se koristiti samo za predvidenu namjenu. Bilo koja druga uporaba je kontraindicirana. Ne
dirajte oSteéene, otvorene uredaje. Odgovornost se ne preuzima za Stete koje su rezultat zlouporabe ili
nepridrzavanja Uputa za uporabu.

- Korisnik je odgovoran za ispitivanje uredaja Bluephase EasyCure u pogledu uporabljivosti i prikladnosti za
predvidenu namjenu. To je osobito vazno ako se druga oprema koristi istodobno u neposrednoj blizini
polimerizacijske lampe.

— Koristite samo originalne rezervne dijelove i dodatni pribor tvrtke Ivoclar. Proizvodac ne preuzima nikakvu
odgovornost za Stetu nastalu uslijed koriStenja drugih rezervnih dijelova ili dodatnog pribora.

- Vodic svjetla je uporabni dio i moZe se tijekom koristenja zagrijati do maksimalno 45 °C na sucelju prema rué¢nom
dijelu.

- Cuvajte dalje od dohvata djece!

- Samo za stomatolosku primjenu!

Radni napon

Prije ukljucivanja, pripazite na to da

a) napon oznaden na tipskoj plogici odgovara lokalnom mreznom naponu i
b) uredaj je postigao temperaturu okoline.

Nemojte dirati izloZene kontakte utikata. Ako se baterija ili jedinica napajanja koriste odvojeno (npr. tijekom
pokretanja), mora se sprijeciti kontakt s pacijentima ili tre¢im stranama.

Pretpostavka narusene sigurnosti

Ako se mora pretpostaviti da siguran rad vise nije mogué, napajanje mora biti prekinuto i baterija uklonjena da bi se
izbjeglo slu¢ajno ukljucivanje uredaja. To moze, primjerice, biti slucaj ako je uredaj vidljivo osteéen ili vise ne radi
ispravno. Potpuno iskljuenje iz napajanja osigurano je samo ako je kabel napajanja iskopc¢an iz izvora napajanja.
Osigurajte da se uredaj moZe brzo i jednostavno iskop&ati u bilo kojem trenutku.

Zastita ociju

Mora se sprijediti izravna ili neizravna izloZenost o¢iju. Dugotrajno izlaganje svjetlu neugodno je za o¢i i moZe dovesti
do njihova ozljedivanja.

Osim toga, preporucujemo i uporabu isporuc¢ene zastitne opreme protiv odsjaja. Osobe koje su osjetljive na svjetlo,
koje uzimaju fotosenzibilizirajuce lijekove ili koje su imale operaciju oka ili koje rade s uredajem (ili u njegovoj blizini)
dugi vremenski period ne smiju biti izloZene svjetlu i moraju nositi zastitne narancaste naocale koje apsorbiraju
svjetlost ispod valne duljine od 515 nm. Isto vrijedi i za pacijente.
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Sigurnosne informacije

Baterija

Oprez: koristite samo originalne rezervne dijelove za Bluephase EasyCure, posebno baterije i baze za punjenje tvrtke
Ivoclar Vivadent AG. Nemojte kratko spajati bateriju. Ne dodirujte kontakte baterije. Nemojte skladistiti na
temperaturama iznad 40 °C (ili 60 °C kratko razdoblje). Uvijek skladistite napunjene baterije. Razdoblje skladistenja ne
smije biti dulje od 6 mjeseci. Mogu eksplodirati ako se bace u vatru.

Imajte na umu da litij-ionske baterije mogu reagirati eksplozijom, vatrom i dimom ako se njima nepravilno rukuje ili
ako imaju mehanicko osteéenje. 0stecene litij-ionske baterije ne smiju se vise koristiti.

Elektroliti i pare elektrolita koje se ispustaju tijekom eksplozije, vatre i dima toksi¢ne su i korozivne. Ne dirajte baterije
koje cure golim rukama. Ako dode do kontakta s o¢ima ili kozom, odmah isperite obilnom koli¢inom vode.

Izbjegavajte udisanje para. U slu¢aju nelagodnog osjeéaja, odmah posijetite lijecnika. Ostatke elektrolita s povrsina
uklonite pranjem/brisanjem vlaznom krpom. 0dmah operite kontaminiranu odjecu.

Razvoj topline

Opcenito, propisana vremena polimerizacije, posebno na podrugjima u blizini pulpe (adhezivi: 10 sekundi), mora

se postovati. Moraju se sprijeciti neprekinuta vremena polimerizacije koja traju duZe od 20 sekundi na istoj
povrsini zuba, kao i izravan kontakt s gingivom, oralnom sluznicom ili koZom. Polimerizirajte indirektne restauracije
isprekidanim intervalima od 20 sekundi ili koristite vanjsko hladenje sa strujom zraka. Moraju se slijediti upute za
programe polimerizacije i viemena polimerizacije (pogledajte Izbor programa polimerizacije i vremena
polimerizacije). Osim toga, otvor vodita svjetla mora za trajanja Citavog ciklusa polimerizacije ostati postavljen to¢no
na materijal predviden za polimerizaciju (npr. tako da ga prstom drZite na mjestu).

Nakon nekoliko ciklusa polimerizacije na istom zubu postoji rizik od o$te¢enja pulpe uslijed povisene
temperature!

Odlaganje
Proizvod morate zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im nacionalnim pravnim propisima. Polimerizacijska lampa
ne smije se odlagati kao obi¢an kuéni otpad. Nekorisne baterije i polimerizacijske lampe zbrinite u skladu s
odgovarajuc¢im zakonskim zahtjevima vase zemlje. Baterije se ne smiju spaljivati.
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/  Specifikacije proizvoda

Izvor svjetla

Raspon valnih duljina

Intenzitet svjetla

Rad

Vodic svjetla

Odasiljac signala

Dimenzije ru¢nog dijela (bez vodita
svjetla)

TeZina ruénog dijela

Radni napon ruénog dijela

Radni napon baze za punjenje
Prijenos snage baze za punjenje

Radni uvjeti

Dimenzije baze za punjenje
TeZina baze za punjenje
Vrijeme punjenja

Izvor napajanja ru¢nog instrumenta

Uvjeti prijevoza i skladistenja

Oblik isporuke

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Vr3na vrijednost 1: 400 - 410 nm
Vrna vrijednost 2: 450 — 465 nm

High Power program: 1,200 mW/cm? 10 %
3 min ukljuéeno / 7 min isklju¢eno (isprekidano)
10 mm, moZe se autoklavirati (aktivna povr3ina 0,61 cm?)

Zvucni signal ¢uje se svakih 10 sekundi i svaki put kad pritisnete
gumb za pokretanje/zaustavljanje

D =170 mm, $ =30 mm, V = 30 mm

135 g (ukljuGujuci bateriju i vodi¢ svjetla)
37V DC s baterijom

100-240 V AC, 50 - 60 Hz maks. 01 A
induktivno, < 7 W na 110 -205 kHz

Temperatura +10 °C do +35 °C
Relativna vlaznost 30 % do 75 %
Tlak okoline 700 hPa do 1060 hPa

D =110 mm, V=55 mm
1559
Otpr. 2 sata (s praznom baterijom)

Litij-ionska baterija (pribl. 20 min. s novom, potpuno napunjenom
baterijom u programu High Power)

Temperatura —20 °C do +60 °C

Relativna vlaZnost od 5 % do 90 %, bez kondenzacije

Tlak okoline 500 hPa do 1060 hPa

Polimerizacijska lampa mora se skladistiti u zatvorenoj,

natkrivenoj prostoriji i ne smije biti izloZzena teskim udarcima.

Baterija:

- Nemojte skladistiti pri temperaturama iznad 40 °C (ili 60 °C kratko
vremensko razdoblje). Preporu¢ena temperatura skladistenja
15-30°C

- Pobrinite se da je baterija napunjena i nemojte je skladistiti duze od
6 mjeseci.

1 baza za punjenje s kabelom za napajanje
1 rugni dio

1 potpora ruénom dijelu

1 vodic svjetla od 10 mm

1 zastitni stit od bljeska svjetla

3 zastitne kapice za svjetlo

1 pakiranje zastitnih navlaka

1 Upute za uporabu

1 Kratke upute za uporabu



8 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!
Nisu svi proizvodi dostupni u svim zemljama.

Materijal je razvijen samo za stomatolosku primjenu. Obrada se mora provoditi iskljucivo prema uputama za uporabu. Proizvodac ne
preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrZavanja uputa ili navedenog podrucja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje
prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.



Uvod
VazZeny zakazniku,

Optimalni polymerace je dllezitym pozadavkem pro vsechny svétlem vytvrzované
materidly, aby bylo mozné konzistentné vytvaret vysoce kvalitni nahrady. V tomto
ohledu hraje rozhoduijici roli také zvolena polymeracni lampa. Proto bychom vam radi
podékovali za zakoupeni Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure je vysoce kvalitni zdravotnicky prostredek, ktery byl navrZzen podle
nejnoveéjsich standardl védy a techniky v souladu s prislusSnymi pramyslovymi normami.

Tento navod k pouziti vam pomUze bezpecné uvést pristroj do provozu, piné vyuzit
jeho moZnosti a zajistit dlouhou Zivotnost.

V pripadé dalsich dotazl nas nevahejte kontaktovat.

Vas tym Ivoclar
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1 Prehled

11 Seznam dilu

Antireflexni stinici kuzel

10 mm svétlovod

Tlagitko Start/Stop

Ochranné navieky Handpiece

Baterie
iwoclar
o
Podpéra handpiecu Nabijeci zakladna
Ochranné stinitko Napajeci kabel

1.2 Indikatory na nabijeci zakladné

Iveciar

\'l-_-—""

Nabijeci zakladna:
- Indikator je Gerny: Baterie je nabita
- Indikator blikd modre: Baterie se nabiji
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Prehled

1.3 Indikatory na handpiecu

Tlagitko Start/Stop

Indikdtor chyby

Indikator baterie

Vytvrzovaci program / intenzita svétla

H - High Power /1200 mW/cm?

Doba vytvrzovani
10 sekund

iveclar



Prehled

1.4 Ovladani polymeracni lampy

Prislusny stav nabijeni se na zapnutém handpiecu zobrazuje
nasledovné:

Na handpiecu nesviti Zadné indikatory: Baterie je dostatecné
nabita
Kapacita vytvrzovani minimainé 20 minut v programu High Power.

Symbol baterie na handpiecu blika oranZové:

Slaba baterie

Cas/intenzitu Ize stale nastavit a polymeraci v programu
High Power Ize provadét jesté priblizné 3 minuty.

Lampu co nejdfive vlozte do nabijeci zakladny!

Symbol baterie na handpiecu blika oranZové a zobrazuje se

cervené ,x": Baterie je zcela vybita
Lampu jiZ nelze spustit a dobu vytvrzovani jiz nelze nastavit.
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2 Urcené pouziti

Uréeny ucel

Polymerace svétlem tuhnoucich materiald

Cilova skupina pacientd

- Pacienti se stalym chrupem

- Pacienti s doasnym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidini Skoleni

~ Zubnf Iékafi (klinicky postup)

~ Dentalni asistenti/hygienisti (klinicky postup)

- Bez pozadavku na specialni skoleni

Poufziti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

Bluephase EasyCure je polymeracni LED lampa vytvarejici modré svétlo. PouZiva se pro polymeraci svétlem
tuhnoucich dentdlnich materiall pfimo v Ustech pacienta.

Indikace

7adné

Oblasti pouZiti:

Polymerace svétlem tuhnoucich materidld v rozsahu vinovych délek 385-515 nm, véetné vypliiovych materiald,
dentalnich adheziv, linerd, bazi, pecetidel, provizornich vyplni, fixacnich material( pro rovnatka a nepfimé vypiné
(napfiklad keramickych inleji).

Kontraindikace
74dné
Omezeni poufZiti

U materidld, jejichZ polymerace je aktivovana mimo rozsah vinovych délek 385-515 nm (dosud nejsou znamy
74dné takové materialy). U spornych produktl se obratte na vyrobce pfislusného materidlu.

Nenabijejte ani nepouzivejte pristroj v blizkosti hotlavych nebo vznétlivych Iatek.
PouZiti bez svétlovodu je zakazano.
PoufZiti s jinym svétlovodem je zakdzano, jestlize neodpovida tomu, ktery je soucasti baleni.

Je tfeba se vyvarovat pouZivani pristroje poloZeného na jinych zafizenich nebo v jejich blizkosti, protoZe miiZe
dojit k naruseni spravné funkce. Pokud je takové poufZiti nevyhnutelné, je tfeba pfistroj sledovat a kontrolovat
jeho spravnou funkci.

Prenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni mohou rusit zdravotnické pristroje. PouZzivani
mobilnich telefond béhem provozu neni povoleno.

Pozor - pokud se pouZiji jind ovlddaci nebo sefizovaci zafizeni, nez kterd zde jsou uvedend, nebo jiné nez
uvedené postupy, mlZe to vést k nebezpec¢nému vystaveni zareni.

Nikdy nepouZivejte bez ochrany oCi pro pacienty a uZivatele.

CHONORNCICICIO

Varovani

Lampu nepouZivejte v blizkosti narkotik nebo smési narkotik vznétlivych se vzduchem, kyslikem nebo oxidem
dusnatym.

V pfipadé vaznych nehod v souvislosti s produktem se obratte na Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, www.ivoclarcom, a prislusné zdravotnické Urady.

Primé vystaveni vlivu polymeracniho svétla mlze zpUsobit poskozeni zraku.

®© @ @
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Uréené pouziti

Klinicky pfinos

Kombinace s materialy nahrady:
- Obnoveni Zvykaci funkce

- 0Obnova estetiky

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Nasledujici prehled uvadi néktera z téchto rizik:

- Stejné jako u vsech vysoce vykonnych svételnych zdrojl je s vysokou intenzitou svétla spojen vznik tepla.
Dlouhodobé vystaveni oblasti v blizkosti pulpy a mékkych tkani miZe vést k nevratnému poskozeni.

Znacky a symboly v tomto navodu k pouZiti Vystrazné symboly a povinné znacky na vyrobku
Znacky a symboly v tomto ndvodu k pouZiti usnadmiujf Znacky na pristroji maji nasledujici vyznam:
vyhledavani ddleZitych bod( a maji nasledujici vyznamy:

Dvojita izolace (zafizeni splfiuje

@ DodrZujte navod k poufZiti
bezpe&nostni tidu II)

& Upozornéni
Omezeni pouZiti a upozornéni

Ochrana pred urazem elektrickym
proudem (pfistroj typu BF)

Stridavé napéti

| U B[O

Stejnosmérné napéti

Viyrobek se musi likvidovat v souladu s
prislusnymi narodnimi zakonnymi
poZzadavky.

Recyklovatelné

Upozornéni

Dodr7ujte ndvod k pouZiti (NedodrZeni
navodu k pouZiti mdZe mit za nasledek
riziko pro pacienta nebo uZivatele.)

H QP I

Dodrzujte navod k pouZiti
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3 Pouziti

31 Uvedeni do provozu

Zkontrolujte Uplnost obsahu baleni a pfipadna poskozeni vznikla pfi prepravé (viz seznam dild). Pokud jsou dily
poskozené nebo chybi, obratte se na zastupce spole¢nosti Ivoclar.

Nabijeci zakladna

Pred zapnutim se ujistéte, zda napéti uvedené na typovém Stitku odpovida napéti v napajeci siti. Pripojte napajeci
kabel k napajecimu zdroji. Ujistéte se, Ze napajeci kabel je kdykoli snadno pfistupny a Ize jej snadno odpojit od
napajeni.

Handpiece
Vyjméte z obalu a vytaZenim odpojte svétlovod. Poté vyCistéte handpiece a
svétlovod (viz Udrzba a gisténi). Po vyGidténi znovu vioZte svétlovod.

Z hygienickych dlivod( doporucujeme pro kaZzdého pacienta pouZit
jednorazové ochranné navieky (viz Udrzba a &isténi). Ujistéte se, 7e ochranny
navlek pevné priléha ke svétlovodu. Je mozné pouZivat ndvleky, které jsou
soucasti baleni, nebo Ize zakoupit navleky dle predpist platnych pro
prislusnou zemi. Poté nasad'te antireflexni stinici kuZel nebo ochranné
stinitko na svétlovod.




Pouziti

Baterie

Pred prvnim pouZitim se musi baterie Uplné nabit! V pIné nabitém stavu ma

baterie kapacitu pro expozici v délce minimalné 20 minut. Zasunte baterii [_‘
primo do handpiecu, dokud neuslysite a neucitite, Ze zacvakla na misto. —

Opatrné a bez poufiti sily vioZzte handpiece do otvoru v nabijeci zakladné.
Pokud je pouZita hygienicka ochrana, pred nabijenim baterie ji odstrarite.
Pokud je to moZné, vZdy pouzivejte polymeracni lampu s pIné nabitou baterii.
Tim se prodlouZi jeji Zivotnost.

Proto doporuc¢ujeme umistit handpiece do nabijeci zakladny po kazdém
pacientovi. Pokud je baterie zcela vybitd, doba nabijeni je 2 hodiny.

Baterie je spotrebni dil, ktery je obvykle tfeba vyménit pfiblizné po 2,5 letech.
Stari baterie je uvedeo na stitku baterie.

Baterie: stav nabijeni
Aktuadlni stav nabijeni je zobrazen na handpiecu, jak je popsano na strané 42.

3.2 Ovladani

Pred kazdym pouZitim dezinfikujte zne&isténé povrchy polymeraéni lampy, svétlovody a antireflexnii kuzely. Kromé
toho Ize svétlovod sterilizovat pomoci autoklavi uréenych k tomuto Ucelu (viz kapitola Udrzba a Gist&ni). Dale se
ujistéte, Ze vyzarovana intenzita svétla umoziuje odpovidajici polymeraci. Za timto Ucelem zkontrolujte, zda neni
svétlovod znedistén a poskozen, a v pravidelnych intervalech kontrolujte intenzitu svétla (viz odstavec Méfeni
intenzity svétla).

Program vytvrzovani
Bluephase EasyCure je vybaven jednim programem vytvrzovani s dobou vytvrzovani 10 sekund a intenzitou svétla

1200mW/cm?2* (H - program High Power).

*Viz kapitola 7 Specifikace produktu

46



Pouziti

Tlagitko Start/Stop

H - High Power /1 200 mW/cm?

Doba vytvrzovani

ivaclar

Pri rozhodovani o dobé a intenzité vytvrzovani dodrzujte ndvod k pouZiti pouZitého materidlu. Doporuceni pro
vytvrzovani kompozitnich materiald se vztahuji na vdechny odstiny, a pokud neni v ndvodu k pouZiti uvedeno jinak, na
maximalni tloustku vrstvy 2 mm. Obecné se tato doporugeni vztahuji na situace, kdy je konec svétlovodu umistén
pfimo nad polymerovanym materidlem. ZvySeni vzdalenosti mezi zdrojem svétla a materidlem bude vyZadovat
odpovidajici prodlouZeni doby vytvrzovani. Pokud je napfiklad vzdalenost od materialu cca 11 mm, sniZi se efektivni
svételny vykon o cca 50 %. V tomto pripadé musi byt doporucéend doba vytvrzovani zdvojndsobena.

1) Informace uvedené v tomto dokumentu se vztahuji na 10mm svétlovod, ktery je soucasti baleni.
2) Je tieba vzit v Uvahu informace tykajici se zahfivani a nebezpedi popéleni (viz Bezpecnostni pokyny).
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Pouziti

Start/Stop

Polymerac¢ni lampa se spusti pomoci tlacitka Start/Stop. Doporucuje se, aby byl konec svétlovodu umistén pfimo na
polymerovaném materialu. Po uplynuti zvolené expoziéni doby se program vytvrzovani automaticky ukonci. Pokud je
to Zadouci, je moZné lampu vypnout pfedtasné opétovnym stiskem tladitka start/stop.

Zvukové signaly

Zvukoveé signaly se ozyvaji u nasledujicich funkef:

- Start (Stop)

- VloZeni baterie

~ Chybové hlaseni (pfi aktivaci ochrany proti ozafeni a pfi pferuseni expozice)

Intenzita svétla

Intenzita svétla je béhem provozu udrZovana na konzistentni Urovni. Pokud je pouZzit dodany 10mm svétlovod, byla
intenzita svétla kalibrovana na 1200 mW/cm? = 10 % v programu High Power. Pokud je pouZit jiny svétlovod neZ ten
dodany, ma to pfimy vliv na intenzitu vyzarovaného svétla.

U svétlovodu s rovnob&znymi sténami (10 mm) je primér vstupniho a vystupniho konce svétlovodu stejny. Pfi pouZiti
zaostiovacich svétlovodl (napf: Pin-Point 6>2 mm) je pramér vstupniho konce svétlovodu vétsi nez pramér
vystupniho konce. Dopadajici modré svétlo je proto soustfedéno na mensi plochu. Timto zplsobem se zvysuje
intenzita vyzarovaného svétla. Svétlovody Pin-Point jsou vhodné pro bodovou polymeraci, napr. pro zafixovani fazet
pred odstranénim prebytkd. Pro Uplnou polymeraci je nutné vymeénit svétiovod.



4 Udrzba a &igténi

Z hygienickych dlivod( doporudujeme pro kazdého pacienta pouZit
jednordzové ochranné navleky. Ujistéte se, Ze ochrann y navlek tésné priléha
ke svétlovodu. Dezinfikujte kontaminované povrchy pfistroje a antireflexnich
kuZel& (FD 366/Diirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex
Research). Pokud nepouZivate jednorazové ochranné obaly, sterilizujte
svétlovod pred kazdym pouZitim. BEhem Cisténi se ujistéte, Ze se do
handpiecu a nabijeci zakladny nedostanou Zadné tekutiny ani jiné cizi latky
(riziko Urazu elektrickym proudem). Pfi ¢isténi odpojte nabijeci zékladnu od
zdroje napajeni.

Cisténi handpiecu

Otfete handpiece a jeho drzak béznym dezinfekénim roztokem bez obsahu
aldehydu. Negistéte vysoce agresivnimi dezinfekénimi roztoky (napt. roztoky
na bazi pomerantového oleje nebo s obsahem ethanolu vy$3im nez 40 %),
rozpoustédly (napf acetonem) nebo $pi¢atymi nastroji, které by mohly
poskodit nebo poskrabat plast. Spinavé plastové &asti ogistéte mydlovym
roztokem.

Predbézné ocisténi svétlovodu

Pfed Gisténim a/nebo dezinfekei svétlovodu jej pfedbézné odistéte. To se tyka automatizovaného i ruéniho &isténi a

dezinfekce:

~ Velké zneCisténi odstrante ihned po pouZiti nebo nejpozdéji do 2 hodin po ném. Za timto Ucelem dikladné
oplachnéte svétlovod pod tekouci vodou (po dobu nejméné 10 sekund). K odstranéni ulpivajici krve pouZzijte jako
alternativu vhodny dezinfekéni roztok bez aldehydu.

- Pro ruéni odstranéni kontaminace pouzijte mékky kartaek nebo mékky hadiik. Castetné zpolymerovany kompozit
Ize v pfipadé potfeby odstranit alkoholem a plastovou Spachtli. NepouZivejte ostré nebo Spicaté predmeéty, protoze
by mohly poskrabat povrch.

Cisténi a dezinfekce:
Uprednostriuje se strojni ¢isténi a dezinfekce v dezinfekénim zafizeni.

Mechanické &isténi a dezinfekce svétlovodu (dezinfikator/CDU (Zistici a dezinfekéni jednotka))
Cidténi a dezinfekce pristroje je moZnd, naptiklad pomoci Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 05 %, podle
gisticiho programu, napf. ¢isténi 55 °C (+5 °C / -0 °C), 5-10 min, dezinfekce 90 °C (+5 °C / —0 °C), 5-10 min.

Rucéni ¢isténi a dezinfekce svétlovodu

Pro Ucely manualiniho gisténi vioZte svétlovod do roztoku pro Sisténi pristrojd (napt. ID 212 forte/ Diirr Dental) na
doporutenou dobu plisobeni (15 minut). Dbejte na to, aby byl svétlovod dostatedné ponofen v Eisticim roztoku (Sistici
14zen se sitovou viozkou a vickem). Pri pouzivani ¢isticiho a dezinfekéniho roztoku dodrzujte navod k pouZziti od
vyrobce dezinfekéniho prostredku.

Pi gisténi a dezinfekcei se ujistéte, Ze pouZité prostfedky neobsahuiji:

~ organicke, mineralni a oxidacni kyseliny (minimalIni pfipustna hodnota pH je 55)
- alkalické roztoky (maximalni pfipustna hodnota pH je 11)
— oxidacni Ginidlo (napt. peroxid vodiku)

Po procesu ¢isténi vyjméte svétlovod z roztoku a dikladné ho oplachnéte pod tekouci vodou (20 +/- 2 °C) po dobu
alespon 10 sekund.
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UdrZba a &isténi

Sterilizace svétlovodu

Aby byla zaruGena ucinnost nasledné sterilizace, je nezbytné predchozi dikladné vycisténi a dezinfekce. K tomuto
Ucelu pouzivejte vyhradné sterilizaci v autoklavu: 3x pfedvakuum, doba sterilizace (doba expozice pfi sterilizani
teploté) je 4 minuty pri 134 °C; tlak by mél byt 2 bary (29 psi). PouZivejte sterilizadni sacky schvalengé v pislu$né zemi.
Sterilizovany svétlovod vysuste (10 min) bud' pomoci specidiniho susiciho programu vaseho parniho autoklavu nebo
pomoci horkého vzduchu. Svétlovod byl testovan na Zivotnost aZ 200 sterilizaGnich cyklG.

Kontrola svétlovodu

Poté svétlovod zkontrolujte, zda neni poskozen. Drzte jej proti svétlu. Pokud jsou jednotlivé segmenty ¢erné, jsou
sklenénd vldkna porusena. V takovém pripadé vymérite svétlovod za novy. Pokud na svétlovodu stale vidite zndmky
kontaminace, postup ¢isténi a dezinfekce se musi opakovat.
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5 Coznamena, kdyz...?

Blika &ervené Lampa je prehrata. Nechte lampu vychladnout a po urcité

X" dobé to zkuste znovu. Pokud chyba
pretrvava, obratte se na svého prodejce
nebo na mistni servisni stiedisko.

Cervené ,x" sviti Z3avada elektroniky Vyjméte a znovu vloZte baterii. Pokud
trvale. ] handpiecu. chyba pretrvava, obratte se na svého
prodejce nebo na mistni servisni stfedisko.

Cervené ,x" sviti Baterie je vybitd Umistéte polymeracni lampu do nabiject

trvale a symbol . I
baterie blika. zakladny a nabijte ji.

W Kontakty baterie jsou Vyjméte baterii a vyGistéte kontakty
— znecisténé baterie.
o . o - Napédjeci kabel neni Zkontrolujte, zda je nabijeci zakladna
::::;Jlff' zakladna béhem nabijeni pripojen pfipojena k napajecimu zdroji pomoci
- Baterie je pIné nabitd napajeciho kabelu.
Oprava

Zarugni doba na Bluephase EasyCure je 3 roky od data zakoupeni (baterie: 1 rok). Poruchy zplsobené vadnym
materidlem nebo vyrobnimi chybami jsou béhem zaruéni doby bezplatné opraveny. Zaruka vsak nezaklada pravo na
nahradu jakékoli majetkové nebo nemajetkové Ujmy. Pristroj smi byt pouZivan pouze k urcenym Gcellm. Jakékoli jing
pouZiti je kontraindikovano. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za nespravné poufZiti a v takovych pripadech nelze
uznat naroky na zaruku.

To plati zejména pro:

- Poskozeni zplsobené nespravnou manipulaci, zejména nespravné skladovanymi bateriemi (viz Specifikace
produktu: Pfepravni a skladovaci podminky).

— Poskozeni soutasti v dusledku opotfebeni za standardnich provoznich podminek (napt. baterie).

— Poskozeni zplsobené vnéjsimi vlivy, napt: tdery, pady na podlahu.

— Poskozeni zplsobené nespravnym nastavenim nebo instalaci.

- Poskozeni vyplyvajici z pripojeni jednotky k napajecimu zdroji, jehoZ napéti a frekvence neodpovidaji hodnotam
uvedenym na typovém Stitku.

- Skody vyplyvajici z nespravnych oprav nebo Uprav, které nebyly provedeny certifikovanymi servisnimi stiedisky.

V pfipadé reklamace v rdmci zaruky je t¥eba vrétit kompletni pFistroj (handpiece, nabijeci zakladnu, baterii a napajeci
kabel) na vlastni naklady prodejci nebo pfimo spolegnosti Ivoclar spolu s dokladem o koupi. Pro pfepravu pouzijte
origindlni obal s odpovidajicimi kartonovymi viozkami. Opravu smi vykondvat vyhradné servisni stiedisko spoleénosti
Ivoclar Vivadent. V pfipadé zavady, kterou nelze odstranit, kontaktujte svého prodejce nebo mistni servisni stfedisko
(viz adresy na zadni strang). Srozumitelny popis zavady nebo okolnosti, které vedly k defektu, usnadriuje fedeni
problému. Tento popis, prosim, pfiloZte pri vraceni pristroje.



6 Bezpecnostni informace

-V pfipadé zdvaznych nezadoucich pfihod v souvislosti s produktem se obratte na Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom a na mistni zdravotni Grady.

- Aktudlni ndvod k poufiti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke staZzeni na webovych strankach spole¢nosti
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Bluephase EasyCure je elektricky pristroj a zdravotnicky prostredek, ktery podléha normam IEC 60601-1
(EN 60601-1) a EMC IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) a také natizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
(MDR). Polymeracni lampa splfiuje pfislusné predpisy EU.

- Polymeracni lampa byla dodana od vyrobce v bezpeéném a technicky nezavadném stavu. Aby byl tento stav
zachovan a zajistén bezrizikovy provoz, musi byt dodrZzeny pokyny uvedené v tomto ndvodu k pouZziti. K vylouceni
vzniku Skod a vyskytu nebezpeci pro pacienty, uZivatele a tieti osoby je tfeba dbat zvIasté na nasledujici
bezpec€nostni pokyny.

PoufZiti a odpovédnost

- Bluephase EasyCure se pouziva vyhradné pro uréeny Ucel. Jakékoli jiné pouZiti je kontraindikovano. Nedotykejte se
vadnych a otevienych pfistrojd. Viyrobce nenese Zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z ddvodu nespravného
pouzivani nebo nedodrZovani ndvodu k pouZiti.

- UZivatel je odpovédny za testovani pristroje Bluephase EasyCure z hlediska jeho pouZiti a vhodnosti pro uréené
Ucely. To je obzvlasté dlleZité, pokud se soutasné pouZiva jiné zafizeni v bezprostredni blizkosti polymeracni lampy.

- PouZivejte pouze origindini ndhradni dily a prislusenstvi od spolec¢nosti Ivoclar. Vyrobce neprebird Zadnou
odpovédnost za Skody vyplyvajici z pouZiti jinych nahradnich dill nebo pfisludenstvi.

— Svétlovod je spotfebni dil a béhem provozu se mdZe na rozhrani s ndsadcem zahfat maximalné na 45 °C.

- Skladujte mimo dosahu déti!

- Urc¢eno pouze pro stomatologické ucely!

Provozni napéti

Pred zapnutim se ujistéte, Ze

a) napéti uvedené na typovém Stitku je v souladu s mistnim napajenim a
b) pfistroj dosahl okolni teploty.

Nedotykejte se odkrytych kontaktd pripojovaci zastréky. Pokud se baterie nebo napajeci zdroj pouZivaji samostatné
(tj. béhem spousténi), musi byt zabranéno kontaktu s pacienty nebo tietimi stranami.

Predpoklad sniZzené bezpecénosti

Pokud je podezreni, Ze bezpeény provoz jiz neni mozny, musi byt napajeni odpojeno a baterie vyjmuta, aby se
zabranilo ndhodnému provozu. MZe tomu tak byt napfiklad v pfipadé, Ze je pristroj viditelné poskozen nebo jiz
nefunguje spravné. Upiné odpojeni od napajeni je zajisténo pouze pti odpojeni napajeciho kabelu od zdroje napajen.
Zajistéte, aby bylo mozné pristroj kdykoli rychle a snadno odpojit.

Ochrana o¢i
Je treba zabranit pfimému nebo nepfimému zasaZeni o¢i. Dlouhodobé vystaveni svétlu je pro oCi neprijemné a mize
vést k poranéni.

RovnéZ se doporucuje pouzivat antireflexni kuzely, které jsou souc¢asti baleni. Jedinci, ktefi jsou obecné citlivi na
svétlo, uzivaji l1éky proti precitlivélosti na svétlo, ktefi prodélali operaci o¢i, nebo ktefi pracuji po dlouhou dobu s timto
pristrojem nebo v jeho blizkosti, by neméli byt vystaveni svétlu z tohoto pfistroje a méli by nosit ochranné bryle
(oranZové), absorbuijici svétlo o vinové délce do 515 nm. TotéZ plati pro pacienta.

U
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Bezpecnostni informace

Baterie

Upozornéni: Pro Bluephase EasyCure pouZivejte pouze originalni nahradni dily, zvlasté akumuldtory a nabijeci zakladny
Ivoclar Vivadent AG. Baterii nezkratujte. Nedotykejte se kontakt( baterie. Neskladujte pfi teplotach nad 40 °C (nebo
60 °C po kratkou dobu). Vzdy skladujte nabité baterie. Doba skladovani nesmi presahnout 6 mésicd. Pi likvidaci v ohni
m(iZe explodovat.

Upozorfiujeme, Ze lithium-iontové baterie mohou pfi nespravném zachdazeni nebo mechanickém poskozeni reagovat
vybuchem, ohném a kourem. Poskozené lithium-iontové baterie jiz nesmi byt pouzivany.

Elektrolyty a elektrolytové vypary uvolnéné béhem vybuchu, ohné a koure jsou toxické a korozivni. Nedotykejte se
vytékajicich baterii holyma rukama. V pfipadé kontaktu s o¢ima nebo kdzi okamZité oplachnéte velkym mnoZstvim
vody.

Zabrante vdechovani vypar(. V pripadé indispozice ihned vyhledejte Iékare. Odstrante zbytky elektrolytu z povrchl
umytim/otfenim vihkym hadFikem. Kontaminované kusy odévu okamZité vyperte.

Vznik tepla

Obecné plati, Ze stanovené doby vytvrzovani, zejména v oblastech v blizkosti pulpy (adheziva: 10 sekund),

musi byt dodrZeny. Je tfeba zabranit nepferusenému vytvrzovani na stejném povrchu zubu po dobu delsi nez
20 sekund, jakoZ i pfimému kontaktu s ddsni, tstni sliznici nebo kzi. Neprimé ndhrady polymerujte v pferuSovanych
intervalech po 20 sekundach nebo pouZijte externi chlazeni proudem vzduchu. Je tfeba dodrZovat pokyny tykajici se
program0 vytvrzovani a doby vytvrzovani (viz Volba programu vytvrzovani a doby vytvrzovani). Kromé toho musi
vystupni konec svétlovodu zUstat pfesné umistén na vytvrzovaném materidlu po celou dobu vytvrzovaciho cyklu
(napt. pidrzenim prstem).

P¥i vicenasobné expozici stejného zubu vyvstava nebezpeéi poskozeni pulpy v disledku zahfivani!

Likvidace
Produkt se musi likvidovat v souladu s prislusnymi ndrodnimi zakonnymi pozadavky. Polymeraéni lampa
se nesmi likvidovat s béZnym komunalnim odpadem. Neopravitelné baterie a polymeracni lampy zlikvidujte
v souladu s prislusnymi zakonnymi pozadavky ve vasi zemi. Baterie nikdy nevhazujte do ohné!
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/  Specifikace produktu

Svételny zdroj Ivoclar Vivadent Polywave® LED

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

Intenzita svétla Program High Power: 1200 mW/cm? 10 %

Provoz 3 minuty zapnuto / 7 minut vypnuto (pierusovang)

Svétlovod 10 mm, autoklavovatelny (aktivni povrch 0,61 cm?)

Signalizace Akusticky po 10 sekunddch a rovnéz pfi kazdém stisknuti tlaGitka Start/Stop

Rozméry handpiecu (bez svétlovodu) = D =170 mm, $ =30 mm,V =30 mm

Hmotnost handpiecu 135 g (vEetné baterie a svétlovodu)
Provozni napéti handpiecu 37V DC s baterii

Provozni napéti nabijeci zakladny 100-240 V AC, 50-60 Hz max. 01 A
Prenos vykonu nabijeci zakladny Indukéni, < 7 W pfi 110-205 kHz
Provozni podminky Teplota +10 °C aZz +35 °C

Relativni vihkost 30 % a7z 75 %
Okolni tlak 700 hPa aZ 1060 hPa

Rozmeéry nabijeci zakladny H =110 mm, V =55 mm

Hmotnost nabijeci zakladny 155 g

Doba nabijeni cca 2 hodiny (u vybité baterie)

Napdjeni handpiecu Li-ion baterie (cca 20 min. s novou, pIng nabitou baterii v programu
High Power)

Podminky prepravy a skladovani Teplota —20 °C az +60 °C

Relativni vihkost 5 % aZ 90 %, bez kondenzace

Okolni tlak 500 hPa aZ 1060 hPa

Polymeraéni lampa musi byt skladovana v uzavienych, zastfesenych

mistnostech a nesmi byt vystavena silnym otfesdm.

Baterie:

~ Neskladujte pfi teplotach nad 40 °C (resp. nad 60 °C kratkodobé).
Doporucéena skladovaci teplota 15-30 °C

~ Baterii udrZujte nabitou a skladujte maximalng 6 mésica.

Obsah balenf 1 nabijeci zakladna s napajecim kabelem
1 handpiece
1 podpéra handpiece
1svétlovod 10 mm
1 ochranné stinitko
3 antireflexni ochranné kuzely
1 baleni ochrannych navlekl
1 ndvod k pouZziti
1 struény navod k obsluze



8 Doplnujici informace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!
Ne vSechny vyrobky jsou dostupné ve vSech zemich.

Tento vyrobek byl vyvinut vyluéné k pouZiti ve stomatologii. PouZivejte ho vyhradné podle navodu k pouZiti. Neneseme odpovédnost za
Skody zpUsobené nedodrzenim ndvodu nebo uvedené oblasti aplikace. UzZivatel odpovida za testovani produktu z hlediska jeho vhodnosti
a pouZiti pro jakykoliv Ucel vyslovné neuvedeny v ndvodu k pouZiti.



Uvod
VazZeny zakaznik,

optimalna polymerizacia je dolezitou poziadavkou pre vsetky materialy vytvrdené
svetlom, aby sa dosledne vyrabali vysokokvalitné nahrady. V tomto ohlade zohrava
rozhodujucu Ulohu aj vybrané vytvrdzovacie svetlo. Preto by sme vam chceli pod'akovat
za zakUpenie Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure je vysoko kvalitny zdravotnicky prostriedok, ktory bol navrhnuty
podla najnovsich vedeckych a technologickych Standardov v stlade s prislusnymi

priemyselnymi Standardmi.

Tento navod na pouzitie vdm pomdze bezpecne uvadzat pomdcku do Einnosti, plne
vyuzit jej mozZnosti a zabezpedit dlhu Zivotnost.

Ak mate dalSie otazky, nevdhajte nas kontaktovat.

Vas tim Ivoclar
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1 Prehlad vyrobkov
11 Zoznam dielov

KuZel'ovy kryt proti
osineniu

10 mm svetlovod

Tlagidlo Start/Stop

Ochranné puzdra
chranné puzdra Nasadec

Akumulator
iwoclar
-
Podpera nasadca Nabijacia zakladha
Tienenie proti oslneniu Napajaci kabel

1.2 Indikatory na nabijacej zakladni

Iveciar

\'l-_-—""

Nabijacia zakladna:
- Indikator je Gierny: Akumulator je nabity
— Indikator blika modro: Akumulator sa nabija
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Prehl'ad vyrobkov

Indikatory na nasadci

Tlagidlo Start/Stop

Indikdtor chyby

Indikator akumulatora

Vytvrdzovaci program/intenzita svetla

H - High Power /1200 mW/cm?

Vytvrdzovaci ¢as
10 sekund

iveclar



Prehl'ad vyrobkov

1.4 Prevadzka vytvrdzovacieho svetla

Aktudlny stav nabitia sa na zapnutom nasadci zobrazuje
nasledovne:

Na nasadci nesvietia Ziadne indikatory: Akumulator je
dostatocne nabity

Vydrz najmenej 20 minut vytvrdzovania v programe High Power
(Vysoky vykon).

Symbol akumulatora na nasadci blika oranZovo:

Vybity akumulator

V programe High Power (Vysoky vykon) sa da nastavit ¢as a
intenzita a zachova sa ¢as polymerizacie priblizne 3 minuty.
Lampu ¢o najskdr vioZte do nabijacej zakladne!

Symbol akumulatora na nasadci blika oranZovo a zobrazuje sa
cervené ,x": Akumuldtor je dplne vybity

Lampa sa uZ neda aktivovat a vytvrdzovaci ¢as sa uz neda
nastavit.

X
==

Tlagidlo Start/Stop na spustenie/prerudenie
procesu vytvrdzovania



2 Zamyslane pouzitie

Ugel pouzitia

Polymerizacia svetlom vytvrdzovanych dentalnych materidlov
Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s trvalym chrupom

— Pacienti s mliecnym chrupom

Zamysl'ani pouzivatelia/Specialne Skolenie

~ Zubnf lekari (klinicky postup)

— Zubni asistenti (klinicky postup)

- Specialne $kolenie nie je potrebné

Poutzitie

Len na pouZitie v dentdinej oblasti.

Opis

Bluephase EasyCure je LED vytvrdzovacie svetlo, ktoré produkuje modré svetlo. PouZiva sa na polymerizaciu svetiom
vytvrdzujucich dentalnych materidlov priamo v Ustnej dutine pacientov.

Indikacie

Ziadne

Oblasti pouZitia:

Polymerizacia dentalnych materialov vytvrdzovanych svetlom v rozsahu vinovych dizok 385 - 515 nm vratane
vypliovych materidlov, dentalnych lepidiel, vioZiek do kavit, zakladov, pecatidiel Strbin, dodasnych nahrad, tmeliacich
hmét pre svorky a nepriamych vyplini (napr. keramickych inlayov).

Kontraindikacie
Ziadne
Obmedzenia pouZzitia

Materialy, ktorych polymerizacia sa aktivuje mimo rozsahu vinovych di7ok 385-515 nm (doteraz nie sti zndme
Ziadne takéto materidly). Ak v stvislosti s niektorymi vyrobkami nemate istotu, obratte sa na vyrobcu
prislusného materidlu.

®

Spotrebi¢ nenabijajte ani nepouZzivajte v blizkosti horlavych alebo horlavych Iatok.
Nikdy nepouZivajte bez svetlovodu.
Iné poufZitie svetlovodu ako na Ucel uvedeny na dodacom liste nie je dovolené.

Vystrihajte sa pouZivaniu tohto pristroja v blizkosti inych zariadeni alebo naskladaného na nich, pretoze to méze
narusit jeho spravnu funkciu. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, pristroje sa musia monitorovat a musi sa
kontrolovat ich spravna funkcia.

CICICIC)

Prenosné a mobilné vysokofrekvendné komunikaéné pristroje mozu spdsobovat rusenie zdravotnickych
zariadeni. PouZivanie mobilnych telefdnov pocas prevadzky nie je dovolené.

Upozornenie - PouZivanie ovladacich prvkov alebo nastavovacich pomdcok alebo inych ako tu uvedenych
postupov mdZe mat za nasledok nebezpedenstvo nebezpedného Ziarenia.

®© @ @

Nikdy nepouZivajte bez ochrany o¢i pacientov a pouZzivatelov.

Upozornenie

@ Tato jednotka sa nesmie pouzivat v blizkosti horlavych anestetik alebo zmesi horl'avych anestetik so vzduchom,
kyslikom alebo oxidom dusnatym.

V pripade zavaznych neZiaducich udalosti v stvislosti s tymto vyrobkom kontaktujte spoloénost Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom a miestne zdravotnicke Urady.

Priame p6sobenie vytvrdzovacej lampy méZe spbsobit poskodenie odi.



Zamysl'ané pouzitie

Klinicky prinos

V spojeni vyplfiovymi hmotami:

- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- 0Obnova estetiky

Zvyskove rizika

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze akykolvek dentalny zakrok v Ustnej dutine je spojeny s urgitymi rizikami. Niektoré

z tychto rizik su:

- Podobne ako u vSetkych vysoko vykonnych 1damp, vysokd intenzita svetla vedie k zahrievaniu. DIhodobé posobenie
na oblasti v blizkosti drene a makkych tkaniv moZe mat za nasledok nevratné poskodenie.

Znacky a symboly v tomto Navode na poutZitie Vystrazné symboly a povinné znacky na pomdcke
Znacky a symboly v tomto Navode na pouZitie ulahcuju Znacky na pomocke maju tento vyznam:
vyhl'adanie déleZitych bodov a maju nasledujlce

vyznamy:

Dvojita izolacia (tato pomdcka spifia

@ DodrZiavajte Navod na poufZitie I N s
poZiadavky na bezpetnostnu triedu II)

& Pozor

Obmedzenia pouZivania a upozornenie

Ochrana pred zasahom elektrickym
pradom (pristroj typu BF)

=N

Striedavé napatie

Jednosmerné napdtie

Tento vyrobok sa musi likvidovat podla
poZziadaviek platnych zakonov prislusnej
krajiny

Recyklovatelné

Pozor

DodrZiavajte navod na pouZzitie
(Nedodrzanie navodu na pouzitie moze
mat za nasledok riziko pre pacienta alebo
pouZivatela.)

H @ P& I

DodrZiavajte Navod na pouZitie
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3 Aplikacia

31  Start

Skontrolujte Uplnost a neposkodenost dodavky po preprave (pozri zoznam dielov). Ak su diely poskodené alebo
chybaju, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti lvoclar.

Nabijacia zakladia

Pred zapnutim zariadenia skontrolujte, ¢i napatie uvedené na typovom Stitku zodpoveda miestnemu sietovému
napatiu. Napajaci kabel pripojte k sietovému napajaniu. Zabezpette, aby bol napajaci kabel vzdy lahko pristupny a aby
sa dal I'ahko odpojit od napéajacej siete.

Nasadec

Vybalte nasadec z obalu a vytiahnutim von odpojte svetlovod. Nasledne
vyGistite nasadec a svetlovod (pozri Udr#ba a Sistenie). Po vydisteni viozte
spat svetlovod.

7 hygienickych dovodov odportitame pouZit pre kazdého pacienta ochranné
puzdro na jedno pouZitie (pozri Udrzba a Sistenie). Dbajte, aby ochranné
puzdro tesne priliehalo k svetlovodu. MdZu byt pouzité puzdrd, ktoré su
stgastou dodavky, alebo puzdra zakdpené podla $pecifickych predpisov
platnych vo vase;j krajine. Potom k svetlovodu pripojte kuZel proti oslneniu
alebo kryt proti osineniu.
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Aplikacia

Akumulator

Pred prvym pouZitim musi byt akumulator vybity! Po Gplnom nabiti ma
akumuldtor vytvrdzovaciu kapacitu najmenej 20 minut. Akumulator zasunte
priamo do ndsadca, kym nepocCujete a neucitite, ako zacvakne na svojom
miesto.

Jemne vloZte nasadec do prislusnej podpery v nabijacej zakladni bez pouZitia
sily. Ak sa pouZziva hygienické puzdro, pred nabijanim akumulatora ho
stiahnite. Ak je to mozné, vzdy pouZivajte lampu s plne nabitym
akumulatorom. PrediZi to Zivotnost.

Preto odporti¢ame vrétit nasadec do nabijacej zakladne po kazdom
pacientovi. Ak je akumuldtor Uplne vybity, ¢as nabijania je 2 hodiny.

Akumuldtor je spotrebny diel, ktory je zvyajne potrebné vymenit priblizne po
2,5 rokoch. Informacie o veku akumulatora sa uvadzaju na Stitku
akumulatora.

Akumuldtor: stav nabitia
Aktualny stav nabitia sa na zapnutom nasadci zobrazuje podla opisu na
strane 60.

3.2 Prevadzka

b

Pred kazdym pouZitim dezinfikujte kontaminované povrchy vytvrdzovacej lampy, svetlovodu i kuZela proti osineniu.
Okrem toho sa svetlovod dd sterilizovat autokldvmi uréenymi na tento el (pozri kapitolu UdrZba a Sistenie). Okrem
toho sa uistite, Ze vyZarovana intenzita svetla umoziuje adekvatnu polymerizaciu. Pravidelne kontrolujte, ¢i svetlovod

nie je kontaminovany a poskodeny, ako aj intenzitu svetla (pozri odsek Meranie intenzity svetla).

Liecebny program

Bluephase EasyCure je vybaveny jednym programom vytvrdzovania s ¢asom vytvrdzovania 10 sekund a intenzitou

svetla 1200mW/ecm?2* (H - High Power Program).

* Pozri kapitolu 7 Specifikdcie vyrobku
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Aplikacia

Tlagidlo Start/Stop

H = High Power / 1200 mW/cm?

Vytvrdzovaci ¢as

ivaclar

Pri rozhodovani o ¢ase a intenzite vytvrdzovania dodrZiavajte navod na pouZitie pouZitého materialu. Odportcania na
vytvrdzovanie kompozitovych materidlov platia pre vSetky odtiene, ak nie je uvedené inak v ndvode na poufZitie, do
hrabky vrstvy maximalne 2 mm. Tieto odportcania platia vo vSeobecnosti vtedy, ked' je okno vyZarovania svetla zo
svetlovodu priamo nad materidlom, ktory sa ma polymerizovat. Pri zvac3eni vzdialenosti medzi svetelnym zdrojom

a materidlom sa musi primerane prediZit vytvrdzovaci 8as. Napriklad, ak je vzdialenost od materialu priblizne 11 mm,
efektivny svetelny vykon sa zniZi o priblizne 50 %. V takomto pripade sa odporUca zdvojnasobit vytvrdzovaci ¢as.

1) Tuuvedené informacie platia pre 10 mm svetlovod vo forme, v ktorej bol dodany.
2) Zoberte do Uvahy aj informacie o nebezpetenstve zahriatia a popalenia (pozri bezpecnostné pokyny).
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Aplikacia

Start/Stop

Svetlo sa zapina pomocou tlagidla Start/Stop. Odporua sa pribliZit okno vyZarovania svetla zo svetlovodu priamo
k materialu, ktory sa ma polymerizovat. Po uplynuti zvoleného vytvrdzovacieho ¢asu sa vytvrdzovaci program
automaticky ukon¢i. Lampa sa podla potreby da vypnut aj pred uplynutim nastaveného vytvrdzovacieho ¢asu
opatovnym stladenim tlagidla Start/Stop.

Zvukové signaly

Akustickeé signaly su vydavané pre nasledujtce funkcie:

- Start (Stop)

- VloZte akumulator

- Chybové hlasenie (pri aktivovani ochrany proti oslneniu alebo preruseni vytvrdzovacieho cyklu)

Intenzita svetla

Pocas prevadzky sa intenzita svetla udrZiava na konzistentnej Urovni. Ak sa pouZije doddvany 10 mm svetlovod,
intenzita svetla je kalibrovana na 1200 mW/cm? + 10 % v programe High Power (Vysoky vykon). Ak sa pouZiva iny ako
dodavany svetlovod, ma to priamy vplyv na intenzitu vyZzarovaného svetla.

V svetlovode s paralelnymi stenami (10 mm) je priemer privodu svetla a okna vyZarovania svetla rovnaky. Pri pouZiti
zaostrovacich svetlovodov (napr. svetlovod Pin-Paint 6 > 2 mm) je priemer privodu svetla vassi ako priemer okna
vyzarovania svetla. Dopadajlice modré svetlo sa preto sustreduje na mensiu plochu. Zvysi sa tym intenzita
vyZarovaného svetla. Svetlovody Pin-Point st uréené na bodovu polymerizaciu, napriklad fixaciu faziet pred
odstranenim prebytku. Na dokoncéenie polymerizacie sa musi vymenit svetlovod.



4 Udr?ba a &istenie

Z hygienickych dévodov odpori¢ame pouZit pre kaZzdého pacienta ochranné
puzdro na jedno poufZitie. Dbajte, aby ochranné puzdro tesne priliehalo

k svetlovodu. Kontaminované povrchy pomdcky a kuZel'ové chranice proti
oslneniu vydezinfikujte (FD 366/Diirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/
Metrex Research). Ak nepouzivate ochranné puzdrd, svetlovod pred kazdym
pouzitim vydezinfikujte. Pocas Cistenia sa uistite, Ze sa do ndsadca a
nabijacej zakladne nedostali Ziadne kvapaliny ani iné cudzie latky (riziko
Urazu elektrickym pradom). Pri Sisteni odpojte nabijaciu zakladiiu od
napajacieho napatia.

Cistenie telesa

Nasadec a drziak nasadca pretrite beznym dezinfekény roztok bez obsahu
aldehydu. NepouZivajte na Gistenie agresivne dezinfekéné roztoky (napr.
roztoky na bdze pomarandovej silice ani s obsahom etanolu nad 40 %),
rozpustadld (napr. acetdn) ani zahrotenymi nastrojmi, ktoré moézu poskodit
alebo poskriabat plast. ZneGistené plastové diely Sistite mydlovym roztokom.

PredbeZné oSetrenie svetlovodu

Svetlovod pred Cistenim alebo dezinfekciou najprv predcistite. Plati to pre

automatizované i ruéné Cistenie a dezinfekeiu:

- Hlavnu Gast kontamindcie odstrarite ihned po pouZiti, najneskdr do 2 hodin. Svetlovod pritom ddkladne oplachnite
pod tegucou vodou (najmenej 10 sekdnd). Alternativne pouzite vhodny dezinfekény roztok bez obsahu aldehydoy,
aby ste odstranili vSetku prilnutd krv.

- Kontamindcia sa odstrafiuje ruéne makkou kefkou alebo makkou handrickou. Ciastodne polymerizovany kompozit
sa v pripade potreby da odstranit alkoholom a plastovou 3pachtlou. NepouZivajte ostré ani zahrotené predmety,
mdZzu poskriabat povrch.

Cistenie a dezinfekcia:
Uprednostriujte strojové Cistenie a dezinfekciu v dezinfekEnej umyvacke.

Mechanické Eistenie a dezinfekcia svetlovodu (Disinfector/CDU (istiaca a dezinfekéna jednotka))
Na Gistenie a dezinfekciu stroja mozZno pouZit napriklad Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0,5 %, podla
gistiaceho programu, napriklad gistenie 55 °C (+5°C/-0°C), 5 - 10 min,, dezinfekcia 90 °C (+5°C/-0°C), 5 = 10 min.

Ruéné gistenie a dezinfekcia svetlovodu

Pri manudlnom gistenf vloZte svetlovod do roztoku na Gistenie pristrojov (napr. ID 212 forte/Diirr Dental) na
odporucany Gas reakcie (15 minut). Uistite sa, Ze svetlovod je dostatoéne ponoreny do gistiaceho roztoku (gistiaci
kupel' so sitovou vloZkou a vekom). Pri pouZiti Cistiaceho a dezinfek&ného roztoku dodrZiavajte navod na pouZitie
dezinfekéného pripravku od jeho vyrobcu.

@ Pri Cisteni a dezinfikovani sa uistite, Ze pouzivané pripravky neobsahuju:

- organické, mineralne ani oxidacné kyseliny (minimalna pripustna hodnota pH je 5,5)
~ alkalické roztoky (maximalna pripustna hodnota pH je 11)
- oxidaéné ¢inidlo (napr. peroxid vodika)

Svetlovod po Gisteni vyberte z roztoku a najmenej 10 sekind ho dékladne oplachujte pod te¢licou vodou
(20 +/-2°C).
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UdrZba a Cistenie

Sterilizacia svetlovodu

Na zabezpecenie ucinnosti nasledne;j sterilizacie je nevyhnutné dokladné vycistenie a dezinfekcia. Na tento ucel
pouZivajte iba sterilizaciu v autoklave: 3x predvakuum, Gas sterilizacie (Cas pdsobenia pri sterilizaénej teplote) je
4 minuty pri 134 °C; tlak by mal byt 2 bary (29 psi). PouZivajte sterilizadné vrecka schvalené vo vasej krajine.
Sterilizovany svetlovod vysuste (10 minut) $pecidlnym susiacim programom parného autokldvu alebo hortcim
vzduchom. Svetlovod absolvoval aj 200 skusobnych sterilizacnych cyklov.

Kontrola svetlovodu

Potom skontrolujte, ¢i nie je poskodeny svetlovod. Drzte ho proti svetlu. Ak su niektoré segmenty Cierne, sklenené
vldkna su poskodené. Ak je to tak, vymente svetlovod za novy. Ak nad‘alej vidite priznaky kontamindcie svetlovodu,
Cistenie a dezinfekcia sa musi zopakovat.



5 Coak.?

Blika &ervené Pristroj je prehriaty. Pristroj nechajte vychladnut a skiste
Xl znova. Ak chyba pretrvéva, obratte sa na
predajcu alebo na miestne servisné

stredisko.
f:e_rv_ené X" Porucha elektronického prvku Vyberte a znova vlozte akumuldtor. Ak
svieti trvalo. ® nasadca. chyba pretrvéava, obrétte sa na predajcu
alebo na miestne servisné stredisko.
(quv?né X" Uplne vybity akumuldtor. Pristroj vloZte do nabijacej zakladne a
svieti trvalo a nabite ho.
symbol aku-
mulatora blika.
W Znecistené kontakty Akumulator vyberte a vyCistite kontakty
— akumulatora. akumulatora.
. . - Napdjaci kabel nie je Skontrolujte, €i je nabijacia zakladna
:::Jﬁ:i'a Zékladiia potas nabijania pripojeny. pripojend k napajaciemu zdroju
- Akumulator je Uplne nabity. pomocou napajacieho kabla.

Opravy

Zarucna lehota na Bluephase EasyCure je 3 roky od datumu zakupenia (akumulator: 1rok). Poruchy vyplyvajuce

z chybného materidlu alebo vyrobnych chyb budu pocas zaruénej lehoty bezplatne opravené. Zaruka vsak nezaklada
pravo na nahradu akejkolvek majetkovej alebo nemajetkovej ujmy. Pristroj sa moZe pouZivat len na uréené Gdely.
Akékolvek iné pouZzitie je kontraindikované. Vyrobca nepreberd zodpovednost vyplyvajucu z nespravneho pouZitia

a zaruéné reklamdacie v takychto pripadoch nebudu akceptované.

Plati to najma pre:

- Poskodenie spdsobené nespravnym zaobchadzanim, najma nespravnym uloZenim akumulatorov (pozri Specifikdcie
vyrobku: Prepravné a skladovacie podmienky).

- Po3kodenie komponentov opotrebenim pri beznych prevadzkovych podmienkach (napr. akumuldator).

— Poskodenie vonkajsimi vplyvmi, napriklad Gdermi, pAdmi na podlahu.

— Poskodenie sp6sobené nespravnou konfiguraciou alebo instaldciou.

— Poskodenie sp6sobené pripojenim jednotky k napajaciemu zdroju, ktorého napatie a frekvencia nezodpoveda
hodnotdam uvedenym na typovom stitku.

— Poskodenie nespravnymi opravami alebo Upravami, ktoré nevykonali autorizované servisné strediska.

V pripade reklamdcie v rdmei zaruky musi byt kompletny pristroj (ndsadec, nabijacia zakladha, akumulator a napajaci
kabel) vrateny, preprava zaplatena, predajcovi alebo priamo spolo&nosti Ivoclar spolu s ndkupnym dokladom. Na
prepravu pouzite originalny obal s prislusnymi karténovymi viozkami. Opravy moze smie vykonavat iba autorizované
servisné stredisko spolo¢nosti Ivoclar Vivadent. Ak sa chyba neda odstranit, obratte sa na predajcu alebo miestne
servisné stredisko (adresy s uvedené na rube). Lokalizaciu problému ulahéi jasny opis chyby alebo podmienok, za
ktorych sa chyba prejavuje. Tento popis pri vrateni pristroja prilozZte.
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6 Informacie o bezpelnosti

-V pripade zavaznych neziaducich udalosti v stvislosti s tymto vyrobkom kontaktujte spoloénost Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom a miestne zdravotnicke Urady.

- Aktudine ndvody na poufZitie su k dispozicii v sekcii suborov na prevzatie na webovom sidle spoloénosti Ivoclar
Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Bluephase EasyCure je elektricky spotrebi¢ a zdravotnicka pomdcka, pre ktort plati norma IEC 60601-1 (EN 60601-1)
a norma EMC IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), ako aj nariadenie o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745 (MDR).
Vytvrdzovacia lampa je v sulade s prislu$nymi predpismi EU.

- Vytvrdzovaciu lampu vyrobca expeduje v bezpeénom a technicky bezchybnom stave. Na zachovanie tohto stavu a
zaruGenie prevadzky bez rizik musia byt reSpektované poznamky a predpisy uvedeng v tychto pokynoch. Aby
nedoslo k poskodeniu zariadenia a vzniku rizik pre pacientov, pouZivatel'ov a iné osoby, musia sa dodrZiavat
nasledujlce bezpecnostné pokyny.

PouZivanie a rucenie

— Bluephase EasyCure sa smie pouZivat len na zamyslané pouZitie. Akékolvek iné pouZitie je kontraindikované.
Nedotykajte sa poskodenych otvorenych pristrojov. Za Skody, ktoré vzniknu v désledku nevhodného pouZitia alebo
nedodrZiavania ndvod na pouZitie, vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost.

- Za odskusanie poufZitia a vhodnosti Bluephase EasyCure na konkrétny Gcel zodpoveda pouZivatel. Je to doleZité
najma ak sa v bezprostrednej blizkosti vytvrdzovacej lampy stii¢asne pouZivaju aj iné zariadenia.

- PouZivajte iba origindlne nahradné diely a prislusenstvo od spolognosti Ivoclar. Vyrobca nepreberd zodpovednost
za Skody spdsobené pouzitim inych ndhradnych dielov alebo prislusenstva.

- Svetlovod je aplikagny diel a poSas prevadzky sa na rozhrani s ndsadcom moze zahriat aZz na maximalne 45 °C.

- Uchovavajte mimo dosahu deti!

- Len na pouZitie v zubnom lekarstve!

Prevadzkové napatie

Pred zapnutim sa uistite, Ze

a) napatie uvedené na typovom Stitku zodpovedd miestnemu sietovému napétiu a
b) jednotka dosiahla teplotu okolia.

Nedotykajte sa pristupnych kontaktov pripojovacieho konektora. Ak sa akumulator alebo napajaci zdroj pouZiva
samostatne (napr. pri zapinani), musite sa vystrihat kontaktu s pacientmi alebo inymi osobami.

Predpoklad narusenia bezpecnosti

Ak uZ bezpetna prevadzka nie je povaZzovana za moznu, musi sa odpojit napajanie a vybrat akumulator, aby sa vyligilo
nahodné uvedenie do ginnosti. Je to moZné napriklad ak je pristroj viditeIne poskodeny alebo ak spravne nefunguje.
Uplné odpojenie od napajacieho zdroja je zabezpe&ené len po odpojeni napajacieho kabla od sietového napdjania.
Zaistite, aby sa pristroj dal vZdy rychlo a jednoducho odpojit.

Ochrana o¢i
Musi sa vylucit priame alebo nepriame pdsobenie na o6i. DIhodobé posobenie svetla nie je prijemné pre o6i a moze
sposobit zdravotny ujmu.

Okrem toho odport¢ame pouZit aj dodané ochranné prostriedky proti osineniu. Jedinci, ktori su citlivi na svetlo, ktorf
uzivaju fotosenzibilizujce lieky, podstupili operdciu oéi alebo dihodobo pracuju s pristrojom (alebo v jeho blizkosti),
by nemali byt vystaveni a mali by nosit ochranné oranzové okuliare, ktoré absorbuju svetlo pod vinovou dizkou

515 nm. To isté plati aj pre pacientov.



Informacie o bezpeclnosti

Akumulator

Pozor: PouZivajte iba origindlne nahradné diely pre Bluephase EasyCure, najma akumulatory a nabijacie zakladne
Ivoclar Vivadent AG. Akumulator sa nesmie skratovat. Nedotykajte sa kontaktov akumuldtora. Neskladujte pri
teplotach vys3ich ako 40 °C (alebo kratkodobo 60 °C). Akumulatory uskladriujte vZdy nabité. Doba skladovania nesmie
prekroGit 6 mesiacov. Pri likvidacii ohriom méze explodovat.

Upozorfiujeme, Ze litium-ionové akumuldtory mozu pri nespravnej manipulacii alebo mechanickom poskodeni
reagovat a sposobit expldziu, poZiar a dym. Poskodené litium-idnové akumuldtory sa nesmu pouZivat.

Elektrolyty a vypary elektrolytu uvolfiované pri expldzii, poZiare a zadymeni su toxické a Zieravé. Akumulatorov
s netesnostami sa nedotykajte holymi rukami. V pripade kontaktu s o&ami alebo pokozkou okamZite umyte velkym
mnoZstvom vody.

Viyvarujte sa vdychovania dymu. Pri indispozicii bezodkladne vyhladajte pomoc lekdra. Zvysky elektrolytu odstrarite
z povrchov umytim a utretim vihkou handrickou. OkamZite umyte znecistené kusy odevov.

Vyvijanie tepla
Vo vieobecnosti sa musia dodrZiavat predpisané vytvrdzovacie Sasy, najma v blizkosti zubnej drene (lepidla:

10 sekund). Musite sa vystrihat nepretrzitym vytvrdzovacim ¢asom dihsim ako 20 sekund na rovnakom povrchu
zuba, ako aj priamemu kontaktu s dasnom, Ustnou sliznicou alebo pokoZkou. Nepriame vyplne polymerizujte
prerudovane s intervalom 20 sekund alebo pouZite externé ochladzovanie pridom vzduchu. Musia sa dodrZiavat
pokyny o vytvrdzovacich programoch a asoch (pozri Vyber vytvrdzovacieho programu a asu). Okrem toho musf byt
okno vyZarovania svetla nastavené presne na materiali, ktory sa ma vytvrdzovat, po cely as vytvrdzovacieho cyklu
(napr. pridrZanim na mieste prstom).

Po niekol'kych vytvrdzovacich cykloch na tom istom zube hrozi riziko poskodenia zubnej drene zvySenou
teplotou!

Likvidacia
Vyrobok sa musi zlikvidovat v stlade s prislu$nymi vnutro$tatnymi pravnymi poziadavkami. Vytvrdzovacia
lampa sa nesmie likvidovat ako beZny komunalny odpad. Akumulatory a vytvrdzovacie lampy zlikvidujte
podla zakonnych poZiadaviek platnych vo vasej krajine. Akumuldtory sa nesmu spalovat.
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7 Specifikacie vyrobku

Zdroj svetla

Rozsah vinovej dizky

Intenzita svetla

Prevadzka

Svetlovod

Vysielac signalu

Rozmery nasadca (bez svetlovodu)
Hmotnost nasadca

Prevadzkové napétie nasadca
Prevadzkové napétie nabijacej zakladne
Prenos energie z nabijacej zakladne

Prevadzkové podmienky

Rozmery nabijacej zakladne
Hmotnost nabijacej zakladne
Cas nabfjania

Napajanie ndsadca

Podmienky dopravy a skladovania

Doddvana forma

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515nm
1. vrchol: 400 - 410 nm
2.vrchol: 450 - 465 nm

Program High Power (Vysoky vykon): 1200 mW/cm? 10 %

3 minuty zap./7 minat vyp. (prerudovand)

10 mm, autoklavovatelné (aktivny povrch 0,61 cm?)

Pipne kazdych 10 sekiind a zakaZdym, ked' sa zobraz{ tlaidlo Start/Stop
D =170 mm, $ = 30 mm,V =30 mm

135 g (vratane akumulatora a svetlovodu)

37 V=s akumulatorom

100-240 V~, 50-60 Hz, max. 01 A

Indukény, < 7 W pri 110-205 kHz

Teplota +10 °C az +35 °C
Relativna vihkost 30 % a7 75 %
Okolity tlak 700 hPa aZ 1060 hPa

H=110 mm, V=55 mm
155 g
Pribl. 2 hodiny (s vybitym akumulatorom)

Litium-iénovy akumulator (pribl. 20 min. s novym, pine nabitym
akumuldtorom v programe High Power)

Teplota —20 °C aZ +60 °C

Relativna vihkost 5 % a7 90 %, bez kondenzacie

Okolity tlak 500 hPa az 1060 hPa

Vytvrdzovacia lampa sa musi skladovat v uzavretych, zastresenych

priestoroch a nesmie byt vystavend prudkym otrasom.

Akumulator:

— Neskladuijte pri teplotach vyssich ako 40 °C (alebo kratkodobo 60 °C).
Odporucana skladovacia teplota 15 - 30 °C

— Akumuldtor udrZiavajte v nabitom stave a skladujte najviac 6 mesiacov

1 nabijacia zakladna s napajacim kdblom
1 ndsadec

1 podpera nasadca

110 mm svetlovod

1 tienenie proti oslneniu

3 kuZel'ové kryty proti oslneniu

1 balenie puzdier

1 ndvod na pouZzitie

1 struéna prirucka



8 DalSie informacie

Materidl uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie vSetky vyrobky st dostupné vo vsetkych krajinach.

Materidl bol vyvinuty vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Pri spracovani sa musia prisne dodrZiavat pokyny ndvodu na pouZitie.

Vyrobca neprebera zodpovednost za $kody, ktoré vzniknu v dosledku iného poufZitia alebo neodborného spracovania. Za odskusanie
vhodnosti vyrobkov a za kazdé také poufZitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouZivatel.
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Bevezetés

Tisztelt Ugyfeliink!

Az optimalis polimerizacio fontos kévetelmény minden fényrekotd anyag esetén,
hogy mindig kivald min&ségl restauraciokat hozhasson létre. Ebbdl a szempontbdl
a valasztott polimerizacios lampa is dontd szerepet jatszik. Ezért szeretnénk
megkdszdnni, hogy Bluephase® EasyCure lampat valasztott.

A Bluephase EasyCure a legkorszerlbb tudomanyos és technoldgiai normak szerint
tervezett és a vonatkozo ipari szabvanyoknak megfeleld, kivald mindségll orvosi eszkoz.

Ez a Hasznalati utasitas segiti Ont abban, hogy a késziléket biztonsdgosan beinditsa,
funkcioit teljes korlen kihasznalja és hosszU élettartamat biztositsa.

Ha barmilyen tovabbi kérdése merulne fel, [épjen vellnk kapcsolatba.

Az lvoclar csapata

74



Tartalomjegyzek

1 A termék attekintése 76
11 Az alkatrészek listdja 76
12 Atoltdn 1évs kijelzdk 76
1.3 Akézidarabon lévé kijelzék 77
14  Aldmpa hasznalata 78
2 Rendeltetésszerl hasznalat 79
3 Alkalmazas 81
31  Kezdés 81
3.2 MUkodeés 82
4 Karbantartas és tisztitas 85
5 Ha...? 87
6 Biztonsagi tudnivaldok 88
7 A termék jellemz6i 90

8 Tovabbi megjegyzések 91

75




1 A termék attekintése

11 Az alkatrészek listaja

Fényvédo kup

10 mm-es fényvezetd

Kapcsolégomb

Véddhuvelyek Kézidarab

Akkumulator
jeociar

o
— o = i
- — o
Kézidarab-tarté Tolté
Fényvéd6 lemez Tapkabel

1.2 A toltdn 1évé kijelz6k

Iveciar

Tolto:

- Akijelz6 fekete: feltoltott akkumulator
— Akijelz6 kéken villog: tolt6d6 akkumuldtor



1.3 A kézidarabon Iévé kijelzék

iveclar

A termek attekintése

Kapcsolégomb

Hibakijelzé

Akkumulatortoltttség-kijelz6

Polimerizacios program/fény intenzitasa

High Power/1200 mW/cm?

Polimerizacids id6

10 masodperc



A termeék attekintése

1.4 A lampa hasznalata

A bekapcsolt kézidarabon a kovetkezok szerint jelenik meg az
aktudlis téltottségi szint:

A kézidarab egyetlen kijelz6je sem vildgit: akkumuldtor
toltéttsége megfeleld

Legaldbb 20 perces polimerizacids kapacitas a High Power
program hasznalataval.

A kézidarab akkumulator szimbéluma narancssargan villog:
akkumulator toltéttsége gyenge

Az id6t/intenzitast még mindig be lehet allitani, és marad meég
3 perc polimerizacids id6 a High Power programban. A 1ampat
helyezze minél el6bb a toltore.

A kézidarab akkumulator szimbéluma narancssargan villog, piros
WX" jelenik meg: akkumuldtor teljesen lemeriilt

A fény hasznalata és a polimerizacios id6 beallitdsa nem x
lehetséges.

Kapcsoldgomb
A polimerizacié elinditdsa/megszakitasa



2 Rendeltetésszerly hasznalat

Javasolt felhasznalas
Fényrekot6 fogaszati anyagok polimerizacioja

A célcsoportot add paciensek kére
- Marado foggal rendelkezd paciensek
- Tejfoggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznalok/specidlis képzés

~ Fogorvosok (klinikai felhasznalas)

- Fogaszati asszisztensek (klinikai felhasznalas)
= Nincs szlikség specidlis képzésre

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leirds

A Bluephase EasyCure egy LED polimerizacios lampa, amely kék fényt bocsat ki. Fényrekotd fogaszati anyagok
kozvetlendl a beteg szdjlregében térténd polimerizacigjara hasznaljak.

Javaslatok
Nincs

Az alkalmazds teriletei:

A 385-515 nm hulldmhossz-tartomanyban fényrekot6 fogaszati anyagok polimerizacioja, beleértve a tomdanyagokat,
ragasztokat, alabéleldket, linereket, fisszUrazardkat, ideiglenes restaurdcidkat, ragasztéanyagok bracketekhez és
indirekt restauraciokhoz (pl. kerdmia inlayek).

Ellenjavallatok
Nincs

A felhasznalast érintd korldtozasok

Olyan anyagok, amelyek polimerizacidja a 385-515 nm hulldmhosszusagu tartomanyon kivilre esik (eddig nem
ismert ilyen anyag). Amennyiben bizonyos termékek esetében bizonytalan, kérjen tajékoztatast az érintett
termeék gyartojatol.

®

Ne toltse vagy hasznalja a késziiléket gyulékony vagy éghetd anyag kizelében.
Ne hasznalja fényvezet6 cs6 nélkul.
Ne hasznalja a szallitasi (irlapon megadott fényvezetd cs6tol eltérével.

Lehetéleg ne hasznalja az eszkdzt mas berendezés kdzelében vagy mas berendezésre téve, mivel az eszkoz
helyes miikddése megszakadhat. Amennyiben az ilyen jellegl hasznalatot nem lehet elkerdilni, az eszkézoket
folyamatosan figyelni kell, és ellendrizni kell a helyes mikddést.

CICICIC)

A hordozhatd és mobil magas frekvencidju kommunikacios eszkdzok interferencidt okozhatnak az orvosi
berendezésekkel. A ldmpa hasznalata soran mobiltelefonok hasznalata tilos.

Vigyazat! Az itt leirtaktol eltér6 vezérldk vagy beallitdeszkdzok hasznalata, illetve az itt leirtaktdl eltérd eljarasok
végzése veszélyes sugarterhelést eredményezhet.

®© @ @

Soha ne hasznalja a felhasznalg, illetve a paciens szemének védelme nélkdil.

Figyelmeztetés

Ez a készllék nem hasznalhatd gyulékony érzéstelenitdszerek, illetve gyulékony érzéstelenitészerek levegoével,
oxigénnel vagy nitrogén-monoxiddal alkotott keverékének kozelében.

Amennyiben barmilyen sulyos mellékhatas Iépne fel a termék haszndlatdval dsszefliggésben, kérjik, Iépjen
kapcsolatba az Ivoclar Vivadent AG-vel (Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom), valamint a helyi
egészségugyi hatdsdgokkal is.

®© @

@ A polimerizacids fénynek vald kézvetlen kitettség szemkarosoddast okozhat.
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Rendeltetésszerl hasznalat

Klinikai elényok

Restauracios anyagokkal kombinalva:
- Ragofunkeio helyredllitasa

- Esztétikai helyredllitas

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznalojanak tudatdban kell lennie, hogy barmilyen, a szdjlregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz
bizonyos kockazatokat. Tobbek kézt az aldbbi komplikaciok fordulhatnak eld:

- Mint minden nagy teljesitmény( Idampa esetén, a magas fényintenzitas okoz bizonyos héfejlddést. A pulpa és a lagy

szovetek kozelében vald huzamosabb hasznalat visszafordithatatlan kdrosodast okozhat.

Jelen Hasznalati utasitasban szerepld jelek és

szimbélumok

A Hasznalati utasitasban taldlhatd jelek és szimbdlumok
el6segitik a fontos pontok megtalalasat; jelentésik a

kovetkezG:

©
AN

Tartsa be a Hasznalati utasitasban
foglaltakat

Figyelem

A felhasznalast érint6 korlatozasok és
Figyelmeztetések

Figyelmeztet6 szimbolumok és kotelezé jelzések az

eszkdzon

Az eszkdzon talalhato jelek jelentése a kovetkezG:

| U B[O

@ BB I

=

Dupla szigetelés (a készulék megfelel
a Il. biztonsagi kategorianak)

Aramiités elleni védelem (BF tipust
késziilék)

Valtakozd dramu feszliltség

Egyendramu feszlltség

A termeket a vonatkozo nemzeti
jogszabalyi eléirdsoknak megfeleléen
kell drtalmatlanitani.

Ujrahasznosfthatd

Figyelem

Tartsa be a Haszndlati utasitasban
foglaltakat (A Hasznalati utasitasban
foglaltak be nem tartdsa kockazatot
jelenthet a betegre vagy a
felhasznélora nézve.)

Tartsa be a Haszndlati utasitasban
foglaltakat



3 Alkalmazas

31 Kezdés

Ellenérizze, hogy a csomag hidnytalan és nincsenek szallitas okozta karok (Iasd az Alkatrészek listajat). Ha vannak
sériilt vagy hidnyzd alkatrészek, Iépjen kapcsolatba az Ivoclar képviseldjével.

Tolté

Az eszkoz bekapcsolasa el6tt ellendrizze, hogy a helyi halézati feszlltség megfelel-e az adattablan feltlintetett
értéknek. Csatlakoztassa a tapkabelt a haldzatra. Gy6zGdjon meg arrdl, hogy a tapkabel barmikor kénnyen
hozzaférhetd, és kdnnyedén kihtizhatd a konnektorbdl.

Kézidarab

Vegye ki a kézidarabot a dobozabdl, hiizza ki a fényvezetd csovet. Ezt
kévetden tisztitsa meg a kézidarabot és a fényvezet6t (Iasd a Karbantartas
és tisztitds c. fejezetet). A tisztitast kdvetden helyezze vissza a fényvezetd
csovet.

Higiéniai okokbal javasoljuk, hogy minden paciens esetén hasznaljon
eldobhato védshivelyt (1asd a Karbantartas és tisztitas c. fejezetet).
Gy6z6djon meg arral, hogy a védohively rendesen illeszkedik a fényvezetd
csére. Hasznalja a termékkel egylitt kiszallitott védshivelyeket vagy az On
orszagaban érvényes szabalyozasoknak megfeleld barmilyen egyéb
védéhlvelyt. Azutan csatlakoztassa a fényvezet6t a fényvédd kiphoz vagy
fényvédé lemezhez.




Alkalmazas

Akkumuldtor

Az els6 hasznalat el6tt toltse fel teljesen az akkumuldtort. Amikor az
akkumulator teljesen fel van toltve, a polimerizaciods kapacitasa legaldbb
20 perc. CsUsztassa az akkumulatort kozvetlendl a kézidarabba, amig nem
hallja és érzi, hogy bekattant a helyére.

Ovatosan, erd kifejtése nélkil helyezze a kézidarabot a megfelels
tartéelemre a toltén. Ha higiéniai véddhivelyt hasznal, az akkumulator
toltése el6tt tavolitsa el. Ha lehet, a ldampat mindig teljesen feltoltott
akkumulatorral hasznalja. Ez meghosszabbitja az izemidét.

Ezért javasoljuk, hogy minden paciens utan helyezze a kézidarabot a toltére.
Ha az akkumulator teljesen le van merdlve, a toltési id6 2 dra.

Mivel az akkumulator fogydeszkdz, a kb. 2,5 évig tarto tipikus élettartamanak
lejarta utdn ki kell cseréini. Az akkumulator életkorat 1asd a cimkéjén.

Az akkumuldtor toltési dllapota
A kézidarab kijelzi a jelenlegi toltési dllapotot; bévebben lasd a 78. oldalon.

3.2 Miikédés

b

Minden hasznalat el6tt fert6tlenitse a polimerizacios ldmpa szennyezett fellileteit, valamint a fényvezetd csoveket és
a fényvédé kupokat. A fényvezets cs6 az erre a célra tervezett autoklavokban is sterilizalhatd (Iasd a Karbantartds és
tisztitas c. fejezetet). Ezenkivil gy6zédjon meg arrdl, hogy a kibocsatott fény intenzitasa lehetdvé teszi a megfeleld
polimerizaciot. Ezért rendszeresen ellendrizze a fényvezetd csé szennyezés- és sérllésmentességét, illetve a

fényintenzitast (1asd a Fényintenzitas mérése cim(i bekezdést).

Polimerizaciés program

A Bluephase EasyCure egyetlen polimerizacios programmal rendelkezik, 10 masodperces polimerizacios idével és

1200 mW/ecm2* fényintenzitassal (H — High Power Program).

*Ldsd a 7, ,Jermék jellemzdi” ciml fejezetet
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Alkalmazas

Kapcsolégomb

High Power/1200 mW/cm?

Polimerizacios id6

ivaclar

A polimerizacids id6 és intenzitas kivalasztasakor tartsa be az alkalmazott termék Hasznalati utasitasaban foglaltakat.
A kompozitokra vonatkozo polimerizacios eléirdsok minden drnyalatra és, ha a Hasznalati utasitds masképp nem
rendelkezik, maximum 2 mm-es rétegvastagsagra vonatkoznak. Ezek az elGirdsok altaldban azokra az esetekre
vonatkoznak, amikor a fényvezetd cs6 kibocsatasi nyildsa kozvetlendl a polimerizalandd anyagon van. A fényforras és
az anyag kozotti tavolsag novelése megfelelen novelt polimerizacids id6t igényel. Példaul ha az anyagtdl vald
tdvolsdg hozzavetdlegesen 11 mm, akkor az effektiv fénykibocsatas kb. 50%-kal csokken. Ebben az esetben a
polimerizacids id6t meg kell duplazni.

1) Azitt leirt informacick a szallitasi Urlapon megadott, 10 mm-es fényvezetd csore vonatkoznak.
2) Figyelembe kell venni a héképz6déssel és égési veszélyekkel kapcsolatos informaciokat (Iasd: Biztonsagi megjegyzések).
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Alkalmazas

Bekapcsolas/kikapcsolas

A ldmpat a kapcsoldgombbal lehet bekapcsolni. Azt javasoljuk, hogy a fényvezetd csé kibocsato nyildsat kozvetlendl a
polimerizalni kivant anyagra tegye. A kivalasztott polimerizacids idd letelte utan a polimerizacios program
automatikusan befejezédik. Igény esetén a lampat ki lehet kapcsolni a polimerizacios id6 letelte el6tt is a
kapcsolégombbal.

Hangjelzések

Az alabbi funkcidk esetén hallhatok hangjelzések:

- Start (Stop)

- Akkumuldtor behelyezése

- Hibatzenet (ha a fényvédelmet aktivalta vagy ha megszakitotta a polimerizacids ciklust)

Fényintenzitas

Hasznalat soran a fényintenzitas allandé szinten marad. Ha a mellékelt 10 mm-es fényvezet6 csévet hasznalja, a
fényintenzitast 1200 mW/cm? £ 10% értékre kalibraltak a High Power programban. Ha a mellékelttdl eltérd fényvezetd
csovet haszndl, ez kozvetlenll befolyasolja a kibocsatott fényintenzitast.

Parhuzamos falti (10 mm) fényvezetd csé esetén a bemend fény nyildsanak és a fénykibocsatd nyilasnak az atmérdje
azonos. Fokuszald fényvezetd csovek (pl. Pin-Point fényvezetd cs6 6>2 mm) esetén a bemend fény nyildsanak
4tméréje nagyobb, mint a fénykibocsatd nyildsé. A beesd kék fény gy egy kisebb teriletre koncentralodik. fgy a
kibocsatott fényintenzitas novelt. A Pin-Point fényvezetd csdvek alkalmasak a spot-on polimerizaciora, pl. héjak
rogzitésére a felesleg eltavolitasa el6tt. A teljes polimerizaciohoz a fényvezetd csovet ki kell cserélni.
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4 Karbantartas és tisztitas

Higiéniai okokbal javasoljuk, hogy minden paciens esetén hasznaljon
eldobhato véddhivelyt. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a védéhively szorosan
illeszkedik a fényvezetd csére. Fert6tlenitse a készllék szennyezett fellileteit
és a fényvédo kupokat (FD 366/Diirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/
Metrex Research). Ha nem hasznalja a védéhivelyeket, akkor minden
hasznalat el6tt sterilizélja a fényvezetd csévet. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
tisztitas soran a kézidarabba és a téltébe nem hatol be sem folyadék, sem
egyéb idegen anyag (aramiités veszélye). Tisztitas eltt hizza ki a toltot,
azaz dramtalanitsa.

A burkolat tisztitasa

Torolje at a kézidarabot és kézidarab tartdjat szokasos aldehidmentes
fertétlenitd oldattal. Ne tisztitsa agressziv fertétlenitd oldatokkal (pl.
narancsolaj alapu oldat vagy 40%-nal tébb etanolt tartalmazd oldat),
olddszerekkel (példaul aceton) vagy hegyes eszkdzokkel, amelyek
kdrosithatjdk vagy megkarcolhatjak a mlanyagot. Tisztitsa meg a piszkos
mUianyag alkatrészeket szappanos oldattal.

A fényvezet6 cs6 el6kezelése

Tisztitas és/vagy fert6tlenités el6tt alkalmazzon elékezelést a fényvezetd csére. Ez vonatkozik mind az automatikus,

mind a kézi tisztitasra és fertotlenitésre:

- Kozvetlenil haszndlat utdn vagy a hasznalattol szamitott 2 6ran belll tavolitsa el a durva szennyez6déseket. Ehhez
folyd viz alatt gondosan oblitse el a fényvezetd csévet (legaldbb 10 masodpercig). Masik lehetéségként egy
megfeleld, aldehidmentes fertétlenitd oldattal tavolitsa el a rdszaradt vért.

- Aszennyez6dés manudlis eltdvolitdsdhoz hasznaljon puha kefét vagy puha ruhat. Sziikség esetén a részben
polimerizalt kompozitot alkohollal és egy muanyag spatulaval lehet eltavolitani. Ne hasznaljon éles vagy hegyes
targyakat, mert ezek felkarcolhatjak a fellletet.

Tisztitas és fertGtlenités:
A gépi tisztitast és fertGtlenitést lehet6leg moso-fertGtlenité egységben végezze.

A fényvezetd mechanikai tisztitasa és fertétlenitése (Disinfector/CDU (tisztitds és fertétlenités fejezet))

A berendezés tisztitasa és fertotlenitése megoldhatd példdul a Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0,5%
felhasznalasaval, a tisztitasi program szerint, pl. tisztitas 55 °C (+5°C/-0°C), 5-10 perc, fertétlenités 90 °C
(+5°C/-0°C), 5-10 perc.

A fényvezetd cso kézi tisztitdsa és ferttlenitése

Ha a manualis tisztitast valasztja, akkor helyezze a fényvezetGt az eszkoz tisztitasara alkalmas tisztitéoldatba

(pl. ID 212 forte [er6s]/Dirr Dental) az ajanlas szerint 15 percre. Ellendrizze, hogy a fényvezett teljesen elmeriilt-e

a tisztitdoldatban (tisztitdfirdd szlirével és feddvel). Amikor tisztitd- vagy fertétlenitéoldatokkal dolgozik, tartsa be a
gyartdjuk altal kiadott hasznalati utasitdsban foglaltakat.

@ Tisztitas és fertétlenités esetén gy6zédjon meg arral, hogy az alkalmazott tisztitdszer nem tartalmaz:

- szerves, asvanyi és oxidald savakat (a minimalis elfogadhatd pH-érték 5,5)
~ lugos oldatokat (a maximalis elfogadhatd pH-érték 11)
- oxidaldszert (példaul hidrogén-peroxidot)

A tisztitas utan emelje ki a fényvezetét az oldatbdl és folyd viz (20 +/- 2 °C) alatt alaposan éblitse legaldbb
10 masodpercen keresztdil.



Karbantartas és tisztitas

A fényvezeto sterilizalasa

A kés6bbi sterilizalas hatékonysaga érdekében az alapos tisztitas és fertGtlenités nélkiilézhetetlen. E célra kizardlag
autoklavot hasznaljon: 3x elévakuumozas, sterilizacios id6 (kezelési id6 a sterilizalasi hdmérsékleten) 4 perc 134 °C-on;
a szlikséges nyomds 2 bar (29 psi). Az On orszagdban érvényes eléirdsoknak megfeleld sterilizald tasakot hasznaljon.
10 percig szaritsa a fényvezet6t; a szaritdsra az autoklav szaritoprogramjat vagy forrd levegdt egyarant hasznalhat. A
fényvezeté megfeleld mikodését 200 sterilizaldsi ciklusnyi idére tesztelték.

A fényvezetd cso ellenérzése

Ezutdn ellendrizze, hogy a fényvezetd csévon nincsenek sérilések. Tartsa fénnyel szemben. Ha egyes szegmensek
feketének tlinnek, akkor Gvegszalak torottek. Ebben az esetben cserélje ki a fényvezetd csévet egy Ujra. Ha ezutdn is
szennyez6désre utalo jeleket 1at a fényvezetd csovon, a tisztitdsi és fertGtlenitési eljarast meg kell ismételni.



5 Ha..”

A piros ,x" szim- Az eszkdz tulmelegedett. Hagyja az eszkozt lehini, majd egy kis id6

bolum villog. mulva prébalja Ujra. Ha a hiba tovabbra is
fennall, Iépjen kapcsolatba a
forgalmazdval vagy a helyi
Ugyfélszolgalattal.

A piros ,x" szim- A kézidarab elektronikus Vegye ki, majd helyezze vissza az
bélum folyama- . oo . . . .
fhpad alkatrésze hibas. akkumulatort. Ha a hiba tovabbra is

tosan vilagit. X P
fennall, Iépjen kapcsolatba a
forgalmazéval vagy a helyi
Ugyfélszolgalattal.

A piros X" szim- Az akkumulator le van Helyezze a készlléket a toltébe és toltse

bélum folyama- meriilve fel.

tosan vildgit, és

az akkumulator

szimbdlum

villog. Az akkumulator érintkez6i Tavolitsa el az akkumulatort, és tisztitsa

W piszkosak meg az akkumulator érintkezgit.

- Atdpkabel nincs

csatlakoztatva Ellendrizze, hogy a tolté a tapkabellel a
- Teljesen feltoltott haldzatra csatlakozik-e.

akkumulator

A toIt6 nem vilagit a toltés alatt

Javitasi munkalatok

A Bluephase EasyCure garancidlis id6szaka a vasarlastol szamitott 3 év (akkumulator: 1 év). Az anyaghibak vagy
gyartasi hibak miatti hibds miikédés a garancidlis id6szak alatt ingyenesen kerdl kijavitasra. A garancia azonban nem
jogosit fel az anyagi vagy nem anyagi karok megtéritésére. A késziilék kizardlag rendeltetésszerlien hasznalhato.
Minden egyéb hasznalat ellenjavallt. A gyarté nem vallal semminemd felel6sséget a rendellenes haszndlatbol eredd
karokért, és ezekben az esetekben a garancialis igények nem fogadhatok el.

Ez kilondsen érvényes az aldbbiakra:
Szakszer(itlen kezelés és kilonosen a helytelendl tarolt akkumuldtorok okozta karok (Iasd: A termék jellemzéi:
Szallitasi és tarolasi feltételek).

- Anormalis Uzemi feltételek okozta kopasbdl szarmazo karok (pl. akkumulator).

- Kils6 hatdsok, pl. Utések, foldre esés okozta karok.

- Nem megfelel6 beallitasbol vagy telepitésbdl szarmazo karok.

- Az egység adattabldjan megjeldlttdl eltérd fesziltségl és frekvencidju haldzathoz vald csatlakoztatdsa miatti
karok.

- Nem megfeleld szervizkdzpontok altal végzett, nem megfeleld javitdsokbol és modositasokbdl szarmazo kdrok.

Garancidlis igény esetén a teljes késziiléket (kézidarab, toltd, akkumuldtor és tapkabel) a szallitasi dij kifizetése
mellett vissza kell juttatni a forgalmazohoz vagy kozvetlendl az Ivoclar céghez a vasarlast tanusité dokumentummal
egyltt. A szallitdshoz hasznalja az eredeti dobozt és kartonbetéteket. A javitasi munkakat csak a hivatalos Ivoclar
szervizkdzpontok végezhetik el. Amennyiben a hibat nem Iehet elharitani, Iépjen kapcsolatba a forgalmazéval vagy a
helyi Ugyfélszolgalattal (a cim a hatoldalon taldlhatd). A hiba vilagos leirdsa vagy azoknak a kérilményeknek a vildgos
leirdsa, amelyek sordn a hiba jelentkezett, megkénnyiti annak beazonositasat. Kérjlk, a késziilék visszakildésekor
mellékelje ezt a leirdst.



6 Biztonsagi tudnivalok

- Amennyiben barmilyen sulyos mellékhatas Iépne fel a termék hasznalataval dsszefliggésben, kérjlk, [épjen
kapcsolatba az Ivoclar Vivadent AG-vel (Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom), valamint a helyi
egészséglgyi hatdsagokkal is.

— Atermék érvényes Haszndlati utasitdsa letélthetd az Ivoclar Vivadent AG weboldalardl (www.ivoclar.com).

- ABluephase EasyCure egy elektromos készlék és orvosi termék, amelyre az IEC 60601-1 (EN 60601-1) és az
IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) EMC-szabvany, valamint az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet
(MDR) érvényes. A polimerizacios ldmpa megfelel a vonatkozd EU-el8irasoknak.

- A polimerizacids lampat a gyartd biztonsagos csomagolasban és miszakilag kifogastalan dllapotban szallitotta.
Ezen dllapot fenntartdsa és a kockdzatmentes mukddés biztositdsa érdekében be kell tartani a jelen Hasznadlati
utasitasban szereplé megjegyzéseket és elGirasokat. A késziilékkarosodas és a pacienseket, felhasznalokat,
valamint harmadik személyeket érinté kockazatok elkertlése érdekében a kdvetkez6 biztonsagi eldirdsokat be kell
tartani.

Hasznalat és feleldsségvallalas

- ABluephase EasyCure lampa kizardlag rendeltetésszerien haszndlhatd. Minden egyéb hasznalat ellenjavallt. Ne
nyuljon hibas, nyitott eszkdzhoz. A Haszndlati utasitasban leirtaktdl eltérd alkalmazas miatt keletkezett karokra
vonatkozdan nem vallalhato feleldsség.

- Afelhasznalo felel6s a Bluephase EasyCure hasznalataért és az adott célokra vald alkalmassaganak ellendérzéséért.
Ez kilondsen fontos, ha a polimerizacids ldmpdval egyltt mas berendezéseket is hasznal a kdzvetlen kdzelben.

- Csak eredeti Ivoclar cserealkatrészeket és kiegészitéket hasznaljon. A gyartd nem vallal semminem(i feleldsséget
az egyéb alkatrészek vagy kiegésziték hasznalatabol eredd karokért.

- Afényvezet6 csé felhelyezett alkatrész, amelynek kézidarabbal érintkezo fellilete max. 45 °C-ra melegedhet fel
Uzemelés soran.

- Gyermekektdl tavol tartando!

— (sak fogaszati célu felhasznaldsra!

Uzemi fesziiltség

Miel6tt bekapcsolna, ellendrizze, hogy

a) a helyi haldzati fesziiltség megfelel-e az adattablan feltiintetett értéknek és
b) az egység elérte-e a kdrnyezeti hémérsékletet.

Ne érjen a csatlakozddugd fedetlen érintkez6ihez. Ha az akkumulatort vagy a tapegységet kilon hasznélja (az inditas
alatt), el kell kertini az érintkezést a pacienssel vagy harmadik felekkel.

Csokkent biztonsag feltételezése

Ha Ugy gondolja, hogy a biztonsagos mikddés mar nem lehetséges, akkor a véletlen hasznalat elkeriilése érdekében
szlintesse meg a fesziltséget és tavolitsa el az akkumulatort. Ez példaul akkor fordulhat el6, amikor a készUlék
lathatoan sérilt vagy nem mUkodik megfeleléen. A tapegységrol vald teljes lekotés csak akkor biztositott, ha a
tapkdbelt kihtzza a tapforrasbol. Gy6zédjon meg réla, hogy a készllék barmikor gyorsan és kdnnyen kihtzhaté.

A szem védelme
Keriilje a szem kozvetlen vagy kozvetett érintkezését a fénnyel. A hosszabb ideig tartd kitétel kellemetlen a szemnek,
és sérliléseket okozhat.

Javasoljuk a mellékelt fényvédd eszkézok hasznalatdt. A fényérzékeny személyeknek, a fényérzékenységet okozo
gyogyszereket szedd vagy szemmditéten dtesett pacienseknek, illetve a késziléket hasznald vagy annak kozelében
huzamosabb ideig tartdzkodd személyeknek kerulnitik kell a késziilék fényének vald kitételt, és az 515 nm hulldmhossz
alatti fényt elnyelé narancssarga véddszemiveget kell viselnilik. Ez a paciensekre is vonatkozik.



Biztonsagi tudnivalok

Akkumulator

Figyelem: a Bluephase EasyCure termékhez csak eredeti alkatrészeket hasznaljon, leginkabb az Ivoclar Vivadent AG
elemeit és toltdit javasoljuk. Ne zarja rovidre az akkumulatort. Ne érintse meg az akkumulator csatlakozoit. Ne tarolja
40 °C (vagy rovid id6 esetén 60 °C) feletti hémérsékleten. Az akkumuldtorokat mindig feltdltve tarolja. A tarolasi
idészak ne haladja meg a 6 honapot. Tlizbe dobva felrobbanhat.

Kérjtk, vegye figyelembe, hogy a litiumion-akkumulatorok nem megfeleld kezelésre, illetve mechanikai sértlésre
robbanassal, tlizzel és fistfejlédéssel reagalhatnak. Sértlt litiumion-akkumulatorok hasznalata tilos.

A robbanas, tliz és flstképzédeés soran felszabaduld elektrolitok és elektrolitgazok mérgezé és mard hatastak. Ne
érintsen meg puszta kézzel szivargd akkumulatort. Bérrel vagy szemmel vald véletlen érintkezés esetén azonnal
Gblitse le bo vizzel.

Kerilje a gazok belélegzését. Rosszullét esetén azonnal forduljon orvoshoz. Az elektrolitmaradvanyokat nedves
ruhaval mossa/tordlje le a felszinekrél. A szennyezett ruhakat haladéktalanul mossa ki.

Hoképzddés
Az el6irt polimerizacios id6ket, kildndsen a pulpakézeli teriileteken (ragasztok: 10 masodperc), altaldban be kell
tartani. Kerllni kell a 20 masodpercnél hosszabb, megszakitas nélkdli polimerizacios idét egy adott fogfelileten,
valamint a kozvetlen érintkezést a foginnyel, a szajnyadlkahartyadval vagy a bérrel. Az indirekt restaurdcidkat 20
masodperces id6tartamokon keresztiil (megszakitasokkal), illetve kiilsé, Iégaramlatos hiitési rendszer hasznalataval
polimerizalja. Be kell tartani a polimerizaciés programokkal és polimerizdcids id6kkel kapcsolatos utasftasokat (Iasd a
Polimerizacids program és polimerizacios id kivalasztasa c. fejezetet). Tovabba a kimend fény nyilasat a teljes
polimerizacios ciklus alatt pontosan a polimerizalandd anyag félé kell helyezni (pl. ujjal a helyén tartani).

Ha egy adott fogon tobb polimerizacids ciklust is elvégez, fennall a veszélye annak, hogy a pulpa a
megemelkedett hémérséklet miatt megsérdil.

Hulladékba helyezés
A terméket a vonatkozd nemzeti jogszabalyi elGirasoknak megfelelGen kell drtalmatlanitani. A
ﬁ polimerizaciods ldmpat nem szabad a haztartasi hulladékok k6zé dobni. A hasznalhatatlan akkumuldtorokat
és polimerizacios ldampakat az orszagaban érvényes megfeleld jogi kovetelményeknek megfeleléen
B helyezze hulladékba. Az akkumuldtorokat tilos elégetni.



7 A termeék jellemzdi

Fényforras

Hulldmhossztartomany

Fényintenzitas

Mikodés

Fényvezetd cs6

Jeladd

A kézidarab méretei (fényvezetd csé
nélkal)

Akeézidarab sulya

A kézidarab Gzemi fesziltsége

A tolt6 Gzemi fesziltsége

A téltéfoglalat teljesitményatvitele

MUkodési feltételek

A tolté méretei
A toltd sulya
Toltési idé

A kézidarab tapellatasa

Szallitdsi és tarolasi feltételek

Szallitasi trlap

90

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
1. csucs: 400-410 nm
2. csucs: 450-465 nm

High Power program: 1200 mW/cm? + 10%
3 perc be/7 perc ki (szakaszos)
10 mm-es, autoklavozhatd (aktiv felszin 0,61 cm?)

hangjelzés 10 masodpercenként és minden alkalommal, amikor a
kapcsoldgomb

H =170 mm, Sz =30 mm, M =30 mm

135 g (beleértve az akkumuldtort és a fényvezetd csovet)
37 VDC akkumulatorral

100-240 VAC, 50-60 Hz, max. 01 A

Induktiv, <7 W, 110-205 kHz esetén

Hémérseklet +10 °C - +35 °C
Relativ nedvességtartalom 30 % - 75 %
Légnyomas 700 hPa - 1060 hPa

A=110 mm, M =55 mm
1559
Kb. 2 6ra (lemertilt akkumuldtorral)

Litiumion-akkumuldtor (kb. 20 perc Uj, teljesen feltoltott akkumulatorral
a High Power programban)

Hémérséklet -20 °C - +60 °C

Relativ nedvességtartalom 5%-90%, nem kondenzalddik

Légnyomas 500 hPa - 1060 hPa

A polimerizacids 1ampat zart, fedett helyen kell tarolni és tilos erds

rezgésnek kitenni.

Akkumulator:

- Ne tarolja 40 °C (vagy révid ideig 60 °C) feletti hémérsékleten. Ajanlott
tarolasi hémeérséklet 15-30 °C

- Az akkumuldtort feltéltve tarolja, és a tarolasi id6 ne haladja meg a
6 hénapot.

110lt6 tapkabellel

1 kézidarab

1 kézidarab-tdmaszto

1 fényvezetd cs6, 10 mm-es

1 fényvédo lemez

3 fényvéds kup

1c¢s hively

1 Hasznalati utasitas

1 Gyors lizembe helyezési Utmutatd



8 Tovabbi megjegyzesek

Az anyag gyermekektdl tavol tartanda!
A termékek nem feltétlendil érhetdk el minden orszagban.

A termék kizardlag fogorvosi alkalmazasra készult. A terméket kizardlag a hasznalati utasitdsnak megfelelden szabad alkalmazni. A
javasolttol eltérd vagy nem rendeltetésszerl hasznalatbol eredd karokért a gyartd nem vallal feleldsséget. A felhasznald kotelessége,
hogy a Hasznalati utasitasban nem kifejezetten emlitett céloktol eltéré barmely egyéb alkalmazas esetén sajat feleldsségére ellendrizze
a termék alkalmassagat és hasznalhatdsagat.



YBona

MNowToBaHM KOPUCHUYE,

OnTuMManHa nonmMMepmsaLivja je BaxkaH 3axTEB 3a CBE MaTepujarne Koju ce
nonmMMepmayjy NoMohy CBET/IOCTU, KakKo 61 ce yBeK Oobunie pectaypaLuje

BMCOKOI KBanmMTeTa. MI360p CBETIOCTM 3a NoNMMepm3aLmjy Takohe mnrpa oanydyjyhy
yrnory y Tom npouecy. CTora 61MCcMo >Kenenm aa BamM ce 3aXBasivMO LWTO CTe Kymam
Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure je MeaouUMHCKKM ypehaj BUCOKOr KBarMTETa KOjU je MpojeKToBaH y
cKaay ca HajHOBUMM HAaYYHUM M TEXHOMOLLKMM CTaHOapanMa 1 yckniaheH ca

peNeBaHTHM VHOYCTPUJCKUM CTaHOapavMa.

OBO YnyTCTBO 3a yrnoTpeby he BaM nomMohu aoa 6e36e0HO nokpeHeTe ypehaj, y
MOTNYHOCTM MCKOPUCTUTE Herose MoryhHoCTK 1 obe3beamTe ayr pagHU BeEK.

AKO MMaTe O0AaTHUX MTakba, CoboaHO HaM ce obpaTuTe.

Bawi Ivoclar tum
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1 Tlperneg npomn3sBoaa

11 Jlucta penoBa

KoHyc 3a 3awwtuty og
ofacjaja

Bohuua 3a ceetno o4 10 mm

[yrme 3a nokpeTarbe/
3ayCTaB/batbe

3alTUTHe HaBnake
HacagHuk

batepuja
iwoclar
o
___/—"'"'"-’.:"F-_
N “————
MoTnopa 3a HacaaHWK basa 3a nyrberve
LLITUTHMK 3a 3aWTWTY 04 0ACjaja Kabn 3a Hanajare

1.2 WHOukKaTopu Ha 6a3un 3a nyrere

Iveciar

\'l-_-—""

ba3a 3a nyreroe:
- WnawvkaTop je upHe boje: batepuja je HanyHeHa
- WHavkaTop Tpenepu nnaso: baTepwja ce nyHn



1.3

NHOonkaTopy Ha HacagHUKY

iveclar

Mpernen npow3Bona

[lyrMe 3a nokpeTarbe/3aycTaB/batbe

MiHOMKaTop rpeLke

MHamnkaTop baTepuje

I'IporpaM I'IOﬂI/IMepVIBaLWIje/VIHTeH3VITeT CBEeT/I0CTHU

H - Benuka cHara/1.200 mW/om?

BpeMe nonumepusaumje

10 cekyHam
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Mpernen npowssoaa

1.4 Kopuwhere namne 3a NnoniMMepusaumjy

[l0K je HacaAHWUK YKIbY4EeH, TPEHYTHM CTATYC Myrbetba Ce Ha
HacadHWKy Npvkasyje Ha cneaehu HaumH:

WHAMKaTOpK Ha HacadHuWKY He cBeTne: baTepuja je AoBO/bHO
HanyteHa

KanauuteT nonmmepwmsaumje je HajMare 20 MUHYTa y Nporpamy
High Power.

CuMbon 6aTepuje Ha HacagHUKY Tpenepyu HapaHLacTo:
Batepuja je cnaba

BpeMe/MHTEH3WTET Ce 1 [1arbe MOry MOAECHUTH 1 MPEOCTano je
NPUBANXKHO 3 MUHYTa BPEMEHA NOMMEPM3aLMje Y NPorpamy
High Power. LLITo npe nocTaBuTe Namny y 6a3y 3a nyreroe!

CuMbon 6aTepuje Ha HacagHWKY Tpenepyu HapaHLacTo U
npukasyje ce upBeHo ,x": baTepuja je NOTNyHO MCNpaXKteHA
JlaMna ce BuLLE He MOXe aKTUBMPATV U BpeMe NonnMepu3aLmje
CE BULLIE HE MOXE NOAECUTU.

96

X
==

[lyrMe 3a nokpeTarbe/3aycTaB/batbe 33
aKTUBaUMjy/npekua npoLeca nonumeprsaumje



2 [lpenBuheHa ynotpeba

HameHa
MonuMepw3aumja AeHTaNHWX MaTepujana 3a CBETNOCHY NOIMMEPK3aUM)y

LnrbHa rpyna naumjeHata
— [launjeHTn ca cTanHuM 3ybrnma
- [launjeHTn ca MNeYHUM 3ybruma

KopucHULM KojuMa je Npou3Bof, HaMereH/nocebHa 0byka
- Ctomatonosn (knnHmdka npoueaypa)

~ Cromatonowku acucteHT (KnnHuuka npoueaypa)

- HeMa notpebe 3a nocebHoM 0bykom

Ynotpeba
CaMOo 3a CTOMATOMOLLIKY ynoTpeby.

Onunc
Bluephase EasyCure je LED Jlamna 3a nonMmepwm3aumjy Koja Npov3Boaum nnasy CBETNOCT. KOPMCTM 33 nonMMepu3aumjy
CTOMATOMOLLIKMX MaTepujana Koju ce nonuMepwmsyjy ceeTnoLufy, HENOCPEaHO Y YCHOj Ayn/byi NaumjeHaTa.

WHaunkaumje
HujeaHo

06nacTu npumMeHe:

Monumepwm3aumja AeHTaNHWX MaTepujana 3a CBETIOCHY NONMMEPM3ALM)y Y TanacHoj AyxuHu og 385-515 nm,
yKIbyyyjyhu MaTepujan UcnyHe, 3a AeHTaNHe afxe3vBe, NajHepe 33 KaBUTETE, ba3e, 3anmBaye GUcypa, NPUBPEMEHE
pecTaypauuje, LeMeHTe 3a BpekeTe 1 MHAMPEKTHe pecTaypauuje (HNP. KEpaMUYKe UHNEjE).

KoHTpaunaukaumje
HujeaHo
OrpaHuyerba y Be3u ca ynotpe6om

Matepujanu umja ce nonMMepr3aLmja akTBMpa 13BaH oncera TanacHe ayxuHe 385-515 nm (0o gaHac Hucy
MO3HATV TakBW MaTEPMjani). AKO HUCTE CUrYpHW Y BE3W Ca oapeleHnM Nporn3BoarMa, 06paTuTe ce
npou3BoNayy oaroBapajyher MaTepujana.

®

HeMojTte nyHUTK nnu kopucTnTy ypehaj y 6InM3nHU 3anarsmBmx UM ropuBMX CynCTaHUM.
HemojTe KopuctTi 63 BofhuLEe 3a CBETNO.

Ynotpeba Bohuue 3a CBETNO Koja HWje A0CTaB/bEHA Y OKBMPY NPOM3BOAA HWje [103BOIbEHA.

Tpeba n3beraBatv kopuLherbe ypehaja HaCNOHEHOT Ha APYroj ONPeMu Unu 6nnsy He, jep To Moxe
NOPEMETUTIN NPABUIHO QYHKUMOHMCAHE. AKO je TakBa ynoTpeba HensbexHa, ypehaj Tpeba Haarnenatv n
YBEPWTYM Ce 3 UCNPABHO GYHKUMOHWLLE.

CICICIC)

[peHocmBM 1 MOBUAHK ypehaju 3a KOMyHMKALIM]Y BUCOKEe GPeKBEHLIMje MOTY Aa OMEeTajy MedMLMHCKY Onpemy.
Hwje no3BorbeHa ynotpeba MoBUNHWX TenedoHa TOKOM paja.

Onpes - YnoTpeba KOHTPONMHMX UK ypehaja 3a noAeLlaBatbe, Kao U 06aB/bakbe NPoLeaypa 0CKM OHWX Koje Cy
0BLe HaBeaeHe MOXe Aa [OBeAe [0 ONacHOr U3M1arakba 3pavetby.

®© @ @

Hukaga HeMojTe KopucTUTK 63 3aLUTUTE 3@ 0UM 3@ NALUMJEHTE U KOPUCHUKE.

Ynosopewe

@ OBaj ypehaj He cMe aa ce KOopUcTH y 6IM3MHN 3aNarbMBUX aHECTETUKA MW MELLABMHE 3aNarbMBUX aHECTETUKA
1 Ba3[yxa, KMCEOHWKA UM a30T-0KCKAaa.

Y cnyyajy 036UmbHUX HexXerbeHnx Aorahaja y Besw ca npor3BoaoMm, obpatunTte ce Komnanwjm lvoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclar.com, v nokanHWM 34paBCTBEHUM OPraHMMa.

[lvpekTHO n3nararbe namnu 3a I'IOHI/IMBDMBBU.ij MOXe [la Nn3a30BeE nospeay 0\4Vljy.



MpenBuheHa ynoTpeba

KnuHuuke kopuctu

Y KOMbMHaUMj¥ ca MaTepWjannMa 33 pecTaypaumjy:
- PekoHcTpyKuwmja dyHKUMjE XBaKakba

- PecTaypaumja ecteTvke

Pe3npayanHu pusunumn

KopurcHuum Mopajy 4a uMajy Ha yMy [a CBE CTOMATO/OLLKE MHTEPBEHLVjE Y YCHOj Oyn/bv NOApPa3yMeBajy oapehexe

pu3uke. Hekn o TUx pusmnka Cy HaBe[leHW y HaCTaBKy:

~ Kao LWTO je To c/y4aj Kod CBUX 1aMMM BUCOKMX NepdOPMAHCH, BUCOK MHTEH3UTET CBETNOCTM A0BOAM [0
oapeheHor HacTaHka TonnoTe. [lyrotpajHa M3M10XeHoCT Noapyyja Kpaj nynne 1 Mekux TkviBa MOXe [a A0Beae A0

Henonpas/bmeor owTeherba.

3HaKoBM U cMM6G0ONK y 0BOM YNyTCTBY 3a ynoTpeby
3HakoBM 1 cuMboNK y 0BOM YnyTcTBY 3a ynoTpeby
noMaxy BaM [a NpoHaheTe BaxHe nHdopMauumje u
1MMajy cneneha 3Hauerba:

@ MpouwnTajTe YnyTCcTBO 33 ynoTpedy

& Onpes

OrpaHuyerba y Be3u ca ynotpe6oM 1
ynosoperbe

CumM60onm ynosoperba M 06aBE3HU 3HAKOBM Ha
MeANLIMHCKOM CpeAcTBY
3HaKOBM Ha MEAMLMHCKOM CPEACTBY MMajy cnedehe

3Ha4veme:

[=l

|l

H @ P& I

[BocTpyka n3onaumja (ypehaj je y cknaay
ca knacoM 6e36egHocTy I1)

3awTuTa o cTpyjHOr yaapa (ypehaj tuna
BF)

HanoH Han3meHWyHe cTpyje

HanoH jeaHocMepHe cTpyje

Mpov3Boa Ce Mopa OANOKUTU Y 0TNad y
CcKMafly ca 0arosapajyiuM HauUMoHaIHUM
33KOHCKMM 3aXTEBMMA.

Moxe ce peumknmpaTi

Onpe3

MpuapxasajTe ce YnyTcTBa 3a ynotpeby
(HenoLUTOBakbE YNyTCTBa 3a ynoTpeby
MOXe [0BECTM [0 PU3MKa MO NaumnjeHTa
WU KOPUCHMKA.)

MpouwnTajTe YnyTCcTBO 3a ynoTpedy



3 [llpmnMeHa

31 TlokpeTarbe

MpoBepMTE LIENOBUTOCT AOCTAB/BEHON NAKETA, KA0 ¥ NOCTOjaHe Moryhux owTteherba NpUANKOM TPAHCNopTa
(nornepnajte omerbak Jncta aenosa"). YKoNmKo cy Aenosu owTenequn i HeqocTajy, 06paTuTe ce NpeacTaBHUKY
Komnaxuje Ivoclar.

ba3a 3a nywere

Mpe Hero WTo yKbyunTe ypehaj, yBepute ce 4a HANOH HABEAEH HAa HOMWUHAMHO] M10YMLM OAr0BaPa T0KATHOM
Harajarby eNeKTPMYHOM eHeprujoM. MoBexXmMTe Kabn 3a Hanajakbe Ca M3BOPOM ENEKTPUYHE EHEPrUje. YBEpUTE Ce Oa
Ce Yy CBAKOM TPEHYTKY N1ako MOXe [0CErHyTv Kabn 3a Hamnajakbe 1 43 CE OH NaKO MOXE UCKIbYUNTU U3 Hanajaka
€EKTPUYHOM EHEPTUjOM.

HacapHuk

PacnakyjTe HacadHVK 13 NakoBarba 1 04BOjWUTE BONKLY 3@ CBET/I0 TaKO LITO
hete je n3Byhu. NlOTOM 0YMCTUTE HACAOHMK 1 BONMLY 3a cBeTo (MpounTajTe
onerbak ,0apxasarbe v unherbe"). HakoH unherba, Bpatute BonuLy 3a
CBETNO.

/3 XurmjeHcknx pasnora npenopy4dyjeMo [4a 3a CBaKor nauujeHTa Kopuctute
jJeHOKPaTHy 3aLUTUTHY HaBnaky (NorneaajTe ogerbak ,0apkaBarse 1
ynwherbe"). MobpUHUTE Ce 3a TO [a 3aLUTUTHA HABMaKa yCKo HanerHe Ha
BONMLY 3a cBeTNO. HaBnake NpUnoxeHe y 06nnKy y KOM Ce 40CTaBrbajy Mory
[1a CE KOpWCTE VMK Kyne Y CKNaay ca NponmcuMa crneuvdryHnM 3a 3eMrby.
MoTOM, MOHTMPAjTE KOHYC 3a 3alUTWUTY 04 0ACjaja AN WTUTHUK 33 3aLUTUTY
0[1 0Acjaja Ha BohwWLY 3a CBET/O.
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MNpormeHa

Batepuja

MopaTe Aa HanyHuTe 6aTepujy y NoTNyHOCTM Npe npeor kopuwhersa! Kaga

je y noTnyHocTv HanyreHa, baTepwmja 0CTBapyje kanaumTeT NnonMMepusaumje [_‘
o[ HajMarbe 20 MyHyTa. [ocTaBuTe 6aTEPWjy NPABO Y HACAAHMK, TAaKo Aa -
yyjeTe 1 oceTuTe Aa je Hanerna.

He>XHOo nocTaBMTE HacadHWUK y oarosapajyhv nexaj y 6asu 3a nyrberoe, 6e3
NPUMEHe cune. AKo KOPUCTUTE XUTUJEHCKY HABMaKy, YKIOHWTE je npe
nytberba batepuje. Ako je Moryhe, yBek KOpUCTUTE NaMny ca NoTNyHO
HanyHeHoM 6aTepujoM. Tume he ce NPOOYXXUTU FeH PaaHM BEK.

CTora npenopy4yjeMo Aa HacaHUK NOCTaBMTE Y 633y 3@ NyHbeHE HAKOH
CBaKor nauujeHTa. Ako ce 6atepuja y NOTNYHOCTM UCMPA3HW, BPEME MyHoEHA
je 2 caTa.

BaTepwja je NOTPOLIHM A€o Koju 06UYHO Tpeba 3aMEHUTM HAKOH Neproaa o4
0Ko 2,5 rognHe. CTapocT 6aTepuje NOTPaXkMTe Ha HAaNenHWULUM Ha baTepuju.

barepuja: cTaTyc nyHera
TpeHYTHM CTATYC NyHbeHA NPUKA3Yje Ce Ha HACAAHUKY, Ko LUTO je onncaHo
Ha cTpaHu 96.

3.2 Pap

[pe cBake ynotpebe Ae3nHdMKyjTe KOHTAMUHMPAHE NOBPLUVHE Namne 3a NoNMMEPK3aLmjy, Kao 1 BORULLE 3a CBETNO
1 KOHyCe 3a 3aWTuTy 04 oacjaja. Ocvm Tora, Bohuua 3a CBETNO MOXE [4a Ce CTEPUINLLIE Y ayTOKNABMMA HAMeHbeHM
3a Ty cBpxy (NpounTajTe oderbak ,00pxaBarbe 1 unhere"). [larbe, yBepuTe ce 4a EMUTOBAHM MHTEH3UTET
CBET/I0CTM [03B0/baBa 3AEKBATHY NONMMepu3aLmjy. V3 Tor pasnora, NpoBEPUTE 43 NV Ha BONMLM 33 CBETNO UMa
KOHTaMUHaLWMje 1 oLITeRerba U PeoBHO NPOBEPABajTe MHTEH3UTET cBETNOCTH (NpouuTajTe nacyc ,Meperbe
MHTEH3WTETA CBETNOCTH").

Mporpam nonuMepusaumje
Bluephase EasyCure nMa jeqaH nporpam nofMMepmrsaLmje ca BpeMeHoM nonnmMepusaunje on 10 cekyHam n

MHTEH3WTETOM CcBeTnocTy o 1200 mW/em?2* (H — nporpam High Power).

* [lornenajte nornasrbe 7 Cneungukaumje nponssona



NovmMeHa

[lyrMe 3a nokpeTatbe/3aycTaBrbarbe

H - Benuka cHara/1.200 mW/em?

Bpeme nonumepusaunje

ivaclar

MpuapxaBajTe ce YnyTcTBa 3a ynoTpeby nNpyMerbeHor MaTepujana kafa A0HOCUTE OfJ1yKY O BPEMEHY M UHTEH3UTETY
nonumepusauwie. Npenopyke y Be3u ca NoMMepM3aLinjoM 3a KOMMO3WTHE MaTepUjane 0aHOCE CE Ha CBE HWjaHCe W,
YKOMVIKO HWje apyrauyvje HaBeaeHo y YnyTcTBy 3a ynoTpeby, 40 MakcuManHe aebrbuHe cnoja og 2 mm. Onwre
rnenaHo, 0B Npenopyke Ce 0AHOCE Ha CUTyaluje y KojuMa ce Npo30p eMycuje BONULIE 33 CBETNO NOCTaB/ba
OVPEKTHO M3Ha 4 MaTepujana Koju ce nonumepwmayje. NMoseharbe pacTojatba n3mehy n3Bopa CBETNOCTM U MaTepujana
3axTeBa a[ekBaTHO NPoadyXaBak-e BPEMEHa NonMMepu3almje. Ha npumep, ako je pacTojarbe of MaTepujana oko

11 mm, ecbekTVBHa CHara namre ce cMarbyje 3a 0ko 50%. Y TOM cnyyajy, npenopyyeHo BpeMe nonmMMmepu3aumje Mopa

ce yIBOCTPYUNTH.

1) Osne HaBedeHe MHbOPMaLMje ce oaHoce Ha BohuLy 3a ceeTno oa 10 mm, Koja ce Hanasw y AOCTaB/bEHOM MaKeTy.
2) HeonxofHo je y3eTv y 063vp MHbOPMaLWje 0 CTBapakby TOMMOTE M OMAacHOCTMMa of onekoThHa (NpounTajTe ,HanomeHe o 6e36eaHocTn").



MNpormeHa

NokpeTarbe/3aycTaBrbatbe

JlamMna ce nanu nomohy AyrmeTa 3a nokpeTarbe/3aycTaBrbatbe. penopydyje ce aa ce npo3op emucwje Bohuue
33 CBET/0 NOCTaBM AMPEKTHO U3HAA MaTepujana Koju ce nonvMepu3yje. Kada nctekHe n3abpaHo BpemMe
nonuMepu3aLyje, Nporpam NonMepK3aLmje ce ayToMaTcku npekunaa. Mo Xerby, namna ce MOXe UCKIbYUMTH Npe
1CTeKa MoAEeLLEHOr BPEMEHa Non1Mepu3aLmje NoHOBHWM NPUTUCKOM Ha yrMe 3a MoKpPeTarbe/3ayCTaB batbe.

3BYYHU cUrHanM

3BYYHM CUrHANW Mory Aa ce dyjy 3a cnegehe dyHkumje:

- [okpeTarbe (3aycTaB/barbe)

- YmeTHuTe baTepujy

- [opyka o rpewum (kaga je akTMBMPaHa 3alTUTa 0/ 0ACjaja UK je 06YCTaBIbeH LUMKYC NonMMepr3aLmje)

WHTEH3MTET CBETNOCTM

NHTEH3UTET CBETNOCTH Ce 0APXaBa Ha YjeAHAaYeHOM H1BOY TOKOM Pafa. YKOMKO Ce KOpPUCTW L0CTaB/beHa BORMUA
3a cBe™o o 10 mm, MHTEH3MTET CBETIOCTY je KannbpucaH Ha 1.200 mW/em? £ 10% y nporpamy High Power. Ako ce
KOPWCTWN Heka Apyra BohyLA 33 CBETNI0 0CMM OHe AO0CTaB/bEHE, TO AUPEKTHO YTUYE HA MHTEH3UTET EMUTOBAHE
CBETNOCTU.

Kom Bohuue 3a cBETNO ca napanenHumM 3uaosuma (10 mm), NpeyHK ynasa CBETNOCTM M NPO30pa eMUCHje
CBETNOCTH je UcTU. Kaa KoprcTuTe BohuLe 3a CBETNO0 ca GokycuparseM (HNp. BoRuua 3a ceetno Pin-Point 6>2 mm),
NPEeYHKK ynasa CBETNOCTM je Behn o4 NpeyHmka Npo3opa emMmcKje CBETNOCTW. YCMEPEHO NIaBo CBETO je cTora
KOHLIEHTPUCAHO HA Makb0j NOBPLUMHM. Ha Taj HauUMH Ce MHTEH3MTET EMUTOBaHE CBETNOCTM NoBehasa. CBeTnocHe
BohuLe Pin-Point cy norogHe 3a nonnMMepusaLmjy Ha nuLy MecTa, HNp. 33 GUKCUMparbe BMHMPA Npe yKNakbakba
Buwka. Kog notnyHe nonvMMepusauuje, HEONX0AHO je MPOMEHUTY BORMLY 3a CBETNO.



4 Opp>kaBarbe U YMherse

/3 xurujeHckmx pasnora npenopy4yjeMo [4a 3a CBakor NaLujeHTa Kopuctute
jeaoHOKpaTHY 3aWTUTHY HaBnaky. MobprHUTE Ce 3a TO Aa 3aLUTUTHA HaBNaka
n06po HanerHe Ha BofuuUy 3a cBeTno. [1e3nHOUKY]TE KOHTAMUHUPaHE
nospLnHe ypehaja u koHyce 3a 3awTuTy oa oacjaja (FD 366/Diirr Dental,
Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research). CTepunu3yjte Bohuuy 3a
CBETNO NpEe CBake ynotpebe ako He KopUCTUTe 3alUTUTHe HaBnake. Boante
payyHa [1a TEYHOCTU MW [pyre CTpaHe CyncTaHue He Aocnejy Y HacaaHWK v
6a3y 3a Nytbetbe TOKOM yuwwherba (pU3KK o CTPYJHOT yaapa). Vickrbyuute
6a3y 3a Ny+berbe U3 13BOPA Hanajarba Kaaa je YmcTuTe.

Ynwhere kyhuwrta

06puLWNTE HACAAHVK M APXAY HACAAHMKA YOBMYajeHNM PAacTBOPOM 33
nesvHdekuujy 6e3 anaexmaa. Hemojte oa YACTUTE BEOMa arpeECUBHUM
[63VHGEKUMOHIMM PAacTBOPUMA (HMP. PACTBOPM Ha 633K HAPAHLIMHOT Y/ba
UK ca caapxajem etaHona sehum oa 40%), pacteapaunma (HNp. aueToH)
VAW WWSbACTVM MHCTPYMEHTUMA KOju MOry [1@ OLwTeTe unu 3arpeby
nnacTuky. 04ncTTE NPrbaBe NNacTUYHe Ae/0BE PACTBOPOM CaMyHULE.

MpeaTtpeTmaH Bohuue 3a cBeTno

Mpe unwhera mnm nesuHoekumje BohuLe 3a CBETNO, M3BPLLWTE NPeaTPeTMaH BohuLe. To ce 0aHOCK 1 Ha

QyTOMaTM30BaAHO M Ha Py4YHO Ynwherbe U Ae3MHDeKUMjy:

= YKNOoHWTE 3HaYajHy KOHTAMMHALM]y 04MaXx HAkoH ynoTpebe nnv HajkacHuje 2 caTa HakoH Tora. 13 Tor pasnora
TeMesbHO vcnepuTe BoRuLy 3a cBeTno nog Tekyhom BogoM (HajMarbe 10 cekyHau). [ipyra MoryhHocT je Oa
ynotpebuTe oaroapajyhn ae3nHdekumMonn pacTeop 6e3 angexmaa Aa 61cTe yKNoHWAW Hacnare Kpeu.

- [la 61CcTe pyYHO YKNOHWW KOHTAMUHALW]Y, KOPUCTUTE MEKy YETKY MK Meky Kpny. [JenMMUUHo nonumMepr3oBaH
KOMMO3MT MOXE [1@ Ce YKMOHM ankoxonoM v NNACTUYHOM LLNATYNoM, YKOMMKO je HeonxoaHo. HemojTe Aa
KOpPWCTUTE OLUTPE MW LWNbATEe NpeaMeTe, jep OHW Mory 4a orpedy NoBPLUKHY.

Ynwhere u gesnHoekuymja:
Mpenopyuyjy ce MalMHCKO Ynwhere 1 aesnHdekumnja y ypehajy 3a nparbe 1 Ae3nHOexkUmjy.

MexaHunuko unwherse 1 aesvHdekumja Bohuue 3a ceetno (cpeacTso 3a Ae3nHbeKumjy/jeamHmua 3a unwherbe n
Ae3nHdexumjy))

MawwuHcko ymwherse 1 aesnHdekumja mory aa ce obase kopvctehu Hnp. Neodisher® MediClean forte,

Dr. Weigert, 05 %, y cknaay ca nporpamoMm untihersba, Hip. uniiherse Ha 55 °C (+5°C/-0°C), 5-10 MuHyTa,
nesvHdekumja 90 °C (+5°C/-0°C), 5-10 muHyTa.

PyyHo unwhere n gesmHdekumnja Bohuue 3a ceetno

Kon pyyHor uniiherba, CTaBuTe BORMLY 3a CBETNO Y pacTBOP 3a unwherbe nHecTpymeHata (Hnp. ID 212 forte/Dirr
Dental) Tokom npenopyyeHor BpemeHa peakumje (15 MuHyTa). YBepuTe ce [a je BoRuLa 3a CBET0 Y [0BO/bHOj MEpK
NOTON/BbEHA Y PACTBOP 3a uuiuherbe (Kyrka 3a unwherbe ca yMETKOM Yy 06MMKY LEAWBKE W NOKMOMLEM).
Mpuapxasajte ce YnyTcTBa 3a ynoTpeby npom3sohada cpeacTsa 3a Ae3nHdekumjy Npunmnkom Kopuwhersa
pacTBOpa 33 unwhere 1 Ae3nHbekumnjy.

@ Mpy unwherby 1 oe3mHdeKumjv NobprMHUTE ce 3a To Aa KopuwheHa cpeacTBa He caape:

— opraHcke, MUHepanHe 1 okeuayjyhe kucenuHe (MUHUManHa NprxsaT/bnea pH BpeaHocT je 5,5)
~ ankanHe pacteope (MakcMMarHa npuxBaT/byea pH BpeaHocT je 11)
- okeuayjyhe cpeactso (HNp. BOOOHMK-NEPOKCU)

HakoH nocTtynka unwherba, M3BaanTe BoNKLY 3a CBET/O M3 PaCTBOPA M TEMESbHO je MenvpajTe noa TekyhoM BoaoM
(20 +/- 2 °C) HajMarbe 10 cekyHam.



Opop>kaBarbe U YnLherse

Ctepunu3aumja Bohuue 3a cBeTNO

TemerbHO unwherse 1 Ae3nH@eKumnja Cy HEONX0AHW 3a NOCTM3arbe ePUKACHOCTU CTEPUNM3ALMjE Koja cneau. 3a Ty
CBPXY KOPWUCTUTE CaMo CTEPUNM3aLM)y Y ayTOKNaBY: BpEME CTepUnM3aLmje TPOCTPYKMM npeasakyymoM (BpeMe
M3nararba TeMnepaTypy ctepunusaumie) je 4 MuHyTa Ha 134 °C (273 °F); nputncak 6u Tpebano aa usHocu 2 bar (29
psi). KopucTuTe Kece 3a CTepunM3aumjy 0406peHe Ha HaLUMOHANHOM HUBOY.

OcywwTe cTepunmcany BofuLy 3a ceetno (10 MuHyTa) noMohy Noce6HOr NPorpaMa Cylueba Y NapHoOM ayToKMaBy
nnu Bpyher Ba3ayxa. Bofvua 3a cBeT1o je TecTupaHa Ha MakcumanHux 200 uvknyca ctepunmsaumje.

Mposepa Bohuue 3a cBeTno

HakoH Tora, npoBepmTe A4a N1 Ha BoAMUM 33 cBETNO0 NocToje owTeherba. [IpXnTe je HacynpoT CBETA0CTU. YKONMKO ce
YMHW O3 CY NOjeANHAYHN CErMEHTW LPHW, CTAKNEHEe HATK Cy MOMOMIbeHE. Y TOM Cryyajy 3aMeHuTe BohyLLy 3a CBETNO
HOBOM. AKO ¥ [larbe BUAMTE 3HaKe KOHTaMMHaUWje Ha BoRMUM 3a CBETNO, Npoueaypy Yviiherba u aesvHdekuvije je
noTpe6HO MOHOBUTH.
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5 LWlta ako...?

LipseHo ,x" Ypehaj je nperpejaH. OmoryhuTe fa ce ypehaj oxnaam n HakoH
Tpenepu. HEeKor BpeMeHa NokyLLajTe NoOHOBO.
YKOMMKO rpeLlka Huje OTKNOHEH],
06paTuTe ce NPoaaBLY WAV NOKANHOM
CEPBUCHOM LIEHTPY.
LipseHo ,x" EnekTpoHcka KOMMNoHeHTa YknoHute 6aTepmjy 1 NOHOBO je
ﬁgz;’:’;g“ X HacaaHVKa Huje UCNpaBHa. nocTaBuTe. YKONMKO rpeLuka Huje
' OTK/OHEHA, 06PATUTE CE NPOAABLY MK
NOKaNHOM CEPBUCHOM LIEHTPY.
LipseHo ,x" Bbatepwja je npasHa MNocTasuTe ypehaj y 6a3y 3a nyrsere u
cBeTm Ge3 HanyHWTE ra.
npekuaga un
cumbon 6atepuje
Tpenepu.
W% KoHTakTn 6aTepuje cy YKnoHuTe 6aTEPUjy M 0YNCTUTE KOHTAKTE
= np/basmn baTepuje.
- Kabn 3a Hanajatbe Huje )

. lMposepuTe Oa nv je 6a3a 3a nyrere
basa 3a nyketbe Huje ocseT/beHa noBe3sa rnoBe3aHa ca HanajakbeM nomohy kabna 3a
TOKOM Nyketba - batepwja je notnyHo )

Hanajarbe.
HanyeHa
MonpaBka

FapaHTHW pok 3a Bluephase EasyCure je 3 roounHe of aatyma kynosuHe (6atepuja: 1 roamHa). TokoM rapaHTHOr
nepuoaa, KBAapoBM ycre MoLer MaTePKjana Uim rpeLLke TOKOM NpoM3BOAHE NOMNpaB/bajy ce becnnatHo. MeRyTum,
rapaHuvja He [aje NpaBa Ha HakHaAy 3a OM0 KakBY MaTepujanHy UK HemaTepujanHy WTeTy. Ypehaj cMe Oa ce
KOPUCTM UCKIbYYMBO 3a CBOje HaMeHe. CBe ocTane ynoTpebe cy KOHTpanHAavKoBaHe. Mpon3Bohay He NpuxBaTa
HUKaKBY 0Ar0BOPHOCT [0 KOje [0/1a3u ycne norpeLuHe ynoTpebe v 3axTeBu 3a rapaHumjy Ce y TOM CryYajy He
npuxsaTajy.

To HapPOUMTO BaXM 3a:

— OwrTeherba ycnen HeaekBaTHOr PykoBakba, HAPOUNTO HEMPABUIHO YyBaHWX 6aTepuja (Nornenajte
Cneundrkaumje nponssoaa: YCnosu TpaHcnopTa 1 YyBakba).

~ OwTeherba KOMMOHEHTM ycre[ xabakba Nof CTaHOaPAHMM paaHWM yeroBuMa (Hnp. 6aTtepuje).

- OwrTeherba ycnea cnosbHUX yTWLAj, HNP. yoapuy, NafoBm Ha noa,

- OwrTeherba ycnen HeaekBaTHOr NOAELIABaHa MW MOHTVPAHA.

- OwrTeherba ycnen NpukrbyyYMBatba jeAMHULIE Ha Hanajarbe Ynjy HanoH U GpeKBEHLMja He 0AroBapajy oHMMa
HaBEAEHUM Ha HOMUHANHOj M0YNLN.

- OwrTehetba ycnea HeaekBaTHUX NONPABKM UMK MOAMMMKALMjA KOje HWACY CMPOBENN CEPTUGUKOBAHM CEPBUCHU
LIeHTPU.

Y cnyJajy peknamaduje nof rapaHLmjoM, notpebHo je BpatuTyh Leo ypehaj (HacaaHwk, 6a3y 3a nykberbe, 6atepujy 1
Kabs1 3a Hamajarbe), ca NaaheHoM NoLLITapyUHOM, MPOOABLY UV OMPEKTHO KOMMaHuu lvoclar, 3ajeaHo ca NoTBpAOM O
KYMNoBWHW. YNOTpebnTe 0pUr1HANHO NakoBaH-e Ca 0AroBapajyNM KapTOHCKMM yMeLMMa 33 TpaHcnopT. onpaske
CMe [la cnpoBe/e Camo cepTudukoBaHu Ivoclar Vivadent cepBucHM LieHTap. Y cnyyajy Aa Huje Moryhe oTKAoHUTM
KBap, 06paTnTe ce NPOAABLY MU NOKANHOM CEPBUCHOM LeHTpPY (NorneaajTe aapece Ha NoCnear0j CTpaHm). JacaH
0MK1C KBapa Wu yCroBa nof KojuM je JoLLNo Ao kBapa he onakwaTh oTKpyBarbe npobnema. MpunoxuTe Taj onvc
npu Bpahakby ypehaja.



6 bezbenoHocHe MHPoOPMaLNMje

= Y cnyyajy 036MbHMX HeXXerbeHWx Aorafaja y Besu ca Npon3BoaoM, 06paTuTe ce komnanmjm Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclar.com, n nokanH1uM 30paBCTBEHMM OPraH1MMa.

- Baxeha YnytcTBa 3a ynotpeby cy 40CTynHa y o4erbky 3a npey3nMarbe Beb-nokauuje komnaHuje
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Bluephase EasyCure je enexTpuyHu ypehaj n MeanUMHCKO cpeacTBo ycknaheHo ca anpektneama IEC 60601-1
(EN 60601-1) 1 EMC cTangapaom IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), kao 1 [IMPeKTUBOM 0 MEOULIMHCKMM CPeaCcTBMMA
(EU) 2017/745 (MDR). Namna 3a nonnmepusauujy je ycknaheHa ca peneBaHTHUM perynatvsama EY.

- [lpom3sohay je nocnao namny 3a nonumepusaumjy y 6e3beqHom 1 TEXHUYKN MCNPaBHOM CTaksy. Kako 6v ce To
CTarbe 04pxano v 06e3benno pan 6e3 pusnka, Mopajy ce NoLLITOBaTW HAaNOMEHE 1 perynaTuBe HaBendeHE Y 0BOM
YnytcTBy 3a ynoTtpeby. [la 6v ce cnpeunna owTteherba ONPeMe v pu3nuUm No NaunjeHTe, KOPUCHKKe 1 Tpeha nnua,
MOpajy ce nowTosaTtv cneaeha 6e3bedHocHa ynyTcTBa.

Ynotpeb6a n oaroBopHocT

- Bluephase EasyCure cMe na ce kopucTi camo 3a npeasrheHy HameHy. CBe ocTane ynoTtpebe cy
KOHTPanHAMKOBaHe. HemojTe Oa goampyjeTe nokBapeHe, otBopeHe ypehaje. [pon3sohay He npey3vnMa
O[IrOBOPHOCT 3a LUTETY KOja MOXe Aa HacTaHe 360r HenpasuHe ynotpebe nnv HenoLuToBarba YNyTCTBa 33
ynoTpeoy.

- KopvcHuk je ogroBopaH 3a TectTuparbe ypehaja Bluephase EasyCure paau Herosor kopuwherba U a4eKBaTHOCTH
3a HameHy. To je HAPOUMTO BaXHO aKo Ce y HenocpeaHoj 61I3vHKM NaMne 3a NoNMMepU3aLnjy UCTOBPEMEHO
KOpWCTW Aipyra onpema.

— KopumcTtute caMo opurHanHe pesepsHe AenoBe 1 10AaTHy onpemy koMnaHuje Ivaclar. Mpor3sohay He npuxBaTa
HMKaKBY OroBOPHOCT 33 owwTeherba HacTana ycnen kopvwhera Apyrx pe3epBHUX Aen0Ba UV A04aTHE
onpeme.

- Bofwua 3a CBETNO je NpMMEHEHN OE0 M TOKOM Pafa MOXeE [a Ce yrpeje A0 MakcvMManHe Temnepatype oa 45 °C
Ha CMojy ca HacaaHMKOM.

- YysajTe BaH AoMalwaja geue!

— Camo 3a ynoTtpeby y ctoMaTonoruju!

PapHu HanoH

Mpe ykbyuvBarea ypehaja, nposepute cneaehe

a) HamoH HaBeaeH Ha HOMUHAMHO] MAOYMLIM Or0Bapa OKANHOM Hanajakby eNeKTPUYHOM EHEPrijoM 1
6) ypehaj je mocTMrao TeMnepaTypy OKpyXerba.

He noavpyjTe M3N0oXeHe KOHTaKTe MPUKIbYYHOT YTHKaYa. AKo ce 6aTepuja unm nyrad kopucTe 3acebHo
(7). TOKOM nokpeTarba ypehaja), CipeunTe KOHTAKT Ca NaUMjeHTUMa Wnv TPERMM uumuma.

MpeTnocTtaBka 0 yMakbeHoj 6e36eaHOCTM

YKOMMKO ce Mopa NPeTnocTaBuTH Aa 6e36eaaH pag BuLE Huje Moryh, NOTPeGHO je NCKIbyUNTU Hanajakbe 1
YKNOHWTK 6aTepujy, Kako 6u ce n3berao HeHamepaH pad. To MoXe [4a Ce 40roau, Ha NpuMep, ako je ypehaj BuaHo
olwTeheH 1K BULLE He PaaW UCNPABHO. [OTNYHW NPEKML Hanajakba Ce MOCTUXE CaMo Kaaa ce Kabn 3a Hanajarbe
VNCK/byYM 13 M3BOPA Hanajarba. [TobpuHuTe ce 3a To Aa ce ypehaj Moxe 6p30 1 1aKo UCKbYYUTN Y B1UA0 KOM
TPEHYTKY.

3awTnTa oumnjy
HeonxoaHo je cnpeynTi AMPEKTHO M MHAMPEKTHO n3narakbe ouwjy. poayXXeHo n3narake CBETNOCTYH je HENPUjaTHO
33 04M M MOXE [1a [oBe[e [0 NoBpeae.

Mopen Tora, Npenopyyyjemo v Kopuwherbe A0CTaB/bEHE 3aLUTUTHE ONPEME Koja WTUTK 04 0Acjaja. /lvua Koja cy
0CET/bMBA HA CBETNOCT, KOja y31Majy NeKOBE KOj1 1M3a31MBajy GOTOCEH3UTUBHOCT, ML KOja Cy MMana onepauujy oka
WA LA Koja pae ca oBuM ypehajeM (Mnu y Herosoj 6imn3nHK) TOKOM dy>KUX BPEMEHCKMX Meproaa, He cMejy aa
CE€ W3NaXy HEeroBoj CBETOCTU M MOPajy 43 HOCE 3aLUTUTHE HAPaHLIACTE HA0YaPE KOje Ynujajy CBETNOCT TanacHe
nyXvHe Makbe o 515 nm. icTo BaXu 1 3a NaumjeHTe.



be3benHocHe nHpopmauumje

Batepuja

Onpes3: KopncTute camo opurnHanHe pesepBHe Aenose 3a Bluephase EasyCure, nocebHo 6aTepwje n 6ase 3a
nykerbe komnaxuje Ivoclar Vivadent AG. HemojTe n3a3unBatu kpaTak cnoj batepuje. HemojTe na 4oanpyjeTe KOHTakTe
6aTepwje. HeMmojTe [a YyBaTe Ha Temnepatypama nsHa 40 °C (unm 60 °C TokoM kpahux neproaa). batepuje yeek
4yBajTe HanyrbeHe. Mepuof YyBarba He CMe Aa NpeMalun 6 Meceun. Moxe a AoNe 40 ekcnnosumje yKonuko ce
OQ10XW Y BATPY.

NmajTe Ha yMy Oa nuTujymM-joHcke BaTepurje MOry [a pearyjy v 40Befy 00 EKCNN03Wje, NOXapa U AYMa ako Ce FHKMa
HEeaaeKkBaTHO PyKyje 1M ako ce MexaHudku owteTe. OTeheHe NMTUjyM-joHCKe BaTepuje ce He CMejy KOpUCTUTW.

EnekTponnTi 1 ncnaperba enekTponuTa Koju ce ocnobahajy Tokom ekcnnosmje, Noxapa v AMMa cy TOKCUYHK U
KOpO3WBHW. HeMojTe roniMMm pykama [oaMpuBaTh baTepuje Koje Lype. Y CryJajy KOHTAKTa Ca 0umMMa U KOXKOM,
04Max ucnepute 06UNHOM KOMMUMHOM BOAE.

He yomwwuTe ncnapersa. Y cnydajy aa ce He ocehate gobpo, oamax ce 06paTtute nekapy. OcTatak enekTponuta
YKNOHWTE Ca MOBPLUMHA NPpakbeM/BprcarbeM BnaxHoM KprioM. OAMax onepuTe KOHTaMUHKMPaHy odehy.

Pa3Boj Tonnote

OnwTe rnefaHo, HEONXOAHO je NPUAPXKABATH Ce HABEAEHUX BDEMEHA NMOMMMEPU3ALIMjE, HAPOUMTO Y

noapyyjuma y 6nmsnnm nynne (aaxesmsu: 10 cekyHam). HenpekuaHa nonumepusadmja ayxa o 20 cekyHam Ha
MCTOj MOBPLUMHM 3y63, KA0 U AMPEKTHU KOHTAKT Ca TMHIMBOM, C/y30KOXOM YCTa UM KOXOM MOpa [a Ce Cripeym.
MonnumepusyjTe MHOMPEKTHE pecTaypauuje y nHTepsanuma of 20 cekyHam ca NpeknamMa unm KopucTuTe crosbHo
xnaherbe ca NPOTOKOM Ba3ayxa. Heonxo4Ho je MowToBakbe YyTCTaBa y BE3W Ca NPOrpamMnMMa U BpEMeHOM
nonvuMepusaumje (NpoumnTajTe oaerbak ,M36op nporpama 1 BpeMeHa nonvMepusaumje”). 0cuM Tora, U3Bop
CBET/I0CHE NOMMMepM3aLinje Mopa CBe BPEMeE Aia Ce Ha/la3mn TauHo Ha MaTepwjasy Koju Ce NofiMMepu3yje TOKOM
UMTaBOr UMKNyCa NonmMMepusauuje (HNp. ApKUTE ra HeNnoMUYHUM nomohy NpcTa).

HaKoH HeKonMKo LMKnyca noiMMepu3aLumje Ha UCTOM 3y6y, NOCTOjU PU3MK o oluTehera nynne ycneq
noBuLLeHe TeMnepaTtype!

Opnaratbe y oTnag
Mpov3Boa ce Mopa OAN0XKUTU Y 0TNAA Y CKAady Ca 0AroBapajyhM HaLMOHAMHMM 3aKOHCKMM 3aXTEBMMA.
JlamMna 3a nonvMepu3aupjy He CMe 4a Ce 04/1aXe Kao HopMmanaH kyhHu otnag. 0anoxute 6aTtepwje Koje He
MOry [1a CE CEPBMCMPA]jY ¥ NaMre 3a NofMMEPU3aLMjy Ha OCHOBY 04roBapajyhux NpaBHMX 3aXTEBA Koju Cy
BN Ha CHa3Wy Bawoj 3eM/bu. baTtepuje He cMejy Aa ce cnarbyjy.
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7/ Crneundpukaumje npon3Booa

V|3BOp CBETNOCTH

Oncer TanacHe OyXxwuHe

WHTEH3UTET CBETNOCTH
Pan
Bohuua 3a cBeTno

[penajHuk curHana

[umersuje HacaaHvka (6e3 BoRuLe
33 CBETNO)

TexunHa HacaaHuKa

PanHu HanoH HacTaBka

PagHu HanoH 6a3e 3a nyrberbe
lpeHoc cHare ocHoBE nyrbaya

Paonv ycnosu

[lnmeH3uje 6a3e 3a nyrtere
TexxvHa base 3a nykerbe
BpeMe nyretrba

Hanajarbe HacagHWKa

YcnoBu TpaHCNoOPTa 1 YyBarba

061K y KOM ce [10CTaB/ba

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
BplwHa BpegHocT 1: 400-410 nm
BpuuHa BpeaHocT 2: 450-465 nm

Mporpam High Power: 1200 mW/tm? 10 %
3 MUHYTa YKIby4eHO / 7 MUHYTa UckrbyyeHo (McnpekmnaaH)
10 mm, ayToknas (akT1BHa nospLuKHa 0,61 cm?)

SByHHM CUrHan ce ornawaea ceakux 10 CEKyHOW 1 CBakW NyT Kada ce
npuUTnUcHe OyrMe 3a I'IOKDETBFbE/3ayCTaBI'baH:8

[=170 mm, LI =30 mm, B=30 mm

135 g (ykrbydyjyhw 6aTepujy v BoRULY 3a CBETNO)
37 VDC ca baTepujom

100-240 VAC, 50-60 Hz makc. 0,1 A

MHaykTveHKW, < 7 W Ha 110-205 kHz

Temnepatypa +10 °C go +35 °C
PenatuBHa BnaxHocT 04 30% 0o 75%
Mputuncak okpyxersa o4 700 hPa go 1060 hPa

=110 mm, B=55mm
1559
MpubnvxkHo 2 cata (ca NpasHoM 6aTepujom)

Jntnjym-joHcka 6atepuja (0ko 20 MVH. Ca HOBOM, NOTMYHO HAMyHEHOM
6aTepujoM y nporpamy High Power)

Temnepatypa og —20 °C no +60 °C

PenatnBHa BnaxHocT Ba3ayxa 5% Ao 90%, 6e3 koHaeH3a

Mputncak okpyxera oa 500 hPa go 1060 hPa

laMna 3a nonmMmepur3aLmjy Mopa [a ce YyBa Y 3aTBOPEHUM,

HaTKPMBEHMM NPOCTOPMjaMa M He CMe [a Ce M3MaxXe jakmM yaapuma.

batepuja:

- HeMojTe na yyBate Ha TeMnepatypama 13Haa 40 °C (unm 60 °C TokoM
Kpahux nepuoaa). NpenopyyeHa TeMnepatypa cknaauiiterba 15-30 °C

- [pxwuTe 6atepujy HanyHEHY 1 YyBajTE Hajay>Xe 6 Meceun.

1 6a3a 3a NyHerbe ca KabnoM 3a Hanajarbe
1 HacagHUK

1 noTnopa 3a HacaaHuK

1 Bohuua 3a ceetno 10 mm

1 WITWUTHWMK 3a 3aWTWTY o 0ACjaja

3 KOHyca 3a 3alWTWTy 04 0Acjaja

1 NakoBaHb€ HaBMaka

1 ynyTcTBO 3a ynoTpeby

1 B0oAMY 33 6p3M NoveTak



8 [opnatHe nHpopmMaumje

YyBajTe MaTepujan BaH AoMaluaja aeue!
Hucy cBv npon3Boau [OCTYNHW Y CBUM 3eM/baMa.

0Baj NPOM3BOA je Pa3BujeH UCKIbYYMBO 3a YNoTPeby y cTomatonoruju. Kopuiwherse Mopa 4a ce 06aBfba CTPUKTHO Npema YryTcTsy 3a
ynoTpedy. Mpon3sohay He npey3uMa 04roBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry f1a HAaCTaHy 3601 HEMOLLTOBaHba YNyTCTBA UMW HaBEAEHE
06nacTu npuMeHe. KopucHwK je Ay>kaH Aa npe ynotpebe 1enuTa 4a v je MaTepujan NoaecaH v Aa 1 MoXe 43 Ce KOPUCTU Y
npensuheHe CBPXe ako Te CBPXe HWCY HaBeaeHe y YnyTcTsy 3a ynoTpety.
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BoBen

MNMounTyBaHU KNNEHTH,

ONTUMaNHOTO MONMMMEPU3VPaHbE € BaykeH NpeayCc/ioB 3a CUTe MaTepwjanu LLITO
nonmMMepKu3npaaT Co CBET/10 3a fa ce obe36eaaT pecTaBpaLM CO TPaeH BUCOK
KBanuTeT. MprnToa 1 M360POT Ha NamMmnaTa 3a NofimMepmu3anmja Urpa oanydyBadka yrora.
3aTtoa Bu 6narogapuMe LTo ro kynmeTe Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure e BUCOKOKBASIMTETHO MEOULIMHCKO MoMarasio n3paboTeHo criopes,
HajHOBUTE Hay4YHW 1 TEXHOMOLLKM CTaHOapaM BO COMTIACHOCT CO BaXkKeukmTe HOPMIK BO
OBaa 06MacT.

OBa ynaTtcTBO 3a ynoTpeba ke By mnomMorHe npu 6e36e4HOTO CTapTyBarbe Ha ypedoT,
KaKO M MaKCKMasIHO Oa ' ICKOPUCTUTE HEFOBUTE MOXKHOCTM U [a ja ocurypute
HeroeaTta OO/rOTPajHOCT.

[oKonky nMaTe AONOMHUTENHM NPaLlarba, C/I0600HO0 KOHTAKTMPAajTe HE.

Bawwmot TuM Ha Ivoclar
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1 Tlpernen Ha Npoun3BoOOT

11 Cnwucok Ha genoBu

3alUTUTEH BPB NPOTHB
0TCjaj

10 MM cBeTNIOCHA COHAA

Konue 3a cTapTyBarbe/conmpatbe

3aLUTUTHM HaBNaKK
PaueHn nen

batepuja
woclar
o
—
Mopnora 3a pauHnoT BEER 55 MESE
nen . ;
LUTVT NpoTvB oTCjaj Kaben 3a Hanojysatbe

1.2 WHApukaTopwu Ha 6a3aTta 3a NosiHeHe

Iveciar

\'l-_-—""

ba3a 3a nonHerbe:
- WHawvkaTopoT e upH: batepwjaTa e HanonHeTa
- WHavkaTopoT Tpenka cvHo: batepwjaTa ce nonHu



1.3  UNHAOMKaTopU Ha pPavyHUOT Oen

iveclar

Mpernen Ha NPoU3BoOa0T

Konue 3a cTapTyBarbe/convparbe

MHOMKaTop 3a rpewka

MHankaTop 3a 6atepuja

I'Iporpama 3a I'IOJWIMepMBaLlVIja/VIHTeHBVITeT Ha CBeT/IMHA

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

BpeMe Ha nonumepusaumja

10 cekyHam
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Mpernen Ha NPow3BoOO0T

1.4 Pab6oTa co fnaMnarta 3a nonmMepmsaumja

MOMEHTaNHNOT CTaTyC Ha NOMHEHETO CE MOKAXyBa Ha PaYHMOT
nen goaeka e BKny4YeH 1 toa:

HWTy epeH MHOMKATOP Ha PaYHMOT Aen He cBeTu: baTepujata e
[OBO/HO HanosHeTa

KanauuteT Ha nonuMepr3nparse 04 MUHUMYM 20 MUHYTK BO
nporpamarta High Power.

CuM6b0onoT 3a 6aTepuja Ha PauyHMOT Aen Tpenka NopToKanoBo:
BatepujaTa e cna6a

BpeMeToMHTEH3UTETOT C& YLUTE MOXE [1a Ce HaMEecTaT 1
NpeocTaHyBa BPEME 33 NOMMMEPM3aLMja 04 NPUbANXKHO 3
MWHYTW BO nNporpamaTta High Power. CTaBeTe ro cBeTN0TO BO
6a3aTa 33 NOMHEHE LUTO € MOXHO Nobpry!

Cum60onoT 3a 6aTepuja Ha PauHMOT Aen Tpenka NopToKanoBo u
ce NpuKaXxyBa upBeH ,x": baTepujaTa e LenocHo ncnpasHeta
CBETNOTO BEKE HE Ce MojaByBa M BPEMETO 3a NONMMEPU3Mpatbe
He MOXe [la Ce MECTH.

X
==

Konue 3a ctaptyBarbe/conmparbe 3a
BK/yYyBarbe/NMPEKMHYBarE Ha NPOLECOT HA
nonuMepm3aunja



2 [lpenBnaoeHa ynotpeba

NpeaBuaeHa HaMeHa
CBETNOCHA NONMMEpPU3aLMja Ha AEHTANHU MaTepujann

LlenHa rpyna Ha nauueHTu
- [laumeHTn co TpajHM 3abwm
— [aumeHTV co MNeyHn 3abum

Npeasnaenn kopucHuum/CneumnjanHa obyka

- Ctomatonosn (knnHmdka npoueaypa)

~ Cromatonowku acucteHT (KnnHuuka npoueaypa)
- He e noTpebHa cneumjanHa obyka

Ynotpeba
CaMo 3a feHTanHa ynotpeba.

Onunc

Bluephase EasyCure e LED-namna 3a nonuMepursaumja WITO Npon3BedyBa CHHO CBETNO. Ce KOpUCTM 33
nonMMepu3aumja Ha CTOMATONOLWKM MaTepWjanu LWTO NONMMEPV3MPAAT Ha CBETNO AMPEKTHO BO YCHATA NPA3HMHA Ha
NaLneHTUTe.

WHgukauumn
Hema

06510CTM Ha NPUMEHQ:

CBETNOCHA NoNMMepKn3aLmja Ha AeHTaNHW MaTepujanu Bo oncer Ha 6paHoBa AomxuHa of 385 - 515 nm, BKydyBajkn
MaTepwjany 3a NMoMbMpakbe, AEHTANHW aaXe31BY, NOAM0rM 33 KaBUTETH, NOANOTN, 3aneBakbe GUCYpU, MPUBPEMEHN
pecTaBpaLmm, LEMEHTMPAYKK MaTepujani 3a BPEKeTU U MHAMPEKTHU pecTaBpaumy. (Ha np. KepaMUUKm UHAEN).

KoHTpauHamkauum
Hema

OrpaHuuyBatba Ha ynotpebata

Matepujanu Ynja nonnuMepusaumja ce akTMBMPa HAABOP O/ OMNCEroT Ha 6paHoBa AoMmkMHa 385 — 515 nm
(3acera He ce Mo3HaTV TakBK MaTepujany). AKO He CTe CUrypHU 3a 0peaeHN MPOV3BOaW, NPaLLajTe o
NPOV3BOAMTENOT Ha COOABETHMOT MaTepwjar.

©)

He nonHeTe ro v He KOPUCTETE ro aNapaToT BO B/IM3MHA Ha 3aNanyBm UM COrOP/IMBY CYNCTaHLMN.
HuKoraLu He kopucTeTe ro 6e3 CBETNIOCHA COHAA.
He e mo3BoneHa ynoTpeba Ha [pyra CBETNIOCHA COHAAa 0CBEH 0HAa LUITO € A0CTABEHA BO MCMOPaKaTa.

Tpeba na ce n3berHysa ynoTpeba Ha ypeaoT Ha onpeMa cobpaHa Ha Kyn uam avcky Ao Apyra onpeMa
6raejkun Toa MOXe Aa NonpeyyBa NPaBUAIHO paboTerbe. AKO TakBaTa ynoTpeba e HeM3bexXHa, Torall ypeaot
Tpeba da ce cneam u 4a ce NpoBepyBa AaNM NPaBWIHO paboTu.

MPEHOCNMBUTE 1 MOBUMHUTE BUCOKOGDPEKBEHLIMCKM KOMYHUKALUMCKM ypeay MOXe Aa ja nonpedyat pabotaTa Ha
MeayumMHeKkaTa onpema. He e 03BoneHa ynoTpeba Ha MobunHu TenedoHn 3a Bpeme Ha paboTaTa.

BHMMaHwe - YnoTpebaTa Ha KOHTPOMHM ypeam Unuv ypeawm 3a npucnocobyBakbe UNn n3BedyBaHe Npouesypu
LUTO HE CE HAaBEAEHM BO 0BA YNaTCTBO MOXE [a PE3YNTMPAAT CO M3MOXYBaHE HA OMACHO 3payYethe.

Hukoraw aa He ce KopucTu 6€3 3alUT1TA Ha 0YMTE 33 NALMEHTUTE 1 KopucHuumTe.

CHONORNCICICIO

NpepynpenyBate

0Boj ypea He cMee [a ce ynotpebyBa Bo 6/M3MHA Ha 3aManuBM aHECTETWLM UM MELLABUHM Ha 3ananvuem
aHecTeTMuUM CO BO34yX, KNCIOPOL UMK a30TEH OKCK .

Bo cnyyaj Ha cepro3Hn HecakaHy HACTaHW NOBP3aHW CO MPOM3BOAOT, KOHTAKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom 1 co BalLMTe NOKANHM OPraHu 3a jaBHO 34paBje.

[IMpeKTHOTO M3N0XyBarbE HA NONMMEPU3MPAYKATA CBET/IMHA MOXE [1a MM OLUTETH 0UnTE.

®© @ @
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MpenBnoeHa ynotpeba

CKnuHuuka noBonHocT

Bo koMbrHauuja co pecTaBprpaykn MaTepujanu:
- PekoHcTpyKuwWja Ha dyHKUMjaTa 33 LIBaKake
- PecTaBpauuja Ha ecTeTukata

OcTaHaTv pu3num

KopucHuumTe Tpeba aa 6uaaT cBecHM Aeka KakBa 6110 CTOMATONOLLIKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA NPA3HMHA

BKMy4yBa 0peaeHV pu3numn. Hekow of 0BYE pU3NLM Ce HaBeLEeHU Nomony:

- Kako 1 co cuTe cBeTNa co BUCOK eEKT, BACOKMOT MHTEH3UTET Ha CBETIOTO MOXE [a NPeaM3ByKa N3BECHO
pa3BUBakbe TOMMMHA. [1POA0MXEHOTO M3N0XyBarbe Ha 061acTy 6AMCKY 40 NyNNaTa v MEKUTE TKMBA MOXE A3
npean3BuKa HEMoOBPATHM OLLTETYBakHbA.

3Haum 1 cumbonm Bo 0Ba YNaTcTBO 3a ynotpeba
3HaumTe 1 cuMbonMTE BO 0Ba YNATCTBO 3a paboTa ro
0/1ECHYBAAT HAOI'aHETO HA BaXKHM TOYKM U T UMAaT
CNenHVBE 3HaYeHba:

©
AN

[a ce nounTyBa ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba

BHuMaHne

OrpaHunyyBakba Ha ynoTpebata u
npenynpenyBarbe

Cumbonu 3a npegynpenyBame U 3a0/DKUTENTHU 3HaUU

Ha ypenot

3HauuTe Ha ypenoT ro uMaat CneaHoTo 3HaueHe:

| !

H @ P& I

[BojHa n3onauja (ypenot e Bo
COMMACHOCT CO Knaca Ha 3awTwTa Il)

3awwTuTa oa cTpyeH yaap (anapat og
Tunot BF)

AC-HanoH

DC-HanoH

[pon3BonoT Mopa aa ce Gpnwv cropen
CO0ABETHUTE HALMOHASTHM 3aKOHCKM
baparba.

Moxe na ce peuuknvpa

BHuMaHve

[la ce nounTyBa ynaTcTBOTO 3a ynoTpe6a
(Ao He ce nounTyBa YNaTcTBOTO 3a
ynoTpeba, Toa MoXe Aa PesynTnpa co
PU3UK 3@ MALMEHTOT UM KOPUCHMKOT.)

[la ce noynTyBa YNaTcTBOTO 33 ynotpeba



3 [llpmnMeHa

31 CraptyBare

MpoBepeTe Oanu e KOMMIeTHa MCrnopakaTa v Aanu Ma eBeHTYarHM OLTeTyBakba 0f TpaHcnopToT (Buaete Cincok
Ha [enoBw). AKO HEKOW AEM10BW Ce OLLUTETEHM UM HEA0CTACyBaaT, KOHTAKTMPAjTE CO BALUMOT NPETCTABHWK 3a Ivoclar.

basa 3a nonHere

Mpen 4a ro BKy4YMTe ypeaoT, 0CUrypeTe ce [eka HarnoHOT 03HaUYEH Ha MN0YKaTa € BO COMMACHOCT CO oKanHaTa
MpEXKa 3a e1eKTPUYUHO HaMojyBakbe. MpuknyyeTe ro kabenoT 3a HanojyBakbe CO MPEKaTa 33 eNeKTPUYHO
HanojyBakbe. YBepeTe ce Aeka kabenoT 3a HanojyBare € NECHO AOCTAaNeH LeNoTo BPEME M Aeka MOXe NIeCHO Aa ce
MCKNYYM 0 MPEXKATa 33 eNEKTPUYHO HAMojyBaHbE.

PaueH pnen

/3BageTe ro payHMoT Aen of ambanaxara U 0TKaueTe ja CBETNI0CHATa
COHAQ, Taka WTO Ke ja u3BneyeTe. N0T0a MCYMCTETE MM PAYHMOT AeN v
cBeTnocHaTa coHaa (Buaete Bo Aenot 0apKyBatbe v YucTerbe). Mo
YUCTEHHETO, MOBTOPHO BMETHETE ja CBET/IOCHATA COHAA.

04 XMrvEHCKV NPUYMHY, NpenopaYyBame Aa CE KOPUCTM 3alUTUTHA HaBMaka
3a eiHa ynoTpeba 3a cekoj naumeHT (Buaete Bo genot 04pxyBarbe v
uncTerse). YBepeTe ce [eKa CTe ja NOCTaBMMEe 3alITUTHATA HaB/aKa UBPCTO
Ha CBETNOCHATa CoHAa. Moxe [a ce KopuCTaT HaBMakMTe [OCTaBEHM CO
1ncnopakaTa vn MoXe [a Ce KynaT HaBnaky BO COMMACHOCT CO KOHKPETHWUTE
perynatmen Ha 3emjaTa. [10Toa, CTaBeTe ro 3alUTUTHMOT BPB NPOTUB 0TCjaj
BP3 CBETNI0CHATa COHAA.
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MNpormeHa

Batepuja

BatepumjaTa Mopa LIENOCHO Aa Ce HanoMHK Npea NpPBOTO KopucTerbe! Kora e

LienocHo NonHa, batepumjaTa Ke MMa KanaumTeT 3a NoNUMepuU3nparbe o [_‘
npubnunxHo 20 MuHyT. CTaBeTe ja baTepujaTa AMPEKTHO BO PAYHMOT AeN —
[N0[leKa He CnyLHeTe U NoYyBCTBYBATE KAk KIMKHYBa Ha CBOETO MECTO.

BHMMaTeNHo CTaBeTe ro PaYHMOT [en BO COOABETHMOT 0TBOP Ha 6a3aTa 3a
MOMHEHE U He NPUMEHYBAjTE CUMA. AKO Ce KOPUCTU XUTMEHCKA HABMaKa,
OTCTpaHeTe ja npen Aa ja nonHuTe baTepunjata. AKO € MOXHO, CeKoraLwl
KOPUCTETE ja NaMnata co LenocHo nonHa 6atepwja. Toa Ke ja npomomkm
Hej3MHaTa 4oNroTPajHOCT.

3aT0a NpenopavyBaMe Aa Ce CTaBa PayYHMOT Aen Bo 6a3aTa 3a NoMHekbe no
CEKOj NaLmMeHT. Ako 6aTepujaTa e LieNoCHO NPa3Ha, BREMETO 3a MoHerbe € 2
uaca.

baTepwjaTa e noTpoLEH Aen LWTo TMNMYHO Tpeba Aa ce 3aMeHn NPUBAVXHO
no 2,5 roavHn. BuaoeTe ja 03HakaTa Ha baTepujaTa 3a HEj3MHMOT XMBOTEH
BEK.

bartepwja: cTatyc Ha nonHere
MOMEHTaNHNOT CTaTyC Ha NOMHEHETO CE MOKaXyBa Ha PAYHMOT AeN Kako
LITO € OMNWLLIAHO Ha CTpaHuua 114.

3.2 PaboTta

[le3HOUUMPA]TE T KOHTAMUHUPAHWTE MOBPLUMHM HA MaMNaTa 3a NofIMMEPU3aLIMja, Kako U Ha CBETNIOCHATA COHAA M
3aLUTUTHWTE BPBOBW MPOTMB 0TCjaj Mpes cekoja ynoTpeba. OCBEH T0a, CBETNIOCHATA COHAA MOXE [a Ce CTepUnn3npa
BO aBTOK/1aB COOJBETEH 33 Taa HaMmeHa (BuaeTe ro nornasjeto 0apxKyBakbe U YUCTErE). [IOHAaTaMy, OCUrypeTe ce
[1EKa VHTEH3WUTETOT EMUTMPAHATa CBET/IMHA 0BO3MOXYBa COOABETHA NOMMMEPK3aLMja. 3a Taa Len, NpoBepyBajTe
[an1 CBETNI0CHATA COH/AA MMa KOHTAMMHALMM W OLLTETYBaHba U MPOBEPYBAjTE M0 MHTEH3WUTETOT Ha CBETNOTO BO
penosHY nHTepsani (BUOETE ro NacycoT Meperbe Ha UHTEH3UTETOT Ha CBETINHATA).

Mporpama 3a nonuMepusaumja
Bluephase EasyCure e onpeMeH co egHa eAMHCTBEHA MPOrpama 3a NoAnMepK3aLvja co BPEME Ha nonMMepusaLmja

00 10 cekyHaM U MHTEH3WTET Ha CBETNMHATA o 1200mW/ecm?2* (H — nporpama High Power).

* Bugere Bo [lornasje 7 Crieungukaumm Ha npom3soaoT



NovmMeHa

Konye 3a cTapTyBarbe/conuparbe

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

Bpeme Ha nonumepwu3saumja

ivaclar

MoymnTyBajTe ro yNaTcTBOTO 33 yNoTpeba Ha MaTepwMjasnoT LLTO ro KOPUCTUTE KOra 0f/1ydyBaTe 3a BDEMETO 33
nonumepusauwja. NpenopakvTe 3a NOAMMEPK3aLMja Ha KOMNO3WUTHUTE MaTeEPUjank ce 0AHeCYBaaT Ha cuTe bow 1,
[10KOKY HE CTOM MOMHaKy BO YNaTCTBOTO 3a ynoTpe6a, 3a cnoj co aebenrHa o 2 mm. [eHeparnHo, 0BME Nnpenopakm
Ce 0AHecyBaaT Ha CWTyaLIMM KOra MPO30PYETO 3a EMUTYBakHE Ha CBETNIOTO Of, CBETNIOCHATA COHAA € NMOCTaBeHo
[OMPEKTHO BP3 MATePWjasoT LUTO Ke Ce NonMMepr3npa. AKo Ce 3rofieMu PacTojaHNEeTo NOMEry M3BOPOT Ha CBETNOTO U
MaTepwjanoT, CO0ABETHO Tpeba Aa ce NPOAOIXM BPEMETO Ha NonvMMepm3alumja. Ha npumep, ako pacTojaHneTo 4o
MaTepmrjanoT e NpubAnkHo 11 MM, Torall epUKacHOCTa Ha CBETNIOTO Ce HaMaryBa 3a NpmbnmxHo 50 %. Bo Toj cnyyaj
[BOjHO Tpeba [Aa Ce 3roneMy NpenopaYyaHoTo BPEME Ha NoIMMepU3aLimja.

1) UHbopMaummTe LITO Ce AafeHu Tyka Ce O[HEeCYBaaT Ha MCNopaYaHaTa CBeTNocHa coHaa o 10 M.
2) Mupa na ce uMmaat npeasua MHd)ODMaLLVIMTB LUTO Ce 0fjHecyBaaT Ha passojm Ha TON/IMHATA 1 0NACHOCTUTE 0 U3ropeHnuUn (I'IOFJ'\E,D,HGTE BO
fienot ,HanomeHu 3a 6esbeaHoct").
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MNpormeHa

CrapTyBatbe/conuparbe

CBETNOTO Ce BKAYyUyBa CO NMOMOLL Ha KOMYETO 3a CTapTyBakbe/conupatbe. Ce npenopavysa 4a ro nocTasuTte
NPO30PYeTOo 33 EMUTYBAFbE HA CBET/IOTO Of} CBETNIOCHATA COHAA AMPEKTHO BP3 MATEPUjanoT LUTO Ke Ce
nonvmepusmpa. 0Tkako Ke NoMmuHe 046paHOTO BPEME 3a NofIMMEPK3aLLMja, aBTOMATCKM Ce NPekVHyBa nporpamMara
3a NonMMepm3aLuja. AKo cakaTe, MOXE [ ro M3racHeTe CBETNOTO Npef Aa U3MmHe(NoMUHE) 046PaHOTO Bpeme Ha
nonv“Mepu3aumja co NOBTOPHO NPUTUCKAHE HA KOMYETO 3a CTApTyBabe/Conuparse.

3BYyYHU cUrHanm

3BYYHM CUTHANM MOXE [a Ce CMYLUHAT 33 CneaHnTe GyHKUMK:

- Crapr (cTon)

— BmetHeTe ja baTepujaTa

~ Tlopaka 3a rpewka (kora Ke ce akT1BMpa 3alT1Ta 0/ 0TCjaj MW Ke Ce NPekvHe UMKIyCcoT Ha nonumepn3aumja)

WHTEH3MTeT Ha CBETNMHA

WHTEH3UTETOT Ha CBETIMHATA CE 04PXYBa Ha KOHCTAHTHO HMBO 3a BPEME Ha paboTaTa. AKO Ce KOpUcTu
1cnopayaHaTa CBETN0CHa coHAa o 10 MM, MHTEH3WUTETOT Ha CBET/IMHATA € KannbpupaH Ha 1.200 mW/cm? £ 10 % Bo
nporpamarta High Power. Ako ce ynoTpebyBa Apyra CBETNOCHa COHAA 04 MCNOPaYaHaTa, T0a AMPEKTHO BAWjae BP3
WHTEH3WTETOT Ha EMUTYBAHOTO CBETNO.

Kaj cBetnocHa conga co napanentu suaosu (10 mm), AnjamMeTapoT Ha BMe30T Ha CBETIOTO W Ha MPO30PYETO LUTO
eMuTyBa CBETNO e ucT. Kora ce ynoTpebyBa CBETNOCHA COHAa CO hOKycMpaHo cBeTNo (Ha np. CBETNOCHa coHaa ,Pin-
Point” 6>2 mm), A1jaMeTapoT Ha BNE30T Ha CBETNIOTO & MOro/ieM 0f A1jaMeTapoT Ha NMPO30PYETO LWTO EMUTYBA
CBETNO. M3n1e3HaTa CMHa CBeTa 3aT0a e KOHLEHTPMPaHa Ha NoMana NoBpLUKHA. Ha Toj HauvH ce 3ronemyBa
VHTEH3WTETOT Ha EMUTYBAHOTO CBETNO. CBETNOCHMTE COHaM ,Pin-Point" ce cooaBETHM 3a MONMMEPU3aLyja BO
0ApeneHa TouKa, Ha NPUMEP, 338 GUKCHPakbe Ha KOPOHKM Npef 43 Ce 0TCTPaHW BULIOKOT. 3a LenocHa
NoNMMEpPU3aLyja, Mopa Aa Ce CMeHW CBETNIOCHATA COHAA.



4  Ogp>KyBarbe U YnNCTEHE

04 XMrveHckv NpUYMHY, NpenopaYyBamMe Aa Ce KOPUCTM 3aLUTUTHA HaBMaka
3a efHa ynotpeba 3a Cekoj NaUMEHT. YBepeTe ce Aeka CTe ja nocTaBune
33LUTMTHATA HaBnaka e 4obpo HaMecTeHa Ha CBETNOCHATA COHAA.
[le3nHdurumnpajTe rm KOHTaMUHMPAHUTE NOBPLUMHW Ha YPEAOT W 3alUTUTHUTE
BpBOBM NpoTus otcjaj (FD 366/Dirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/
Metrex Research). CTepun1snpajTe ja CBETNOCHATa COHAA Npea Cexkoja
ynoTpe6a, LOKONKY He KOPMUCTUTE 3aLUTUTHA HaBnaka. [lorpuxete ce Aa He
HaBne3aT TeYHOCTU MW APYrn TYFK CyncTaHUMM BO pPaYHMOT Aen 1 basaTa
3a nonHerbe (PU3KUK 0 CTPYEH yAap) 3@ BpeMe Ha uncTerbeto. Kora Ke ja
yncTuTe 6asaTa 3a NONHEHE, UCKYYETE ja 04 M3BOPOT Ha ENEKTPUYHO
HanojyBakbe.

UYucTerbe Ha KYKULITETO

/136puLLEeTe ro payHMOT Aen 1 paykaTa Ha PAYHMOT AN Co BOOBMYAEH
pacTBop 3a Ae3nHdekumnja 6e3 anaexnan. He yucTete Co MHOTY CUHK
pacTBOpyM 3a Ae3uHdekumja (Ha Np. pacTBopy BP3 6a3a Ha Mac/o o4
MOPTOKAN MW CO COAPXMHA Ha eTaHon noseke o 40 %), pacTBopyBaum (Ha
MP. QUETOH) UMW WUNECTV UHCTPYMEHTY LITO MOXE Aa ja OLTETAT UK
n3rpebat nnacTmkata. icumctete r’n HEUMCTUTE NNACTUYHW IENOBU CO
pacTBOp 0f CanyH.

MpenTpeTMaH Ha CBETNOCHATA COHAA

Mpeq [a ja ucuncTuTe umnu aesnHbUuMpaTe CBETNOCHaTa COHAA, NoTpe6eH e NPeTxoaeH TpeTMaH. Toa Baxu 1 3a

3ABTOMATCKOTO M 3@ PAYHOTO YMCTEHE W Ae3nHbEKUM]a:

- OTcTpaHeTe ja 0bwIHaTa KOHTaMUHaLMja BeAHaLL No ynoTpebaTa unv HajaoLuHa BO pok o4 2 Yaca of ynotpebara.
3a Taa Len, TEMEHO 1CM/AKHeTE ja CBETIOCHATA COHAA BO NPOTOYHA Boaa (BO Tpaekbe o HajMarnky 10 cekyHam).
HamecTo Toa, Moxe Aa ynotpebute cooaseTeH Ae3nHOEKUMCKM pacTBop 6e3 anaexnamn 3a [a Ce 0TCTPaHu
3anenexara kpB.

— 3a payHo OTCTPaHyBaHE Ha KOHTAMWUHALWM]ATa ynoTpebeTe Meka YeTka Unv Meka kpna. lenymHo
NONMMEPU3MPAHMOT KOMMO3UT MOXE [a CE OTCTPAHM CO anKoX0N 1 NAACTUYHA LLINATYNa, ako e noTpebHo. He
ynoTpebyBajTe OCTPM MW LUNULIECTM NPEAMETH, BUAEJKM MOXE Aa ja M3rpebaT noBpLUMHATA.

Yucterbe U aesnHdekumja:
MpenopaYIMBo € MaLMHCKO YACTEHE 1 Ae3uHbEKUM|a BO ypes.

MexaHuuKo uncTere 1 aesvHdeKumja Ha cBeTnocHata coHaa (aesuHdukatop/CDU (ypeq 3a uncTerse n
nesnHdekumja))

MaLMHCKOTO YncTerbe v Ae3nHdeKUmja ce MOXHM co kopucTerse Ha np. Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0,5
%, CNIOpe[] MPOrpamaTa 3a YMCTerbe, Ha npuMep, uncTerse 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5 — 10 MuH, aesnHdekumja 90 °C (+5
°C/=0°C), 5 = 10 MUH.

PauHo unctere u ge3nHdekumja Ha CBETNIOCHATA CoHAA

33 PayHO YMCTEHbE, CTABETE ja CBETNIOCHATA COHOA BO PACTBOP 3a YMCTerbe MHCTpYMeHTH (Ha np. 1D 212 forte/Darr
Dental) 3a npenopayaHoTo Bpeme Ha peakumja (15 MuHyTv). OcvrypeTe ce [eka CBETNOCHaTa COHAa & A0BOMHO
NOTOMNEHa BO PacTBOPOT 3a uncTetbe (Batba 3@ YUCTEFE CO CUTO W Kanak). MoYnTyBajTe ro ynaTcTBOTO 3@ ynoTpeba
Ha NPOM3BOAMTENOT Ha CPEACTBOTO 33 Ae3nHbeKUMja Kora KopUCTUTE PACTBOP 3a UNCTeHE W Ae3nHbEKLM)a.

[pn yncTereTo 1 aes3nHdeKUmnjaTa, BHUMaBajTe CPeACTBATA 3@ YMCTEHE Aa HEMAAT:

~ OPraHcKw, MUHEPANHW 1 OKCUAMPAYKM Kucenuhm (MUHUManHo 103BoNeHaTa pH-BpeaHocT € 5,5)
~ ankanHu pacteopu (MakcuManHo [o3soneHata pH-speaHoct e 11)
~ okcwampayko cpeacTso (Ha np., BOAOPOAEH nepokeua)

Mo uMcTeHETO, N3BAAETE ja CBETNOCHATA COMHAa 0f PACTBOPOT M MCMNAKHETe ja TEMeNHO Bo NpoToyHa Boaa (20 +/-
2°C /36 +/- 4 °F) Bo Tpaerbe o HajMarky 10 cekyHam.



Onp>KyBarbe U YUCTeHE

CTepunusaumja Ha CBETNIOCHATa COHAA

TeMENHOTO YNCTEHbE M AE3MHDEKLM]A CE 33A0KMUTENHM 33 id Ce OCUIypU AEN0TBOPHOCTA Ha NOCNEA0BaTENHATA
cTepunu3auwja. KopmcTteTe camo cTepunmn3aLmja BO aBTOKIaB 33 0Baa Lien: 3X NpeaBakyyM, BPEMETO Ha
cTepunmusaumja (BpeMe Ha U3MoXyBakbe Ha CTEPUMM3ALIMCKA TeMnepaTypa) e 4 MuHyTu Ha 134 °C (273 °F);
MPUTUCOKOT Tpeba Oa buae 2 bar (29 psi). KopucTeTe kecurba 3a CTEPUNM3ALIMA 0O0BPEHN 0O APXABaTa.
Wcywere ja cTepunampaHaTa cBeTnocHa cor/aa (10 MUH.) CO crieumjanta Nporpama 3a CyLlerbe Ha BaLLMoT
aBTOK/1aB Ha Mapea Wn Co XXeXOoK Bo3ayx. Cnoped TeCTMpaHaTa, CBETNOCHATa COHAA MOXe [Aa u3apxu Ao 200
UMKYCK Ha cTepunv3aumja.

NpoBepka Ha cBeTNI0CHaTa COHAA

MoToa, NPOBEPETE AaNM UMA OLLTETYBarba Ha CBETIOCHATA COHAA. [lpXeTe ja HAacnpoTy CBETNOTO. AKO 0fAeNHN
CErMeHTV U3rNeaaaT LPHO, CKPLLEHM Ce CTaKNeHUTE BakHa. AKO e Toa CMyyaj, 3aMeHETE ja CBETIOCHATa COHAA CO
HOBA. AKO CEMak MOXe [a BUAWTE 3HALWM Ha KOHTaMUHALMja Ha CBETNIOCHATA COHAQ, MOCTANKaTa 3a YNACTEHE U
ne3nHdekUmja Mopa Aa ce NoBTOPK.



5 LWT0o ako...?

Tpenka upseH Ypenot e nperpeat. OcTaBeTe ro ypeaoT Aa ce 01aau 1 no

X" 13BECHO BPEME 06WAETE CE MOBTOPHO.
[lokorky rpeLukaTa v noHaTamy Ce jaByBa,
KOHTaKTWPajTe ro NpoaaBayoT unm
NOKAHUOT CEPBUCEH LIEHTAP.

Ce ocetnyBa EnekTpoHckaTta KOMMOHEHTa /3BaneTe ja 6aTepujaTa v NOBTOPHO
UPBEH X" x Ha PaYHMOT fen e cTaseTe ja. [loKonky rpeLukaTa 1 noHaTamy
nedekTHa. Ce jaByBa, KOHTAKTVPajTe ro NpoaaBayoT

N NOKaNHMOT CepBUCEH LieHTap.

Ce ocBetnyBaat batepujata e npasHa MocTaseTe ro ypenot Ha 6a3ata 3a
upBeH X" 1 NONHEHE 1 NOAHETe ro.
cumbonoT 3a
6artepuja.
W% KoHTakTuTE Ha baTepujaTa /3BaneTe ja baTepujaTa v cumcTeTE M
= ce HeuneTm KOHTaKTUTE.
- Kabenot 3a HanojyBatbe
5 He e NoBp3aH lMpoBepeTe nanu 6a3aTta 3a NOMHeHE €
a3aTa 3a NoMHeHe He CBETU 3a BpeMe -
P . noBP3aHa CO HamMojyBarbeT0 CO NOMOLL Ha
Ha nonHeweTo - batepwjata e LenocHo .
KabenoT 3a HanojyBaHbe.
nonHa
Monpaskun

lapaHumMckmoT nepuon 3a Bluephase EasyCure e 3 rogmHuy of, AaTyMOT Ha KynyBarbe (6aTepwjata: 1 roavHa).
[edekTnTe LWTO Ce Pe3ynTaT Ha HEMCNPABEH MATepPUjan NN NPOM3BOAHM MPELLKM Ke 61aaT 6ecnnaTHO NONpPaBeHn
33 BPEME Ha rapaHumMckmoT nepuoga. fapaHumjaTa cenak He 4aBa NPaBo Ha OTLUTETA 3a Koja 6110 MaTepujanHa unm
HemaTepwjanHa LWTeTa 0CBEH OHWE LUITO Ce HaBeAeHW. AnapaToT Tpeba Aa ce KopWUCTH camo 3a NpeaBuaeHaTa
HameHa. Cekoja apyra ynotpeba e KOHTpanHauumpaHa. [lpov3BoaMTenoT He NPe3emMa 0Ar0BOPHOCT 3a LUTETK
HACTaHaTW Kako pe3ynTaT Ha NnorpeLlHa ynoTpeba v BO Toj cny4vaj HeMa Aa ce npudaTtaT rapaHumckn nobapysarba.

OBa 0cobeH0 Baxu 3a:

- LUTeTv HacTaHaTW Kako pe3ynTaT Ha HECOOABETHO PaKyBarbe, 0CODEHO HEMPABMUIHO YyBarbe Ha baTepunTe
(Bnaete CneundukaLmuu Ha NPOM3BOAOT: TPAHCTIOPT M YCIOBM Ha YyBarbe).

~ LUTeTv Ha [eN0BMTE HACTaHATW KaKo PE3yNTaT Ha aberbe BO CTaH4apAHM paboTHM ycnosu (Ha np. 6atepwja).

- LUTeTv HacTaHaTV Kako pe3ynTaT Ha Ha[ABOPELUHW BNWjaHWja, Ha Np. yO3pW, Nararbe Ha 3emja.

- WWTeTv HacTaHaTV KaKo Pe3ynTaT Ha HEMPABW/IHO NOCTABYBakbE UMW MHCTaNALUMja.

- LUTeTv HacTaHaTV Npu NoBP3yBakbe HA YPEAOT CO MPEXATA 3a ENEKTPUYHO HAMOjyBakbe UMK HAMOH W
(pekBeHLMja HE Ce BO COMMACHOCT CO OHWE HaBEAEHM Ha M1oYKaTa.

- LUTeTv HacTaHaTV Kako pe3ynTaT Ha HECOOABETHM NOMPABKM UM MOAMDVKALMM LITO He Ce HaMpPaBeHw o4
OB/1ACTEHW CEPBUCHU LIEHTPU.

Bo cnyuaj Ha 6apatbe 33 0CTBapYBakbe rapaHUMCKo NPaBo, Mopa Aa Ce BpaTyv LenvoT anapat (padeH aen, 6a3a 3a
nonHetbe, 6atepuja 1, Kaben 3a Hanojyarbe), 4a Ce NnaTi NoLTapuHaTa, 4o NPoAaBaYoT Wav AMPEKTHO 4o Ivoclar,
3aeHO CO [OKYMEHTOT 3a KynyBarbe. KopucTeTe ja opurHanHaTa ambanaxa co CO0ABETHWTE KapTOHCKM Nperpaan
3a TPaHCMOopPTOT. CepBMCHMParbETO M MOMPABKMTE CMEAT [a M'M BPLIAT CaMO OB/ACTEHW CEPBUCHM LIeHTpY Ha Ivoclar
Vivadent. Bo cryyaj Ha AedekT LWTo He MOXe A3 Ce MONpPaBK, KOHTAKTMPAjTe ro BaLLMOT NPOAaBaY MM NoKanHMoT
cepsuceH LeHTap (apecwTe Ke rv HajoeTe Ha 3a[HaTa CTPaHa). JaceH onuc Ha AehEKTOT WK YCIOBUTE MPK KOU
HacTaHan AedekToT Ke NoMorHaT Aa ce nouypa npobnemoT. Be MonvMe MpUoXeTe ro 0Boj 0MUC 33e4H0 CO
anapaToT.



6 VHbPopMaunm 3a 6e36eOHOCT

- Bo cnyyaj Ha cepro3Hn HecakaHy HacTaHW NOBP3aHM CO NPOM3BOLOT, KOHTAKTMPAjTe co Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclar.com v co BalLMTe NOKaNHM OpraHu 3a jaBHO 34pasje.

— TekoBHOTO YNaTcTBO 3a ynoTpeba e 40CTanHO BO AeN0T 3a Npe3eMakbe Ha Beb-cTpaHmuaTa Ha lvoclar Vivadent
AG (www.ivoclarcom).

~ Bluephase EasyCure e enekTpoHCKM ypes U MeaUUMHCKM ypeq, WwTo noanexu Ha IEC 60601-1 (EN 60601-1) n EMC-
cTanaapaoT IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), kako v Ha mpekTusaTta 3a MeauumHekv nomarana (EU) 2017/745 (MDR).
JlamnaTa 3a nonnMepwu3aLvja e BO COrMacHOCT CO BaxeukuTe oapendu Ha EY.

— [pou3BoaMTENOT ja MCMpaka naMnaTa 3a nonnMepr3aumja Bo 6e36eaHa U TEXHWYKM MCNpaBHa cocTojba. 3a Aa
Ce 331pXM Taa cocTojba 1M Oa Ce 0CUrypu Hej3nHO dDyHKUMOHMParbe 6e3 pu3nUmM, Mopa Aa Ce MoYnMTyBaaT
HanoMeHWTE ¥ NPOMMCKTE BO 0BA YNaTCTBO 3a ynoTpeba. 3a Aa He 4ojae [0 OLWTeTyBaka Ha onpeMarta 1 aa He
HACTaHAaT PU3MLM 33 NAUMEHTUTE, KOPUCHULIMTE W TPETUTE CTPAHW, MOPA [1a Ce NOYMTYBAaT CneaHnTe
6e36eQHOCHM ynaTcTBa.

KopucTer-e 1 ogroBopHocT

- Bluephase EasyCure Mopa fa ce KopMcTi caMo 3a npeadBuaeHaTa HameHa. Cekoja apyra ynotpeba e
KOHTpauHaMUMpaHa. He fonvpajte nedekTHW oTBopeHy ypeau. Hema fa ce npudaka o4roBopHOCT 33 LWTeTa
HacTaHaTa o[ NorpeLlHa ynotpeba unu Hecnenerbe Ha YNaTcTeoTo 3a ynoTpeba.

- KopwvicHukoT e ogroBopeH aa ro Tectupa Bluephase EasyCure Bo ooHoC Ha HeroBaTa ynotpeba v CO0ABETHOCT 3a
npeasuaeHnTe Lenu. 0Ba e 0co6eH0 BaxHO [OKOSKY MCTOBPEMEHO CE KOPWCTY 1 Apyra orpemMa Bo HenocpeaHa
671131Ha Ha NaMnNaTa 3a NoIMMEpPU3aLyja.

- KopwicTeTe caMo opurvHanH1 pe3epBHY LeN0Bv U A0NONHUTENHA onpeMa of Ivoclar. [lpov3BoanTenoT He
Npe3emMa 0[roBOPHOCT 33 LUTETV HACTaHATV NMOPaaM ynoTpebaTa Ha Apyrv pe3epBHU AEeN0BU UK LONONHUTENHA
onpema.

— CBetiocHaTa COHOA € NMPUMEHET [eN 1 3@ Bpeme Ha paboTaTa MoXe [a ce 3arpee 4o Makeumanto 45 °C (113 °F)
Ha MECTOTO Ha KOHTAKT CO PAYHMOT Zen.

- [la ce yyBa HagBop o4 AodaT Ha Aeua!

— Camo 3a ynoTtpeba Bo cToMaTonorujaTtal

PaboTeH HanoH

Mpend 4a ro BKy4MTe, OCUTYpETE Ce Aeka

a) HaNoHOT 03HAYeH Ha MM0YKATa € BO COMMACHOCT CO /I0KA/IHATa MPexa 3a eNeKTPUYHO HaMojyBatbe W Aeka
6) ypeaoT vMa [OCTUrHaToO CobHa TeMmnepaTypa.

He monwvpajTe r1 cnobofHo 40CTanHWUTE KOHTAKTU Ha NPUKNYYoKOT. AKo 6aTepujaTa v aaanTepoT ce KopucTaTt
nocebHo, (Ha Np., AoAeka ce NywTa Bo paboTa), He CMee [a [0jAe BO KOHTAKT CO MALMEHTW WM TPETH CTPAHM.

MpeTnocTaBka 3a HapyLeHa 6e36eaHoOCT

AKO ce NpeTnocTaByBa [eka BEKE He e BO3MOXHa 6e36eaHa paboTa, anapatoT Tpeba 4a ce UCKNyYn o
€MNeKTPUYHOTO HaNojyBakbe M 3 Ce 13BaamM baTepujaTa 3a 43 HE [0jAe A0 cnyydajHa ynotpeba. Toa Moxe Aa buae Bo
CNyyaj ako ypenoT e BUOMMBO OLUTETEH WM ako BeKe He PaboTu NpaBuHO. 3a Aa byaeTe CUrypHW eka anapaTtoT e
KOMMMETHO UCKYyYEeH Of, eNEeKTPUYHOTO HaMojyBarbe, UCKNYYeTe ro KabenoT o M3BOPOT Ha eNeKTPUYHOTO
HanojyBakbe. OcurypeTe ce [eka ypeaoT MoXe [a Ce UCK/Ty4un 6p30 1 NIECHO BO CEKOE BPEME.

3awwTuTa Ha ounTe
He no3BonyBajTe 0unTe Aa CE U3N0XKAT HA AMPEKTHO UMW MHAMPEKTHO OCBETNYBaH-E. [IPOA0MIKEHOTO U3N0XYBaHE
Ha CBETNOTO € HEMPWjaTHO 3@ OUNTE U MOXE Aa NPEAN3BMKa NOBPELAA.

MNokpaj Toa, NpenopayyBaMe Aa ja KOPUCTUTE M J0CTABEHATA 3allTUTHA OMPEeMa NpoTUB oTcja). nuarta Kon ce
UYBCTBMTENHU Ha CBETIO, 3EMaaT NIEKOBY LWTO MPEean3BrKyBaaT GOTOCEH3MBMNM3aLM]a, MMane onepaLmja Ha ounTe
W paboTat co anapatoT (MW Bo HeroBa 65M3uHa) MOAOMT BPEMEHCKM NEpUo, He Tpeba [a Ce U3NoXyBaaT 1
Tpeba 4a HOCAT 3aLUTUTHM NOPTOKANOBM OYMNA LUTO O ancopbypaaT CBETNOTO Ha 6PaHOBa 4oMKMHa nog 515 nm.
MICTOTO BaXM U 33 NaLMEHTHTE.



NHdopMaLmm 3a 6e36eaHOCT

Batepuja

BHuMaHWe: KoprcTeTe caMo opurvHanHm pesepsHu Aenosm 3a Bluephase EasyCure, ocobero 6atepumnte v 6asnTe 3a
nonHetse of Ivoclar Vivadent AG. He npeam3sukyBajTe KpaTok cnoj Ha 6atepujaTa. He 4ONMpajTe rv KOHTaKTUTE Ha
6atepujaTa. [la He ce uyBa Ha Temnepatypu Hag 40 °C/104 °F (unn 60 °C/140 °F 3a kpaTok nepuop). Yysajre rv
6aTtepunTe cekorall HanonHeTn. BpemeTo Ha YyBarbe He cMee [a HaaMuHe 6 mMeceun. Moxe [a eKcnioavpa ako ce
®pnu BO OraH.

MMajTE npensnn oeka ﬂVITMyM’jOHCKMTG‘ 6aTepvw| MOXe [a pearupaat co 8KCHﬂO3Mja, OraH 1 4ap ako co HMB ce
paKyBa Ha HECOOABETEH HAUMH MMM aKO CEe OLUTETAT MEXaHUYKN. OITETEHWTE NUTUYM-jOHCKM BaTEPWN BEKe He
CMeaT [a Ce KopucTat.

ENekTponunTuTe M eNEKTPONIMTHUTE UCTAPYBakba UCMYLUTEHW 33 BPEME Ha EKCMI03MjaTa, OTHOT M YaaoT Ce OTPOBHM
1 KOp0o3nBHW. He donupajte rv uctedeHnte 6atepum co ronu paLe. Npu KOHTAKT CO 0YMTE MW KOXATa, BeaHALL
M3MWjTE CO FONEMO KOIMYECTBO BOAA.

He BOuLLyBajTe r1 ncnapyBarbaTa. AKo He ce YyBCTBYBaTe 4060, BeaHaL nobapajte nekap. 0TcTpaHeTe rm
0CTaTOUMTE 0 EMEKTPONITOT O MOBPLUMHUTE CO MUere/BpuLLErbe CO BNaxHa Kpra. BeaHatu usmujte ru
KOHTaMWHVPaHUTE NapunHba 0bneka.

Pa3BuBarbe TonnmHa

eHeparnHo, MOpa [a Ce NoYMTYBaaT HaBeAEHWTE BPEMUHbA 33 MONMMeEPH3MPatbe, 0C06eH0 Bo 06nacTy 6msy

nynnata (atxe3usu: 10 cekyHam). Mopa [a ce Crpeyy HenpekMHaTo BpeMe Ha NonvMepusaLmja o noseke of,
20 cekyHaM Ha 1CcTaTa NoBPLUMHA BO YCTATa, KAKo M AMPEKTHUOT KOHTAKT CO MMHIMBATa, 0pPanHaTa Myko3Ha
MeMbpaHa Mnu Koxata. MonumMepusnpajte rm MHAMPEKTHUTE PecTaBpaLMmn BO UCMPeKMHaTK nHTepBanu oa 20
CEKyHM BO MPOrpaMaTa Uim KopucTeTe HaBOPELLHO Pa3/adyBakbe CO BO3ayLLeH M1a3. Mopa [4a ce nounTyBaat
yNaTCTBaTa WTO Ce OAHECYBAAT HA MPOrpaMmnTe U BpEMUHbaTa 3a nonnmepusaumja (euaete 0a6vparbe Nporpama 3a
nonvMepusaumja 1 Bpeme 3a nonuMepusaumja). Mokpaj T0a, NPO30PYETO 3@ EMUTYBakbE Ha CBETIOTO MOPA Aa
0CTaHe NOCTABEHO TOYHO BP3 MATEPMjanoT LUTO Ke 1o NONMMEPU3MPATE BO TEKOT Ha LIENOTO TPaeHEe Ha LMKMYCOT Ha
nonuMepusaumja (Ha NPUMEP, Ha TOj HAUMH LLITO KE F0 APXWTE CO NPCTOT Ha TOYHOTO MECTO).

Mo HeKoMKy LMKNYCH Ha NONMMEPU3NPakbE BP3 UCTUOT 336, MOCTOM PU3MK Of OLUTETYBAHE HA NynnaTa
nopaam 3roneMeHaTa TemMnepartypa!

Dpnarbe Bo oTnag
[pon3BoaoT Mopa Aa ce ¢hpnv cnope COOABETHUTE HALIMOHAMNHKW 3aKOHCKK Baparba. /laMnaTa 3a
nonnMepun3aLmja He cMee a ce Gpa Bo HOPMANHWOT KyKeH 0Tnagd, Heynotpe6nmeute batepum 1
NONYMEPU3ALMCKM NAMMW OTCTPAHETE MM CNOPEL BaXeUKuTe 3aKOHCKV oapenbu Bo BaLlaTa 3eMja.
mmmm  baTepuwvTe He cMee da ce nanat.
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/  Cneymndmkaum Ha Npom3BoOOT

V|3BOp Ha CBETN0T0

Oncer Ha bpaHoBa AOMKMHA

WHTEH3UTET Ha CBETIMHA
Pabota

CBeTnocHa coHAa

[IpEHOCHWK Ha curHan

[vMeH3umM Ha pauHmoT gen (6e3
CBETNIOCHATA COHAA)

TexuHa Ha payHuoT aen
PaboTeH HanoH Ha payHnoT aen
PaboTeH HanoH Ha 6a3aTa 3a NonHere

MpeHoc Ha MOKHOCT
Ha 6a3aTa 3a nosHerbe

PaboTHW ycnosu

[lnMeH31mn Ha 6a3aTa 33 NoNHerbe
TexknHa Ha 6a3aTa 33 NonHere
BpeMe Ha nonHerbe

EnekTpMyHO HanojyBarbe Ha PAUHNOT
aen

TpaHCMopT 1 YCI0BM Ha YyBatbe

06eM Ha UcnopakaTta

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515nm
Bps 1: 400-410 nm
BpB 2: 450 — 465 nm

Mporpamata High Power: 1.200 mW/cm? + 10 %
3 MUH. BKNyYeH/7 MUH. ncknydeH (MCrnpekmHaTo)

10 mm, MOXe [a ce CTepunM3npa Bo aBTOKNAB
(akTBHa nospLuMHa 0,61 cm)?)

TwTka Ha cekon 10 cekyHaM 1 CEKOjNaT Kora Ke Ce NPUTUCHE
KOMYeTO 3a CTapTyBakbe/conuparbe

0=170 mm, L =30 mm, B=30mm

135 g (3aedHo co baTepujaTa v CBETNIOCHATA COHAA)
37 VDC co baTepuja

100-240 VAC, 50-60 Hz, makc. 01 A

WMHOykTBHO, < 7 W Ha 110 - 205 kHZ

Temnepatypa og +10 °C no +35 °C
PenaTtueHa BnaxHocT 04 30 % 0o 75 %
Bo3ayweH nputrcok oa 700 hPa go 1.060 hPa

=110 mm, B=55mm
155 g
Mpwbn. 2 yaca (kora 6aTepujaTa e NPasHa)

Li-ion 6aTepwja (Mpubn. 20 MMH. CO HOBA, LIENIOCHO HaMonHeTa 6atepuja
B0 nporpamata High Power)

Temnepatypa og —20 °C go +60 °C

PenaTtuBHa BnaxHocT 5 % 00 90 %, He-koHAeH3vpayka

Bo3ayweH npuTrcok og 500 hPa no 1.060 hPa

JlamnaTa 3a nonnMepr3aLmja Mopa [a Ce YyBa BO 3aTBOPEHM

NPOCTOPUM M HE CMEE [1a CE U3MOXKYBA Ha CWITHU MOTPECH.

batepuja:

- [la He ce yyBa Ha TemnepaTtypy Haa 40 °C/104 °F (nnm 60 °C/140 °F 3a
KpaTok nepuom). MpernopayaHa TemnepaTypa Ha vyBarbe 15-30°C /
59-86 °F

- baTepwjaTa cekoralw fa 6uae HanonHeTa 1 4a He Ce YyBa NoAoNro of
6 mMeceun.

1 6a3a 3a NonHerbe €O kaben 3a HanojyBabe
1 payeH gen

1 nognora 3a payHvoT gen

1 cBeTnocHa coHaa 10 mm

1 WTUT NPOTMB 0OTCjaj

3 3alUTUTHX BPBOBM NPOTMB 0TCjaj

1 naKkyBarbe CO HaBMakM

1 ynaTcTBO 3a ynotpeba

1 BOAMY 3a 6p3 NOYETOK



8 [HononHutenHm nHdopmMaLmm

YysajTe ro Matepujanot noganeky og aodar Ha aeua!
He ce cuTe npou3BoAmM [OCTarNHU BO CUTE 3EMjU.

MpoM3BOLOT € pa3BuUEH UCKMY4MBO 3a ynoTpeba Bo cTomaTonorvjata. 06paboTkata Tpeba fa ce U3BeLyBa CTPOro cnopes YnatcTeoto
33 ynotpe6a. Hema fa ce npudaka 04roBOPHOCT 3a LWTETA HACTAHATA 0f HEMOYUTYBAkE Ha YNaTCTBOTO WAM Ha NPONULLIaHaTa cdepa

Ha KopucTerbe. KOPUCHWKOT € AOMKEH Aa 1 TECTUPA NPOM3BOAUTE BO OAHOC Ha HYBHATA COOABETHOCT U yNOTPe6a 3a LeMu LWTo He ce
HaBeAeHW BO yNaTCTBOTO.
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BbBeoeHume

YBa>kaeMu KSIMEHTH,

OnTMManHaTa NorMepPK3aLMa € BaxKHO M3MCKBaHe 3a BCUYKK DOTOMONMMEPU3MNPALLN
MaTepuanu, 3a fa ce N3paboTBaT MOCTOAHHO BYCOKOKAYECTBEHV Bb3CTaHOBABAHMA.
360pbT Ha GoTOMOMMMEPHA NMaMma CbLLO Urpae pellaBallla posis B TOBa OTHOLLEHWE.
3aToBa 6mxMe 1cKanum da Bv 6arogapuim, Ye 3akynmxre Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure e BUCOKOKaUYeCTBEHO MEeOMLVHCKO U3Oenne, KOETO e
NPOEKTUPAHO Cropen Hal-HOBMUTE CTAHOAPTW Ha HayKaTa U TEXHOMNOrMNTE B
CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE WHOYCTPUAMHM CTaHOAPTN.

Te3m MHCTPYKLMK 33 yNoTpeba LLe B MOMOrHaT 4a BKAoYMTE 6€30MacHO U3OemeTo,
[a ce Bb3Mosi3BaTe MakCKMasIHO OT HEMOBUTE Bb3MOXHOCTV 1 4@ OCUTYPUTE Ob/Tbl
EeKCr/10aTaLMOHEH CPOK.

AKO MMaTe O0Mb/IHUTENHW BbMPOCUK, MOJIS, HE Ce KonebalTe Oa ce CBbPXKETE C HaC.

Bawwuar ekun Ha Ivoclar
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1 O6éuw npernen Ha NpoayKTa

11 Onuc Ha vyacTuTe

MpeanasBaly oT
3acnensiBaHe KOHYC

10-mm cBETOBOA,

ByToH Ctapt/Cton

33LWmMTHU Kanbdu
= ¢ Kopnyc

Batepus
iwoclar
o,
e
[locTaBka 3a OcHoBa 3a 3apex[aHe
HaKpanHuKa
MpeanasBall OT 3acnensBaHe WuT 3axpaHBall Kaben

1.2 WHOMKaTOpU Ha OCHOBATA 3a 3apeXkaaHe

Iveciar

\'l-_-—""

OcHoBa 3a 3apexaaHe:
~ VHavkaTopbT e YepeH: batepuaTa e 3apeneHa
~ MHavkaTopbT MUra B CUHBO: BaTepusTa ce 3apexaa



Oduy, npeaneg Ha npogykma

1.3 WHOuKaTopun Ha HaKpanHUKa

ByToH Ctapt/CTon

MHOMKaTop 3a rpewka

MHankaTop 3a 6atepuaTta

Mporpama 3a NonMMepuanpaHe/MHTEH3NTET
Ha CBETNMHATA

H - Brcoka moLHocT/1200 mW/em?

Bpeme 3a nonumepusupaHe

10 cekyHam

iveclar



Odu, npeaneg Ha npogykma

1.4 PaboTta c nonmMepusnpaLLaTa siamna

KoraTo ypeabT e BKMHOUEH, TEKYLLOTO CbCTOAHUE HA
3apexaaHeTo ce 0603HauaBa BbpXY KOPNYCca No CEeAHWS HAUWH:

Ha HakpaiHuKa He cBeTAT uHankaTopu: batepusTa e
[0CTaTbyHO 3apedeHa

KanauuTeT Ha nonMMepr3aums ot MUHUMYM 20 MUHYTU B
nporpamata High Power (fongma MOLLIHOGT).

CVMBONBT Ha 6aTepusATa Ha HaKPaWHKUKA MUTa B OPAHXKEBO:
bartepusTta e cnaba

Bce ole Moxe Aa ce u3bupa BpeMe/MHTEH3WUTET, 0CTaBa 0KO/o 3
MVHYTW BPEME Ha NONMMepu3npaHe B nporpamata High Power.
MocTaBeTe flamMnaTa B 0CHOBATA 3a 3apeXadaHe npu nbpea
Bb3MOXHOCT!

CuMBONBT Ha 6aTepuaATa Ha HaKPalHMKa MUra B OPaHXKEBO U ce
nokasBa uYepBeH ,x": baTepuaTa e HaNb/IHO M3TOLLEHA x
CBeTNMHaTa BEYE HE MOXe [a Ce aKTUBMPA W BPEMETO 33
MOSIMMEPU3MPAHE HE MOXE [ia Ce HACTPOW.

ByToH Ctapt/CTon 3a 3ameicTBare/
NpeKpPaTABaHe Ha NPOLIECa Ha NONMMEPN3NpaHe



2 [lpenBnaoeHa ynotpeba

NpeaHasHaueHne
MonvMepm3aums Ha GOTONOMMMEPU3MPALLIY AEHTANHM MAaTEPUANN

MNauveHTcka uenesa rpyna
- [laumeHTn ¢ NOCTOSHHM 36K
— [aumeHTV ¢ BpEMEHHM 3bbK

Lenesu notpe6utenu/Cneumnanto obyyeHme

- lekapu no geHTanHa meanumHa (KMMHUYEH NPOTOKON)
~ [leHTanHu acucteHTn (KNMHMYEH NPoToKONM)

- be3 HeobxoaMMOCT OT cneumanHo obydyeHne

Ynotpeba
CaMo 3a feHTanHa ynotpeba.

Onucanue
Bluephase EasyCure e LED nonvmepu3npallia namna, KoaTo NPOM3BEXAA CUHA CBETNMHA. 3non3Ba ce 3a
nonvMepn3aums Ha GoTonoNMMepPU3nNPaLLX AeHTANHW MaTepuani AMPEKTHO B YCTHATA KyXMHA Ha NaUMEHTUTE.

Moka3zaHusa
Hama

06n1acTV Ha NPUIOXEHNE:

MonvMepm3aums Ha GOTONOMMMEPU3NPALLM AEHTANHM MAaTEPUAN B AMana3oHa Ha Ob/MKMHATA Ha BbiHATa

385-515 nm, BKIHOUMTENHO MATEPMANK 33 06TYPALIMM, AEHTANHW aAXE3MBHU CUCTEMU, KABUTETHU NOLAMNOXKKM, OCHOBH,
CWNaHTK 33 HUCYpH, BPEMEHHU Bb3CTAHOBABAHMS, MAaTEPMAYM 33 LUMEHTMPAHE HA BPEKETV 1 UHAMPEKTHM
Bb3CTaHOBABaHMA (HAMP. KEPAMWUYHM MHNEN).

MpoTBONOKa3aHus
Hama

OrpaHuyeHus 3a ynotpeba

MaTepranu, YiaTo NoNMMEPU3aLMa Ce aKTUBMPA M3BbH AMana3oHa Ha Ob/KMHATA Ha BbaHaTa 385-515 nm
(He ca U3BECTHY TakvBa MaTepWanu 10 MOMEHTa). AKO HE CTe CUrypHU 3a onpeaeneHy NpoayKTu, Mons,
MOMNUTaNTe NPOVM3BOAMTENSA HA CHOTBETHNMS MaTepUarn.

©)

He 3apexnaiTe v He M3non3BaiTe yCTPOMCTBOTO B 6NM30CT A0 3aManvMMm UAn ropyMmn BELLIECTBA.
Hwkora He 13non3BaiiTe 6e3 cBeToBOA,
/3n0n3BaHeTo Ha CBETOBOA, PA3NIMYEH OT AOCTABEHMA B KOMMEKT], HE € Pa3peLLeHo.

/13non3BaHETO Ha M34eNVeTo, NoAPEAEHO BbPXY Mnv 61130 4o Apyro obopyasaHe, Tps6Ba Aa ce n3bsarea,
3aL0T0 NPaBMIHATa GYHKUMA MoXe Aa 6bae HapyLleHa. AKo TakaBa ynoTpeba e Hem36exHa, yCTPOMCTBOTO
TpAbBa da ce HabnNtogaBa M NPOBEPABA 33 NPABUIHA DYHKUMSA.

MpeHocUMUTE M MOBUITHU BUCOKOUYECTOTHM KOMYHUKALIMOHHM YCTPOMCTBA MOraT Aia nonpeyar Ha
MeanumMHCKoTo 06opyaBaHe. M13non3BaHeTo Ha MoGWIHK TenedoHy NMo BpeMe Ha paboTa ¢ YCTPONCTBOTO He €
paspeLeHo.

BHUMaHWe — M3n0n3BaHEeTo Ha KOHTPOSHM UK PErynypaLLy YCTPONCTBA MU M3BbPLUBAHETO Ha MPoLeaypH,
Pa3MYHM OT MOCOYEHWTE TYK, MOXE Aa LOBEAe [0 ONacHO M3naraHe Ha 06/1bYBaHe.

Hukora He n3non3saiTte 63 NpeanasHX 04MNa 3a NALMEHTU U NOTPEBUTENN.

CHCORNCENCICICIC)

Mpegynpexaexune

To3n ypen He TpAbBa Aa ce M3non3gea B 61IM30CT A0 3aNanvMu aHECTETULM UK CMECH OT 3anannmmn
AHEeCTETULN C Bb34yX, KMCMopoa 1 asoTeH okcuna.

B cnyyalt Ha Cepro3HK HEeXEeNaHM peakUmmn BbB BPb3Ka C NpoaykTa, Mons, cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclar.com 1 ¢ MECTHWUTE 34PaBHM BNACTW.

[psIKOTO M3naraHe Ha NONMMepPKU3aLMOHHATa CBETIMHA MOXe 4 Npean3BuKa YBPEXAAHE Ha 04nTE.

® @ ®




MpegBugeHa ynompeda

KnuHnyna nonsa

B koM6MHaUWA ¢ Bb3CTaHOBUTENHW MATEPUANW:
- Bb3cTaHoBABaHE Ha AbBKaTenHata GyHKUMA
- Bb3cTaHoBABaHe Ha ecTeTukaTa

OcTaTbuHM puckoBe

MoTpebutenute TpsSBBA 4 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLUMA B YCTHATA KyXVMHA KPUE ONPEAENeHN PUCKOBE.

CnvcbK Ha Te3u prcKoBe € MOCOYeH No-aony:

- KakTo e B cnyyas ¢ BCUUYKN BUCOKOEDEKTUBHU CBETNMHW, FONEMUST MHTEH3UTET HA CBETIMHATA BOAM 0
13BECTHO HarpsBaHe. [POABLIIXMTENHOTO M3NaraHe Ha 30HK B 61M30CT 0 NyNnaTa U MekuTe TbKaH MOXe 43
foBeae [0 HeobpaTMo yBPEXAAHE.

3HaLM 1 CUMBOMM B TE3U MHCTPYKLMKM 33 ynoTpe6a CvMBONM 3a NpeaynpeXxxaeHne U 3a8bMKUTENHN 3HALUU
3HaUMTe ¥ CUMBOMIUTE B TE3M MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba o ycTpoiicTBOTO
YNECHABAT HAMUPAHETO HA BAaXKHW Pa3aeny 1 umat 3HauMTe Mo YCTPOMCTBOTO MMAT CEAHOTO 3HAYEHME:

CNeaHnTe 3Ha4YeHus:

@ CnasBaiiTe MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpeta @ [OgoitHa n3onauns (ycTpoiicTBOTO
0TroBaps Ha Knac Ha 6e3onacHocT 1)
& BHuMaHne

OrpaHuyeHus 3a ynoTpeba u

npemynpexaeHne

3alunTa cpeLLly Tokos yaap (yCTpoicTso
T1n BF)

MPOMEHNMBO TOKOBO HANPexXeH1e

| !

[TocTOSIHHO TOKOBO HaNpexeHne

MpoayKTbT TPA6Ba Aa ce AenoHMpa
CbITIaCHO CbOTBETHWTE HALIMOHAMHM
33KOHOBW U3MCKBAHUS.

Moxe fa ce peumknmpa

BHuMaHwve

Cna3BaiiTe MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba
(HecnasBaHETo Ha MHCTPYKLMMUTE 3@
ynotpe6a Moxe a3 [OBEAE [0 PHCK 3a
naLyeHTa UM noTpeouTens.)

HE @ D& I

Cna3BaiiTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba



3 TlpunnoxeHwe

31 BknrouBaHe

lpoBepeTe 40CTaBKaTa 338 OKOMMIEKTOBAHE M Bb3MOXHW NOBPEaV NpU TPAHCNOPTUPaHe (BVI)KTe onuca Ha L4IaCTl/1Te>.
Ako yacTuTe ca nospeneHn nnn nMNeBaT, CBbPXETE CE C Ballnd NPeaCcTaBUTEN Ha Ivoclar.

OcHoBa 3a 3apexaaHe

Mpeav fa BKOUNTE YCTPONCTBOTO, YBEPETE CE, Ye HAMPEXEHWETO, MOCOYEHO Ha TabenkaTa ¢ AaHHW, CbOTBETCTBA
Ha BaLLETO MECTHO 3axpaHBaHe. BkntoueTe 3axpaHBaLLms kaben B KOHTaKTa. [lorpuxeTe ce 3axpaHBalLmAT kaben aa
6be NecHo AOCTBINEH MO BCAKO BPEME M a MOXKE NIECHO @ CE U3K/OUM OT KOHTAKTa.

Kopnyc

/3BafeTe KopnycbT OT 0NakoBKaTa W 0TAeneTe CBETOBOAQ, KAaTo ro
“3abpnaTe HaBbH. Cneq ToBa nouvcTeTe Kopryca u ceetosoaa (BuxTe
Jooopbxka 1 nounctsaHe"). Cred NoYncTBAHETO NOCTABETE 0THOBO
CBETOBOLA.

OT XMrMeHWYHY CbobpaxXeHWa NpenopbyBaMe Aa VM3Mon3BaTe 3alUnTeH
MAKK 3a eHOKPaTHa ynoTpeba 3a Boekun naumeHT (BuxTe ,Moaapbxka 1
nouvcTeare"). MnKbT 3a4bMKMTENHO TPAGBa Aa 6bae CTEMHAT 0Ko/o
CBETOBO[A. B OKOMNNEKTOBAHETO Ca BKIKUEHMN KanbdUETa, KOUTO MOXE A3
Ce W3M0M3BaT, UMM MOXE 1@ CE MopbYaT ChITIAaCHO pa3nopenduTe B
KOHKpeTHaTa cTpaHa. Cnef ToBa nocTaBeTe Npeanas3sallus oT 3acnensBaHe
KOHYC WV LLMT Ha CBETOBOAA.




Mpouno>keHue

Batepus

batepwaTta Tpa6Ba Aa € HaMb/HO 33apeaeHa, Npean Aa Ce U3MNon3ea 3a

nbpsu NbT! Korato € HanbnHo 3apeaeHa, 6atepysTa Ma KanaumTeT Ha [_‘
nonuMepmsvpaxe ot noHe 20 MuHyTW. MNb3HeTe 6aTepuaTa HaNpPaBo B —
HaKpaMHWKA Ha N1aMnaTa, 40KaTo YyeTe 1 yCeTUTe, Ye € BMA3/a Ha MACTO.

MocTaBeTe BHUMATENHO KOPMyca B CbOTBETHOTO FHE3A0 B OCHOBATA 33
3apex[aHe, 6e3 4a ro HaT1ckaTe. AKO M3M0N3BaTe XUIMEHeH Kanbad,
oTCTpaHeTe ro, Npeau 4a 3apexaare 6atepusaTa. AKO € Bb3MOXHO, BUHArK
13r10/13BaiiTe NaMnarta ¢ HaMb/IHO 3apeaeHa 6atepus. ToBa LLEe Yabiku
HEWMHWSA eKCNIoaTaLUMOHEH CPOK.

ET0 3aLL40 NpenopbyBame [1a NoCTaBMTE YCTPOMCTBOTO B OCHOBATA 33
3apex/aaHe CMef BCeKW NaLMeHT. AKo 6aTepUATa € HaMb/IHO Pa3peneHa,
BPEMETO 33 3apex/aHe e 2 Yaca.

baTtepwaTa e pa3xoaHa YacT, KoATo 06MKHOBEHO TPSIBA 43 Ce CMEHW cneq
npubnunanTenHo 2,5 roamHn. CpokbT Ha rOAHOCT Ha baTepmsTa e NOCoYeH Ha <
HEVHWSA eTUKET. &

baTepus: CbCTOSHUE HO 30pexXAaHe
TekyLLMAT CTaTyC Ha 3apex/JaHe Ce Noka3Ba Ha HaKpaWHWKa, KaKTo e
0NMCaHo Ha cTpaHuua 132.

3.2 Ekcnnoartauusa

ﬂe3I/lHd)eKLLl/lpalZT8 3aMbpCeHNTE NOBbPXHOCTM Ha flaMnaTa, CBETOBOANTE M Npeana3BallimMTe 0T 3acnensBaHe
KOHYyCW npean BcAaka yI'IOTDeﬁa. CBeToBOABT MOXE AOMBAHUTENHO 43 Ce CTEPMAN3MPA B NOAXOAALLM 33 LienTa
ABTOKNaBn (BVI)KTB rnasa ,lloaapbxka v I'IOHMCTBBHE"). OcBeH ToBa ce YBEPETE, Y€ MHTEH3UTETHLT Ha N3MbYBaHaTa
CBET/IMHA N03B0ONABA 34€KBATHA NONMMepu3aums. 3a Tasu Len HDOBBDﬂBaﬁTe CBETOBOAA 3a 3aMbpcABaHE U
nospena HDOBGDHBBI;ITB WHTEH3UTeTa Ha CBETNIMHATa Ha pedoBHM NHTEpPBann (BVI)KTB naparpada 3mepBaHe Ha
MHTEH3NTETA Ha CBETﬂMHaTa),

Mporpama 3a nonuMepusupatHe
Bluephase EasyCure e 060pyaBaHa ¢ eaHa eAMHCTBEHA MPOTPaMa 3a MonMMepH3vpaHe ¢ Bpeme 3a MofvMepusaums

o7 10 cekyHaM 1 MHTEH3UTET Ha cBeTAnHaTa oT 1200 mW/em?2* (H - Mporpama ¢ rofsiMa MOLLHOCT).

* BuxTte [nasa 7 Crieunukaumm Ha npoaykTa



MpounoxkeHue

ByToH Ctapt/CTon

H - Bucoka MowHocTt/1200 mwW/em?

BpeMme 3a nonvmepusvpaHe

ivaclar

Cna3BaiiTe MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpeba Ha M3Mon3BaHWa MaTepuran, KoraTo onpeaensTe BPEMETO U MHTEH3NTETA Ha
nonvmepusnpatxe. NMpenopbk1Te 3a NONMMEPU3NPaHE HAa KOMMO3MUTHK MaTepuany ce 0THACAT 33 BCUUKM LIBETOBE U
aKo He e MOCOYeHO ApYro B MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba, 40 MakcumanHa aebenvta Ha cnost 2 mm. 06VKHOBEHO Te3u
NPenopbkyu Ce 0THACAT 3a CUTYaLIMK, MPU KOMTO EMUCUMOHHUAT NPO30peL, Ha CBETOBOAA € NOCTaBEH AMPEKTHO BbpXY
MaTepuana, KOMTo LLie Ce NONMMepU3Npa. YBENMYaBaHETO HA Pa3CTOAHMETO MEX/Y NaMNaTa v MaTepuana Lie
M3MCKBa BPEMETO Ha NONMMepu3npaHe Aa Ce YaAb/MKM Mo CbOTBETHUSA HAaUMH. Hanpumep, ako pa3cTosiHMETO A0
MaTepvana e npubn. 11 mm, edekTMBHATa CBETAMHHA MOLLHOCT € HaManeHa ¢ npubn. 50%. B To3un cnydai
NPEenopPbUYMTENHOTO BPEME 33 NONUMEPU3MPaHE TpAbBa Aa ce yaBOou.

1) VHdopmaumsTa, npenocTaBeHa Tyk, ce oTHacs 3a 10 mm cBeToBOA, AOCTABEH B KOMMINEKTA.
2) WHbopMaumaTa 3@ 0NAaCHOCTUTE OT 3arpsiBaHe W n3rapsaHe Tpabsa na ce B3eMe npensun (BuxTe benexku 3a 6esonacHocTTa").



Mpouno>keHue

BkntouBaHe/M3KknouBaHe

CBeTnMHaTa ce BKMouBa ¢ 6yToH CTapt/CTon. MpenopbyBa ce 0CBETABALLIOTO NPO30pYe Ha CBETOBOMA Aa Ce
NocTaBsA AMPEKTHO BbPXY NONMMEPU3NPaHKs MaTepuan. Cnem kaTo u3Tteye n3bpaHoTo BpeMe Ha NonMMepu3npaHe,
nporpamata 3a nonvMMepr3npaHe aBTOMATUYHO Ce NPeKpaTsaBa. AKO XXeNaeTe, CBETIMHATA MOXE [a Ce U3K/HUM
npeam M3TMYaHe Ha 334a1eHOTO BPEME 33 NOMMMEPU3MPAHE YPE3 NMOBTOPHO HATUCKaHE Ha ByToHa CtapT/CTon.

3BYKOBM CUrHANU

3BYKOBM CMIHAMM MOraT [ia NPO3BYYaT NPy cneaHnTe GyHKUMK:

- BkntoysaHe (M3kntoyBaHe)

— [locTaBeTe batepudaTta

~ CbobLieHue 3a rpeluka (KoraTo e akTUBMPaHa 3alumMTaTa cpeLLy 0T6MAChUM WAV € NPEKbCHAT UMKBBT Ha
nonuMepu3aLms)

WHTEH3MTET Ha CBETIMHATA

WNHTEH3UTETBT Ha CBETNIMHATA Ce NOAABbPXA HAa MOCTOSHHO HMBO MO BpeMe Ha ynotpeba. Ako ce 13non3Ba
npenocTtaseHvaT 10 mm CBETOBOM, MHTEH3WUTETHT Ha CBETAIMHATA € KanmbpupaH o 1200 mW/om? £ 10% B
nporpamata High Power. Ako ce 13non3Ba CBETOBOL, PA3NMYEH OT JOCTABEHWS, TOBA CE 0TPA3sBa NpsAKo Ha
WHTEH3WTETa Ha U3MTbYeHaTa CBETINHATA.

Mpu cBeToBOA € ycnopeaHu ctedu (10 mm) AMaMeTbpbT HA BXOA Ha CBETNIMHATA 1 0CBETABALLOTO MPO30pYe Ha
NaMnata ca efgHu 1 cbLuw. Korato ce n3non3sat dokycupaluy ceetosoam (Hanpumep ceetosoa Pin-Point 6 > 2 mm),
[OMaMeTbpbT Ha BXOAA Ha CBETNIMHATA € NO-roMAM 0T TO3M Ha 0CBETABALLOTO NPO30pye Ha namnata. CnenoBaTenHo
NafallaTa CUHA CBETNMHA € KOHLEHTPMPaHa Bbpxy N0-Maska NnoL, Mo To3v HaYWH MHTEH3UTETLT Ha U3bYeHaTa
CBETNMHa Cce yBennyaBa. CBeToBoauTe Pin-Point ca noaxoasLum 3a TOYKOBA NONMMEPKU3aLIMS, HAaNPUMEP 33
dvKcrpaHe Ha daceTv Npeamn OTCTPAHABAHE Ha M3MIMLLIBKA. 3@ OKOHYATENHOTO NONMMEPU3MPAHE CBETOBOALT
TpAbBa 3 Ce CMEHMW.



4 [logapb kKa U MoYMcTBaHe

0T XMrMeHWYHM Cbo6PAXeHWa NpenopbyBaMe Aa M3Mon3BaTe 3alUnTeH
MMK 33 e4HOKPATHA yNnoTpeba 3a BCekW NaLMEHT. MNMKLT 334b/KUTENHO
TpA6Ba [a 6bhe CTErHAT 0KO/0 CBETOBOAA. [le3nHdekumnpanTe
3aMbPCEHNTE MOBBPXHOCTY HA YCTPOMCTBOTO M KOHYCUTE NPOTUB
ot6nsacbum (FD 366/Diirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex
Research). CTepunnsvpaiiTe CBETOBOAA NPEaV BCAKA YNoTpeba, ako He
M3M0N3BaTe 3alUMTHM Kanbdu 3a edHOKPaTHA ynoTpeba. YBepeTe ce, Ye
TEYHOCTWN UMW OPYrK YyXXOM BELLECTBA He BIM3AT B HAKOHEYHMKA 1
0CHOBATa 3a 3apeXaaHe No BpeMe Ha nouncTeaHe (puck oT TOKOB yaap).
M3kntoyBalTe 0OCHOBATa 3a 3apex/JaHe 0T 3aXPaHBAHETO, KOraTo f
noYncTBaTe.

NouncTBaHe Ha Kopnyca

M36bpLueTe HAKPAMHUKA 1 AbPXKaya Ha HAKOHEYHMKA C 061YaeH
[€e3VMHDEKUMOHEH pa3TBOp 6€3 anaexva. He NouYncTBaiTe ¢ arpecuBHu
[ne3vHbeKuMpalLm pasteopy (Hanp. pasTBOPU Ha OCHOBATA HA NOPTOKANOBO
Mac/10 UMK CbC ChabpxXaHWe Ha eTaHon Haa 40%), pasteoputeny (Hanp.
ALETOH) UMK OCTPY MHCTPYMEHTH, KOWTO MOraT Aa NOBPeasT Unu Haapackat
nnacTMacata. [louncTBaiTe 3aMbpPCEHUTE MIACTMACOBM YaCTW CbC CaMyHEH
pasTeop.

MpeaBapuTeNHO NOYMCTBAHE HA CBETOBOAA

Mpeav aa nouncTuTe nMnu aesmHbekuMpaTe CBETOBO/Aa, 06paBboTETE o NpeaBapuTenHo. ToBa ce OTHACH KakTo 3a

ABTOMATWUYHOTO, TaKa M 3@ PbYHOTO MOYUCTBAHE W AE3NHDEKUNS:

~ 0TCTPaHETe CUMHWTE 3aMbPCABAHWA HE3a6aBHO crefd ynoTpeba UK Hal-KbCHO 2 yaca cnef ToBa. 3a LenTa
“3nnakHeTe o6pe CBETOBOAA Nof Tevalla Boaa (Han-Manko 10 cekyHam). MoxeTe CblLo Taka [a U3Mon3BaTte
noaxodaLL Ae3uHbeKUMpaLL pa3Teop 6e3 anaexnau 3a NpeaoTBpaTABaHe Ha NONENBaHETO Ha KPbB.

~ 3a pbYHO OTCTPAHABAHE HA 3aMbPCABAHMATA M3MON3BANTE MEKA YETKa UMW Kbpra. YaCTUUHO NONMMEpU3MPaH
KOMMMO3WTEH MATEPWaN MOXE [a CE OTCTPaHM CbC CMMPT M NACTMACOBA LUNATYNA, ako e Heobxoaumo. He
13MOM3BaNTE OCTPM MPEAMETH, 33LL0TO MOraT Ad U3APACKAT MOBbPXHOCTTA.

MouncTBaHe u ae3nHbekums:
MpeanoynTa ce MaLLMHHO NOYMCTBaHE M Ae3nHdeKUmMs B TepMoae3nHdeKUMpaLla MUAIHA MaLLKHA.

MexaHUYHO NouncTBaHe U Ae3nHdeKums Ha ceeToBoaa (ae3nHdekTop/CDU (YCTPONCTBO 3a NOYUCTBAHE M
nesnHbekums))

Bb3MOXHO € MalLMHHO NoYncTBaHe 1 Ae3nHdekums ¢ nomoLlTa Ha Hanp. Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert,
05 %, crope[ Nporpamata 3a noyncTBaHe, Hanp. nouncteade 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 MuHyTH, Ae3nHbekumus

90 °C (+5 °C/-0 °C), 510 MuH.

PbyHO noyncTBaHe 1 ge3vHdeKuMpaHe Ha CBETOBOAA

3a pbYHO MOYNCTBAHE MOCTABETE CBETOBO/A B PA3TBOP 3a NOYNCTBAHE Ha MHCTpYMeHTy (Hanp. ID 212 forte/

Dirr Dental) 3a npenopbyaHoTo BpeMe 3a peakuwsa (15 MUHyTH). YBEpeTe ce, Ye CBETOBOLbLT € 406pe NoToMneH B
pa3TBOPa 3a NouncTBaHe (BaHMUKa 3a NOYMCTBAHE C PeLIeTKa v kanak). Cna3saiiTe MHCTpyKUMMTE 3a yroTpeba Ha
NpoV3BoOANTENS HA AE€3UMHDEKTAHTH, KOraTo 13Mnon3BaTe Pa3TBOPM 3a NOYMUCTBAHE M Ae3unHdeKUms.

@ /13non3BaHnTe 33 NOYMCTBAHE U ,ElBBVIHCDeKLLVIpaHB npenapaTtn He TDFI@Ba [a CbObpXaT:

~  OPraHnyHM, MUHEPAsHW 1 OKUCNABALLM KMcennH (MUHUMaNHaTa 4onycTuMa CToiHoCT Ha pH e 5,5)
~ ankanHv pasteopu (MakcUManHaTa 4ornycTMa CToiHocT Ha pH e 11)
~ okucnuTen (HanpyMep BoAOPOLEH Nepokeuna)

Cnen npoeca Ha NouvcTBaHe U3BaAETe CBETOBOAA OT PA3TBOPA M o M3nnakHeTe 4o6pe noj Tedalla Boaa
(20 +/- 2 °C) Hait-Manko 3a 10 cekyHau.



Noggpwvrkka u noyucmMmBaHe

CTepunusaums Ha CBETOBOAA

LLlaTenHoTo nouncTBaHe 1 Ae3nHbeKUMpaHe ca 33Ab/MKUTENHM 33 0CUIYpsiBaHe Ha eDeKTUBHO NocneaBalLlo
cTepunu3npaHe. 13non3Bsaite camo NoaxoasLLo 3a LenTa CTepUIM3npare B aBTOKMNaB: 3-kpaTeH npeaBapuTeneH
BakyyM, BPEME 3a CTepunv3aums (BpeMe Ha eKCno3uums Npy TeMNepaTypa Ha CTEpUNMN3aums) e 4 MuHyT! npu
134 °C; HansraHeTo Tpsa6Ba Oa 6bae 2 6apa (29 psi). M3non3saiTe 0610 YTBbPAESHN NNVKOBE 33 CTEPUNN3ALMS.
MoacyweTte cTepunusmnpanua ceetosog (10 MUH), KaTo M3MOM3BATE NPOrpPaMa 3a M3CYLIABAHE B NapHUA aBTOKMAB
WK ¢ ropely Bb3ayx. CBETOBOALT € M3NWTaH 3a A0 200 umkbna Ha CTepUIn3npaHe.

MpoBepka Ha cBeToBOAA

Cnen ToBa NpoBepeTe CBETOBOAA 3a NOBPeAM. [IpbXTe ro cpeLLy CBETANHATA. AKO OTAENHM YaCTU YepHEST, 3Haum
MMa CKbCaHW CTbKEHW BNakHa. B Takbe cnyyail cBETOBOABLT TPAOBa Aa Ce CMeHW C HOB. AKO Npoab/ixaBaTe 4a
3abena3BaTe NPK3HaLWM 3a 3aMbpCcsABaHE Ha CBETOBOA, MPOLiedypaTa 3a NoYMCTBaHE U Ae3nHdekumpaHe Tpsabsa
[1a Ce NoBTOpU.
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5 AmMuM ako ...?

YepseHuaT “x" AnapaTbT e nperpsn. OcTaBeTe anapaTa [a M3CTuHe 1

mura. ONWTaliTe 0THOBO CMeA U3BECTHO BPEME.
Ako rpeLuKaTa Npoab/XaBa, ce 06bpHeTe
KbM BaLLUUA TbProBCKW NpeactaBuTen nnu
MECTHUSI CEPBM3EH LEHTBP.

YepseHmaT [ledbexTeH enexkTpoHeH /13BaneTe 1 NoCTaBeTe OTHOBO BaTepuATa.
X" cBeTH X KOMMOHEHT Ha KOpMyca. AKO rpeLLKaTa Npoab/kaBa, Ce 06bpHeTe
MOCTOAHHO.

KbM BaLLIMA TbProBCKW NPEACTaBUTEN UK
MECTHMSA CEPBU3EH LIEHTBP.

Yepsenuar batepwsTa e n3towera lMocTaBeTe anapaTta B OCHOBATA 33

"x" cBeT

3apexaaHe 1 ro 3apegere.
NOCTOAHHO U pexa pen
CHUMBONBT HA

6aTepuaTa Mura.

W 3aMbpCEHM KOHTAKTW Ha 3BaneTe 6aTepuaTa U nouvcteTe
= 6atepusiTa HeWHUTE KOHTAKTW.

— 3axpaHBaLLMAT Kaben He e
lMpoBepeTe [anu 0CHOBAaTa 3a 3apexaaHe

ba3ara 3a 3apexpaaHe He CBETH Mo CBbp3aH
€ CBbp3aHa KbM 3aXpaHBaHETO
Bpeme Ha 3apexxaaHe - batepwaTta e HanbnHO P P
nocpeacTBOM 3axpaHBaLLus kaben.
3apefeHa

PeMOHTHM pgeitHocTH

FapaHLMOHHMAT Cpok 3a Bluephase EasyCure e 3 roauHu oT aTaTa Ha 3akynysaHe (6aTepws: 1 roovHa).
Hen3npaBHOCTW, NPUUYMHEHM OT AedEKTW Ha MAaTEPUANITE UKW rPELUKM B NPOM3BOACTBOTO, CE PEMOHTMPAT
6€3nN1aTHO N0 BPEME Ha rapaHLMOHHWMSA CpoK. fapaHumsTa obade He NPeaoCTaBs NpaBa 33 06e3lLeTeHre 33
MaTepvanHu N HemMaTepManHu WeTu. AnapaTsT TpsSBBA Aa Ce M3M0M13Ba CaMo No NpeaHasHaveHue. Beuykv apyrm
BMOOBe ynoTpeta ca NpoTMBONoKa3Hu. MPON3BOANTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a HEMPABWIIHA YnoTpeba v He
NpYEMA rapaHUMOHHM peKknaMaummn B Takm1Ba crydau.

ToBa Baxw 0cobeHO 3a:

~ YBPEeXAaHuUs, MPUYUHEH OT HEMPABU/HO 60paBeHe, 0COBEHO HEeMPaBWIHO CbxpaHABaHU 6aTepum (BKTE
Cneundrkaumm Ha NPOAYKTa: YCI0BWSA 3@ TPAHCTIOPTUPAHE U ChbXPAHEHNE).

~ TloBpexaaHe Ha KOMMOHEHTU, MPUYMHEHO OT M3HOCBAHE B CTaHOAPTHW paboTHM ycnosus (Hanpumep Ha
6atepuaTa).

- MNoBpeau B pe3ynTaT Ha BbHLIHW BAWAHWS, HANP. yaapy, NafaHusa Ha noada.

- [MoBpexaaHe, NPUUMHEHO OT HEMPaBU/IHA NOArOTOBKA UMW MHCTANMPAHE.

- MMoBpex/aaHe, NPUYMHEHO OT CBbP3BAHE HA anapaTa CbC 3aXPaHBAHE C HANPEXEHWE U YeCcToTa,
HECBHOTBETCTBALLM Ha MOCOYEHUTE Ha MOEHTUDUKALMOHHATA Taberka.

- MNoBpex/aaHe, NPUYNHEHO OT HEMPABWHW PEMOHTU UMM U3MEHEHWS), KOUTO HE Ca U3BbPLUEHM OT YMbIHOMOLLEHN
CEPBU3HM LIEHTPOBE.

B cryyait Ha Mck Mo rapaHuws, LenvaT anapat (pbkoxBaTka, OCHOBA 3a 3apex/aHe, 6aTepus 1 3axpaHBalll kaben)
TpA6Ba Oa Obae BbPHAT C NAaTeH TPAHCNOPT HA TbproBeLa vv AMPEKTHO Ha lvoclar 3aeAH0 ¢ AOKYMEHTA 33
noKynKa. 3non3BaiTe opurvHanHaTa ONakoBKa CbC CbOTBETHUTE KAPTOHEHW BIOXKYM 33 TPAHCMOPTUPAHE. PEMOHTH
MOraT [a Ce M3BbPLUBAT CaMO OT YMbIHOMOLLEH CEPBM3EH LieHTBP Ha Ivoclar Vivadent. Ako oaaeH aedekT He Moxe
[la 6be 0TCTPaHEH, Ce 06bPHETE KbM BalLMA TbProBCKM NPEACTABUTEN UM MECTHUA CEPBU3EH LeHTbP (BUXTE
afpecwuTe Ha rbp6a). IcHO OMMcaHKe Ha AedeKTa UMK YCIIoBUATa, NPY KOWUTO & Bb3HMKHAT, LLE YIECHM
YCTaHOBSIBAHETO Ha Npobnema. [punoxeTe TOBa ONMcaHWe, KOraTo BpbLUaTe anapara.



6 VIHPopMaLma 3a 6€30MnacHoOCT

- B cnyyalt Ha cep1o3HM HEXENaHN PeakLmmn BbB Bpb3ka C NPoayKTa, Mons, cBbpxxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclar.com 1 ¢ MECTHUTE 30paBHM BNAacTW.

- AKTyanHuTe VIHCTpyKumn 33 ynoTpeba ca HanuyHv B pasaen M3TermnsaHe Ha nHdopMaumns” Ha yebcaiTa Ha
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Bluephase EasyCure e enekTpuuecky ypea 1 MeanLmMHCKo n3aenue, Koeto e npeamet Ha IEC 60601-1 (EN 60601-1)
1 EMC ctangapt IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), kakTo v Ha PernameHTa 3a MeguumHckv nanenus (EC) 2017/745
(MDR). ®oTononuMepHaTa namna e B CbOTBETCTBUE C AeVCTBALLMTE pa3nopenou Ha EC.

- Monumepu3npallaTa namna ce 40CTaBsa OT NPOM3BOANTENS B 6E30MACHO M TEXHUYECKM M3MPABHO CbCToAHME. 3a
[a ce nofabpka ToBa CbCTOSHME M Aa Ce ocurypu 6e3prckoBa paboTa, TpsbBa fAa Ce Cna3BaT NpeanucanusaTa n
pasnopenobwTe B T€3W MHCTPYKLUMK 33 ynoTpe6a. 33 fa NpenoTBpaTvTe NoBpeaa Ha 060pyaBaHETO ¥ PUCKOBE 33
NaLUMEeHTW, NOTPe6UTENN 1 TPETU CTPaHW, TPsBBA Aa Ce CMa3BaT CleaHUTe MHCTPYKLMM 33 6e30MacHOCT.

Ynotpeba n oTroBopHOCT

- Bluephase EasyCure TpsbBa 4a ce “3non3Ba caMo Mo npeaHasHaveHue. Bcuukn apyru Buaose ynotpeba ca
npoTVBOMNOKasHW. He fokocBaiTe AedekTHW, 0TBOPEHM anapaTti. He ce NnoemMa 0TroBOPHOCT 3a LLETH,
NPOM3TMYALLM OT HECMA3BAHE Ha MHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba.

— [oTpebuTenaT e 0TroBopeH 3a TeCTBaHeTo Ha Bluephase EasyCure 3a HerosaTa ynoTpeba v rodHOCT 3a
npeaBuaeHUTE Lienu. ToBa e 0C06EHO BaXKHO, ako CbLLIEBPEMEHHO Ce M3M0M3Ba Apyra anapaTtypa B
HenocpeAcTBeHa 61130CT A0 NaMnaTa.

- VI3non3BaiiTe camMo OPUrMHANHW PE3EPBHU YacTu 1 akcecoapy oT Ivoclar. [pon3BoanTENST HE HOCK OTFOBOPHOCT
33 LLUETW, NPeAM3BMKaHM 0T ynoTpebaTa Ha ApYri PE3ePBHU YacTK UM AKCECOAPH.

— (CBeToBOADBT € OTAEMHA YACT OT /laMMaTa CBbp3aH KbM KOpryca v npu paboTa ¢ ypeaa Moxe Aa Ce Harpee A0
MakcumMym 45 °C.

- CbXpaHsaBaWiTe Ha MACTO, HEAOCTBMHO 3a Aeual

- Camo 3a geHTanHa ynortpeba!

PaboTHO HanpexeHue

Mpeay BKNOUBaHe Ce yBEPETE, Ye

a) HaNPEeXXeHMETo, NOCOYEHO Ha TabernkaTa C AaHHM, CbOTBETCTBA HA MECTHOTO 3aXpaHBaHe
6) ypeabT e AOCTWrHAN TeMMepaTypaTa Ha OKofHaTa cpeaa.

He mokocBaiTe OTKPUTUTE KOHTAKTU Ha Liiencena. AKo 6aTtepusaTa unv 3axpaHBaLLmaT 6/10K Ce M3MN0M3BaT OTAENHO
(.. Np¥ cTApTUPaHE), TPABBA Aa Ce NPELOTBPATM KOHTAKT C NALUMEHTV AW TPETU UL

Npu npeanonaraeMo HapyluaBaHe Ha 6e30MacHOCTTa

AKO ce cumTa, Ye 6€30MacHOTO M3M0M3BaHE BeYE He € Bb3MOXHO, 3aXPaHBAHETO TPAOBA [a Ce NPEKBbCHE 1
6aTepuaTa TpAbBa 4a ce M3BaaW, 3a 4a Ce NPeA0TBPATV HEBOMHO BKKOYBAHE. NpuMepK 33 NogobHM cnyyan ca
BUAMMO YBPEXAaHE WK HeM3MnpaBHa paboTa Ha anapaTa. [Mb/HO NPeKbCBaHe Ha 3aXPaHBAHETO Ce OCUIypsiBa
€0MHCTBEHO C M3BaX/AaHe Ha 3aXpaHBaLLys kaben oT KOHTaKTa. [1orpuxeTe ce anapaTbT 4a MOXe 6bP30 M NECHO Aa
CE U3K/HYBA OT 3aXPaHBAHETO BbB BCEKW €MH MOMEHT.

3aLymTa Ha ounTe
Mpsika MK Henpsika ekcrno3numns Ha ounTe TpsIbBa Aa ce NPeaoTBPaTsBa. [IPOABMKMTENHOTO M3NaraHe Ha CBETNIMHA
€ HenpuyATHO 33 04MTe M MOXE [ [0Beae [0 YBpexaaHe.

OcBeH ToBa NpenopbyBaMe Aa M3Mon3BaTe NPeO0CTaBEHOTO 3aLUMTHO 060pyaABaHe NPOTMB 0T6AACHUN. MHAMBKAON,
KOWMTO Ca YyBCTBUTENHU KbM CBET/IMHA, KOWTO NPMEMaT hOTOCEHCUBUIN3MPALLYM NEKAPCTBA, MPETbPMENM OYHA
onepaumsa Uy paboTaT ¢ anapata (Unv B 67IM30CT 40 HEro) 3a AbNrv NEpPUOaM OT BPEME, He TPAGBA fa ce u3narat
1 TpABBa [a HOCAT NPEANa3H1 0PAHXKEBM 0UYMNA, KOUTO abCopBMPAT CBETNMHA NOL Ab/MKMHA HA BbAHATA 0T 515 nm.
CbLUOTO BaXM 1 33 MALUMEHTUTE.



MHdopMauusa 3a deonacHoCM

batepus

BHVMaHMe: 3non3BaiTe camMo opurMHanHK pe3epBHM YacTu 3a Bluephase EasyCure, ocobeHo 6aTepunte u
0CHOBMWTE 3a 3apexaaHe Ha Ivoclar Vivadent AG. He naBaitTe 6aTepmsaTa Hakbco. He OKOCBaTe KOHTAKTUTE HA
6aTepuaTa. [la He ce cbxpaHsaBa npu Temnepatypyu Hag 40° C (unm 60° C 3a kpaTku neproan). BuHary cbxpaHsBsaiiTe
6aTepunTe 3apeneHn. MeprodbT 3a CbxpaHeHue He TpsbBa Aa bbae No-Ababr 0T 6 Mecela. Moxe Aa ekcnnoampa,
aKO CE WU3XBbP/M B OFbH.

Mons, nManTe npensunm, 4e NUTUEBO-MOHHNTE 6aTeDMVI MOraT [ia pearmpart ¢ eKcnnosung, noxap n oﬁpa3yBaHe Ha
VM, aKO C TAX Ce paboTv HENPABUAHO MW Ca MEXaHWYHO NOBpeaeHW. [loBpeaeHn NUTNEBO-MOHHN 6atepun He
TDH@Ba noseye fa ce M3Mmon3eat.

0TaensH1Te No BPEME HA EKCM/I03Ms, OFbH UV AUM EIEKTPOSIUTI U AMMHM ra30BE Ca TOKCUYHU M PA3AXAALLN.
He nokocBaiiTe npoTekny 6aTepuu ¢ ronn pblie. B crnyyait Ha KOHTAKT C 0YMTE UM KOXATa, HE3abaBHO NPOMUIATE
0b6u1Ho ¢ Boda.

N36srBaiTe BOMLWIBaHE Ha M3NapeHWaTa. [Py Hepa3nonoxXeHne He3abaBHO NOTbPCETE N1EKapCka MOMOLLL.
MouncTBalTE NETHATA OT ENEKTPO/IUT OT MOBBPXHOCTUTE C M3MMBaHE/M36bPCBaHE C BNaxHa kbpna. He3abasHo
N3MNMpaiTe 3aMbPCEHUTE YACTM OT 06IEKNOTO.

3arpsaBaHe

KaTo usno npeasuaoeHnTe BpeMeHa 3a nonmMmepusmnpare, ocobeHo B 06nact 61130 4o nynnata (aaxesviem:

10 cekyHau), TpAbBa [a ce crasBat. HenmpekbeHaTo nonumepnsmnpare Haa 20 CeKyHaM Bbpxy eAHa 1 Cblua
3b6HA NOBBPXHOCT, KAKTO M AMPEKTEH KOHTAKT C TMHIMBATA, YCTHATA IMraBMLa UM KOXaTa, TpsibBa Aa ce 13bArsat.
MonuMepusnpanTe MHANMPEKTHM 06TYpaLMKM HA MHTEPBaNK no 20 CeKyHaM C NPeKbCBaHE UMW M3M0N3BaNTe BbHLUHO
0X/1aXaaHe C Bb3MyLUHa cTpys. IHCTpYKUMUTE 3a MPOrpaMmTe U BPEMETO Ha NONMMepK3MpaHe Tpsibea aa ce
cnasgar (BuxTe ,M360p Ha Nporpamata v BPEMETO Ha NonuMepusvpare"). 0CBEH TOBA NPO30PELbT 3a U3MTbYBaHE
Ha CBETNMHA TPsbBa Aa 6bae NO3ULMOHMPAH TOYHO BbPXY NMOMMMEPU3NPAHUA MATEPKAN NPe3 LisNoTo BPeME Ha
UMKbB/Ia 3@ nonuMepusmnpaHe (Hanp. Kato ce NPUABPXKA Ha MACTOTO C MPbCT).

Cnep HAKONKO LMKbB/A Ha NONMMEPU3MpaHe Ha eAUH U CbLum 3b6, CbLLECTBYBa PUCK NyNnaTa Aa npeTbpnu
YBPEXAaHUsI, MPUUMHEHN OT NOBULIEHATa TeMnepaTypal

[lenoHupaHe 3a oTNagbuu
MpomykTbT TpbBa Aa Ce AeNOHMPa CbITIACHO CbOTBETHUTE HALMOHAHU 3aKOHOBM M3UCKBaHUA. JlamMnaTa
He TpAbBa Oa ce M3XBbp/A KaTo 06MKHOBEH BUTOB 0TNaabk. HerooHute 6atepum 1 namnu TpsibBa aa ce
[EMOHMPAT N0 CbOTBETHUTE 3aKOHOBYW M3KCKBAHUS BbB BallaTa CTpaHa. baTepunTe He TpabBa da ce
B V13rapAT.



7/ Cneumdpumkaumm Ha NPoayKTa

CBETNMHEH M3TOYHMK

[11ana3oH Ha Ab/MKMHATA Ha BbAHATA

WHTEH3MTET Ha CBET/IMHATA
ExcnnoaTaums
CseToBoA

TpHCMWTEP Ha CUTHAMK

Pa3Mepu Ha HakoHeuHWKa (6e3
cBETOBOA)

Terno Ha kopmyca
PaboTHO HampexeHne Ha HakpanHKKa

PaboTHo HanpexeHwe
Ha 0CHOBATa 3a 3apexaaHe

[TpeHoc Ha mMoLHoCT
Ha OCHOBaTa 3a 3apexnaaHe

Ycnosua 3a paboTa

Pa3Mepu Ha ocHoOBaTa 3a 3apex/aHe
Terno Ha OCHOBATa 3a 3apexaaHe
Bpeme Ha 3apexaaHe

3axpaHBaHe Ha Kopryca

YcnoBws 3a TPAHCMOPTHPaHE 1
CbXpaHeHue

OKkoMnnekToBaHe

144

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

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

Mporpama High Power: 1200 mW/cm? + 10%
3 MUHYTI BKNtOYEHA/7 MUH M3kntoyeHa (MHTepsan)
10 mm, aBToKnaBupyeM (akTuBHa NoBbpxHocT 0,61 cm?)

/130aBa 3BYKOB CMrHan Ha Beeku 10 cekyHam 1 Npu BCAKO HaTMCKaHE Ha
6yToHa CTapT/CTon

[=170 mm, L =30 mm, B=30mm

135 g (c baTepwsa v CBETOBOL,)
3,7 VDC c batepusa
100-240 VAC, 50-60 Hz makc. 01 A

NHOykTMBHa, < 7 W npm 110-205 kHz

Temnepatypa ot +10 °C oo +35 °C
OTHocKTENHa BnaxHocT oT 30% 40 76%
AtmocdepHo HanaraHe ot 700 hPa go 1060 hPa

[0=110 mm, B=55mm
155 g
Okono 2 yaca (3a n3ToLLeHa 6aTepus)

Li-ion 6aTepus (NpubnmsntenHo 20 MUH. C HOBa, HAaMb/IHO 3apeaeHa
6aTepus ¢ nporpamata High Power)

Temnepatypa ot -20 °C no +60 °C

OTHoCMTENHA BNaxHOCT 5 % 00 90 %, 6€3 KOHAEH3aumMs Ha BoOHaTa

napa

AtMmocdepHo Hansrane ot 500 hPa go 1060 hPa

JlaMnaTta TpabBa [4a Ce CbXPaHsABa B 3aKPUTMW U NMOKPUTY MOMELLEHNS 1

He TpsA6Ba [a Ce NMOANara Ha CUIHU CbTPECEHUS.

Batepus:

- [la He ce cbxpaHasa npu TemnepaTypm Hag 40 °C (nnm 60 °C 3a
KpaTku nepuroan). MpenopbumnTenHa TemMnepaTypa Ha CbxpaHeHue
15-30 °C

- baTepwaTa TpsbBa Aa ce NoLAbPXKA 3apeeHa M Aa He Ce CbXPaHsaBa
no-AbAro o1 6 Meceua.

‘1 0OCHOBA 33 3apeXaaHe CbC 3axpaHBaLy kaben
1 kopnyc

1 nocTaBka 3a HakoHeYHMKa

1 cBetoBoq 10 mm

1 NnpeanasBsaly 0T 3acnensBaHe LWuT

3 KoHyCa, Npena3Bally OT 3acnensBaHe

1 nakeT Kanbhu

1 IHCTPYKUMK 33 ynoTpeba

1 PbkoBOACTBO 33 6bP3 CTAPT



8 [HonbnHutenHa nHpopmauns

CbxpaHsaBalTe MaTepuana Ha MACTO, HEAOCTbIHO 3a Aeual
He BcuuKM NpopyKTH ce npeanaraT BbB BCUUKU CTPAHM.

MatepuanbT e pa3paboTeH caMo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkata TpabBa [a Ce M3BbPLUBA NPV TOUHO CNA3BaHE Ha UHCTPYKLMUTE
33 ynoTpe6a. MPOM3BOANUTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLETY, TPOM3TUYALLM OT HECMA3BaHE HA MHCTPYKUMWTE UMW NPeaBUaEHaTa
06nact Ha ynoTpeba. MoTPeBUTENAT HOCK OTFOBOPHOCT 3a NPOBEPKA HA MPUAOXKMMOCTTa Ha NPOAYKTUTE MPW YNoTPe6a 3a Lenu, KoUTo
HE Ca U3PUYHO OMMCAHM B UHCTPYKLMUTE.



Hyrje

| nderuar klient

Polimerizimi optimal éshté njé kérkesé e réndésishme pér té gjitha materialet e
fotopolimerizuara, pér té dhéné né ményré konsistente restaurime té cilésisé sé larté.
Fotopolimerizimi i zgjedhur luan gjithashtu njé rol vendimtar né lidhje me kété. Ndaj,
déshirojmé tju falénderojmé pér blerjen e Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure éshté njé aparat mjekésor i cilésisé sé larté, i krijuar sipas
standardeve mé té fundit shkencore dhe teknologjike konform standardeve pérkatése

té fushés.

Kéto udhézime pérdorimi ju ndihmojné ta ndizni aparatin né ményré té sigurt,
t'ia shfrytézoni mé sé miri funksionet dhe té garantoni jetégjatési pune.

Nése keni pyetje té tjera, mos hezitoni té na kontaktoni.

Ekipi juaj i Ivoclar
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1 Pérshkrimi i produktit

11 Lista e pjeséve

Koni kundér reflektimit

Udhézuesi i drité€s 10 mm

Butoni i ndezjes/fikjes

Méngét mbrojtése . .
g L Pjesamenti

Bateria
jeociar
o
Mbéshtetésja e Platforma e karikimit
SRS Veshja kundér reflektimit Kordoni elektrik

1.2 Treguesit né platformén e karikimit

Iveciar

\'l-_-—""

Platforma e karikimit:
- Treguesi éshté i zi: Bateria éshté e karikuar
- Treguesi pulson né blu: Bateria po karikohet
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Pérshkrimi i produktit

1.3 Treguesit né pjesament

Butoni i ndezjes/fikjes

Treguesi i gabimit

Treguesi i baterisé

Programi i polimerizimit / intensiteti i drités

H - High Power /1200 mW/cm?

Koha e fotopolimerizimit
10 sekonda

iveclar
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Pérshkrimi i produktit

1.4 Pérdorimi i drités polimerizuese

Me pjesamentin té ndezur, gjendja aktuale e karikimit shfaget né
pjesament si mé poshté:

Nuk ka tregues té ndezur né pjesament: Bateria ka karikim té
mjaftueshém

Kapaciteti fotopolimerizues prej minimumi 20 minutash né
programin High Power.

Simboli i baterisé né pjesament pulson né portokalli:

Bateria po bie

Koha/intensiteti mund té caktohet ende dhe lihet njé kohé
polimerizimi prej rreth 3 minutash né programin "High Power".
Vendoseni dritén né platformén e karikimit sa mé shpejt!

Simboli i baterisé né pjesament pulson né portokalli dhe shfaget
né "x" i kug: Bateria éshté plotésisht e shkarkuar

Drita nuk aktivizohet dot mé dhe koha e polimerizimit nuk x
caktohet dot mé.

Butoni i ndezjes/fikjes pér té aktivizuar/ndérpreré
procesin e polimerizimit



2 Pérdorimiisynuar

Qéllimi i synuar
Polimerizimi i materialeve stomatologjike me fotopolimerizim

Grupi i synuar i pacientéve
— Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
- Dentistét (procedura klinike)

- Asistentét dentaré (procedura klinike)
- Nuk nevojitet trajnim i posagém

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi
Bluephase EasyCure éshté drité polimerizimi LED gé jep drité blu. Pérdoret pér polimerizimin e materialeve
fotopolimerizuese dentare drejtpérdrejt né zgavrén e gojés sé pacientéve.

Indikacionet
Nuk ka

Fushat e pérdorimit:

Polimerizimi i materialeve stomatologjike me fotopolimerizim né gamé gjatésie vale prej 385-515 nm, duke pérfshiré
materialet mbushése, veshjet e kavitetit, bazat, izoluesit e plasaritjeve, restaurimet e pérkohshme, materialet e
lutingut pér braketat dhe restaurimet indirekte (p.sh. inleje geramike).

Kundérindikacionet
Nuk ka

Kufizimet e pérdorimit

Materialet, polimerizimi i té cilave aktivizohet jashté diapazonit 385-515 nm té gjatésisé sé valés (nuk ka
materiale té tilla nga sa dihet deri mé sot). Nése nuk jeni té sigurt pér produkte té caktuara, pyesni prodhuesin
e materialit pérkatés.

®

Mos e karikoni apo pérdorni pajisjen prané substancave té djegshme apo té ndezshme.
Mos e pérdorni kurré pa udhézues drite.

Pérdorimi i udhézuesve té drités té ndryshém nga ai qé jepet né formularin e dorézimit, nuk éshté i
ranueshém.

Pérdorimi i pajisjes s&€ mbivendosur apo prané pajisjeve té tjera duhet t& shmanget, sepse funksioni i sakté
mund té ndérpritet. Nése njé pérdorim i tillé éshté i pashmangshém, pajisja duhet té monitorohet dhe té
kontrollohet pér funksionimin e sakté.

Pajisjet portative dhe celulare té frekuencés sé larté mund té interferojné me aparaturat mjekésore. Operimi i
celularéve gjaté punés nuk lejohet.

Kujdes — Pérdorimi i komandave ose i aparateve modifikuese, ose kryerja e procedurave té tjera pérveg atyre qé
pércaktohen kétu, mund té shkaktojé ekspozim té rrezikshém ndaj rrezatimit.

Mos i pérdorni kurré pa syze mbrojtése pér pacientét dhe pérdoruesit.

©® © O ©,90@

Udhézime sigurie

Kjo njési nuk duhet pérdorur pran€é anestetikéve té€ djegshém apo pérzierjeve t€ anestetikéve té djegshém me
ajér, oksigjen apo oksid azoti.

Né rast incidentesh té rénda né lidhje me produktin, ju lutemi kontaktoni me Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom dhe autoritetet tuaja lokale té shéndetésisé.

®© @ @

Ekspozimi i drejtpérdrejté ndaj drités polimerizuese mund té shkaktojé démtime né sy.



Pérdorimi i synuar

Pérfitimi klinik

Né kombinim me materialet restauruese:
- Rindértimi i funksionit té pértypjes

- Restaurim estetik

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban risge té caktuara. Disa prej kétyre risqeve

listohen mé poshteé:

- Sig ndodh me té gjitha dritat e performancés sé larté, intensiteti i larté i drités sjell krijimin e njéfaré nxehtésie.
Ekspozimi i zgjatur i zonave prané mishit dhe indeve té buta mund té sjellé déme té pakthyeshme.

Shenjat dhe simbolet né kéto "Udhézime pérdorimi"
Shenjat dhe simbolet né kéto "Udhézime pérdorimi"
lehtésojné gjetjen e pikave té réndésishme dhe kané
kuptimet e méposhtme:

@ Ndigni udhézimet e pérdorimit
& Kujdes

Kufizimet e pérdorimit dhe paralajmeérimi

Simbolet e paralajmérimit dhe shenjat e detyrueshme

né pajisje

Shenjat né pajisje kané kuptimin e méposhtém:

U B[O

H @ D &I

Izolim i dyfishté (aparati pajtohet me
kategoring Il té sigurisé)

Mbrojtja nga goditjet elektrike (aparatet e
tipit BF)

Tensioni AC

Tensioni DC

Produktin duhet ta hidhni sipas kérkesave
pérkatése ligjore kombétare.

| riciklueshém

Kujdes

Respektoni udhézimet e pérdorimit
(Mosrespektimi i udhézimeve té pérdorimit
mund té rezultojé né rrezik pér pacientin
ose pérdoruesin.)

Ndigni udhézimet e pérdorimit



3 Vendosja

31 Ndezja

Kontrolloni dérgesén nése éshté né formé té ploté dhe gdo démtim té mundshém té transportit (shih "Lista e
pjeséve"). Nése pjesét jané démtuar ose mungojné, kontaktoni me pérfagésuesin tuaj té Ivoclar.

Platforma e karikimit

Pérpara se té ndizni pajisjen, sigurohuni gé tensioni i pérmendur né pllakén e specifikimeve té pérkojé me linjén
lokale elektrike. Lidhni kordonin elektrik me linjén elektrike. Sigurohuni gé kordoni elektrik t€ mund té arrihet me
lehtési né ¢do kohé dhe té mund té shképutet lehté nga linja elektrike.

Pjesamenti

Shpaketojeni pjesamentin nga paketimi dhe shképuteni udhézuesin e drités
duke e nxjerré jashté. Né vijim pastrojeni pjesamentin dhe udhézuesin e
profilit (shih "Mirémbajtja dhe pastrimi®). Pas pastrimit, rifutni udhézuesin e
profilit.

Pér arsye higjiene, rekomandojmé té pérdoret méngeé njépérdoriméshe pér
secilin pacient (shih "Mirémbajtja dhe pastrimi®). Sigurohuni ta pérshtatni
miré méngén mbrojtése né udhézuesin e drités. Mund té pérdoren méngét e
pérfshira né formularin e dérgesés ose mund té blihen méngé sipas
rregulloreve specifike té vendit. Né vijim, montoni konin kundér vezullimit ose
mbrojtésen kundér vezullimit tek udhézuesi i drités.




Vendosja

Bateria

Bateria duhet té jeté térésisht e karikuar pérpara se té pérdoret pér heré té
paré! Kur karikohet plotésisht, bateria ka njé kapacitet polimerizimi prej té
paktén 20 minutash. Rréshqiteni bateringé direkt né pjesament derisa ta
dégjoni dhe ta ndjeni té puthitet né vend.

Vendoseni pjesamentin né pozicion géndrimi né platformén e karikimit, pa
pérdorur forcé. Nése pérdoret ménga higjienike, higeni pérpara se té karikoni
bateriné. Nése keni mundési, pérdoreni gjithnjé dritén me bateri plotésisht té
karikuar. Kjo do té zgjasé jetégjatésing e punés.

Ndaj rekomandojmé ta vendosni pjesamentin né platformeén e karikimit pas
¢do pacienti. Nése bateria &shté shkarkuar plotésisht, koha e karikimit éshté
2 oré.

Bateria éshté pjesé konsumi qé zakonisht duhet ndérruar pas aférsisht 2,5
vjetésh. Shih etiketén e baterisé pér jetégjatésiné e baterisé.

Bateria: gjendja e karikimit
Gjendja aktuale e karikimit shfaget né pjesament si¢ pérshkruhet né fagen
150.

3.2 Operimi

Dezinfektojini pérpara gdo pérdorimi sipérfaget e kontaminuara té drités polimerizuese, si dhe udhézuesit e drités e
konet kundér vezullimit. Pér mé tej, udhézuesi i drités mund té sterilizohet duke pérdorur autoklavat e synuara pér
kété qéllim (shih kapitullin "Mirémbajtja dhe pastrimi®). Pér mé tej, sigurohu qé intensiteti i emetuar i drités té lejojé
polimerizim té mjaftueshém. Pér kété géllim, inspektoni me intervale té rregullta udhézuesin e drités pér kontaminim
dhe démtim, si dhe intensitetin e drités (shih paragrafin "Matja e intensitetit té drités").

Programi i polimerizimit

Bluephase EasyCure éshté e pajisur me njé program té vetém polimerizimi me kohé polimerizimi prej 10 sekondash

dhe intensitet drite prej 1200 mW/cm?* (H - High Power Program).

* Shikoni Kapitullin 7 "Specifikimet e produktit"



Vendosja

Butoni i ndezjes/fikjes

H = High Power / 1200 mW/cm?

Koha e fotopolimerizimit

ivaclar

Ndigni udhézimet e pérdorimit t€ materialit & vendoset kur vendoset pér kohén dhe intensitetin e polimerizimit.
Rekomandimet e polimerizimit pér materiale kompozite viejné pér té gjitha ngjyrimet dhe, nése nuk pérmendet
ndryshe te udhézimet e pérdorimit, pér njé trashési maksimale shtrese prej 2 mm. N& pérgjithési, kéto rekomandime
vlejné pér situata ku dritarja e ¢lirimit té€ udhézuesit té drités vendoset direkt mbi materialin pér t'u polimerizuar.
Rritja e distancés midis burimit té€ drités dhe materialit do té kérkojé zgjatjen pérkatése té kohés sé polimerizimit. Pér
shembull, nése distanca nga materiali éshté rreth 11 mm, dalja reale e drités zvogélohet me rreth 50%. Né rast té tillg,
koha e rekomanduar e polimerizimit duhet té dyfishohet.

1) Informacioni i dhéné kétu vien pér udhézuesin e drités 10 mm gé vien me formularin e dérgesés.
2) Duhet marré parasysh informacioni né lidhje me krijimin e nxehtésisé dhe rreziget e djegies (shih "Shénimet e sigurisé").



Vendosja

Ndezja/fikja

Drita ndizet me ané té butonit té ndezje/fikjes. Rekomandohet qé dritarja e glirimit té udhézuesit té drités té
vendoset direkt mbi materialin pér t'u polimerizuar. Pasi té keté kaluar koha e zgjedhur e polimerizimit, programi i
polimerizimit mbyllet automatikisht. Nése déshironi, drita mund té fiket pérpara se té kalojé koha e caktuar e
polimerizimit duke shtypur sérish butonin e ndezje/fikjes.

Sinjalet akustike

Sinjalet akustike mund té dégjohen pér funksionet e méposhtme:

- Ndezje (Ndalim)

- Fusni bateriné

— Mesazhi i gabimit (kur aktivizohet mbrojtja kundér reflektimit ose ndérpritet cikli i polimerizimit)

Intensiteti i drités

Intensiteti i drités ruhet né nivel konsistent gjaté operimit. Nése pérdoret udhézuesi i ofruar i drités 10 mm, intensiteti
i drités mund té kalibrohet né 1200 mW/cm? £ 10% né programin High Power. Nése pérdoret udhézues tjetér drite i
ndryshém nga ai i dhéné prej nesh, mund té keté ndikim té drejtpérdrejté né intensitetin e drités sé gliruar.

Né njé udhézues drite me mure paralele (10 mm), diametri i hyrjes sé drités dhe dritarja e emetimit jané njésoj. Kur
pérdorni udhézues drite té fokusuar (p.sh. udhézues drite Pin-Point 6>2 mm), diametri i hyrjes sé drités éshté mé i
madh se ai i dritares sé€ emetimit té drités. Prandaj, drita blu incidentale éshté e pérgendruar né njé zoné mé té vogél.
Késhtu rritet intensiteti i drités sé€ emetuar. Udhézuesit e guidave té drités Pin-Point jané té pérshtatshme pér
polimerizim né vend, p.sh. pér rregullimin e lustrave pérpara hegjes sé tepricés. Pér polimerizim té ploté, drita e
polimerizimit duhet té ndryshohet.



4 Mirembajtja dhe pastrimi

Pér arsye higjiene, rekomandojmé té pérdoret méngé njépérdoriméshe pér
secilin pacient. Sigurohuni ta vendosni méngén mbrojtése ngjitur me
udhézuesin e drités. Dezinfektojini sipérfaget e kontaminuara té pajisjes dhe
konet kundér vezullimit (FD 366/Durr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/
Metrex Research). Sterilizojeni udhézuesin e drités pérpara gdo pérdorimi,
nése nuk pérdoren méngét mbrojtése njépérdoriméshe. Sigurohuni gé té
mos hyjné substanca té tjera té huaja né pjesament dhe né platformén e
karikimit gjaté pastrimit (rrezik elektroshoku). Shképuteni platformén e
karikimit nga burimi i energjisé kur ta pastroni.

Pastrimi i kasés

Fshijeni pjesamentin dhe mbajtésen e pjesamentit me njé solucion té
zakonshém dezinfektues pa aldehid. Mos e pastroni me solucione
dezinfektuese shumé té forta (p.sh. solucione me bazé vaji portokalli ose me
pérmbajtje etanoli mbi 40%), tretés (p.sh. aceton) ose instrumente me majé,
gé mund té démtojné ose gérvishtin pjesén plastike. Pastrojini pjesét e
papastra me solucion sapuni.

Trajtimi paraprak i udhézuesit té drités

Pérpara pastrimit dne/ose dezinfektimit té guidés sé drités, duhet ta trajtoni paraprakisht. Kjo vien pér pastrimin dhe

dezinfektimin automatik dhe manual:

- Higeni kontaminimin kryesor menjéheré pas pérdorimit ose sé€ paku 2 oré me pas. Pér kété géllim, shpélajeni
udhézuesin e drités nén ujé té rrjedhshém (pér té paktén 10 sekonda). Pérndryshe, pérdorni njé solucion té
pérshtatshém dezinfektues pa aldehid pér té larguar gjakun e mpiksur.

- Pér ta hequr manualisht kontaminimin, pérdorni njé furgé té buté ose lecké té buté. Kompozitét me polimerizim té
pjesshém mund té higen me alkool dhe shpatull plastike, nése &shté nevoja. Mos pérdorni sende té mprehta ose
me majé, pasi mund té gérvishtin sipérfagen.

Pastrimi dhe dezinfektimi:
Duhet té preferohet pastrimi dhe dezinfektimi me makineri né njé pajisje larése-dezinfektuese.

Pastrimi dhe dezinfektimi mekanik i guidés sé drités (dezinfektuesi/CDU (njésia e pastrimit dhe e dezinfektimit))
Pastrimi dhe dezinfektimi me makineri éshté i mundur duke pérdorur p.sh. Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert,
05 %, sipas programit té pastrimit, p.sh. pastrimi 55 °C (131 °F) +5 °C (41 °F)/-0 °C), 5-10 min, dezinfektimi 90 °C (194
°F) +5 °C (41°F)/=0 °C), 510 min.

Pastrimi dhe dezinfektimi manual i udhézuesit té drités

Pér pastrimin manual, vendoseni udhézuesin e drités né njé solucion pér pastrimin e instrumenteve (p.sh.ID 212 forte/
Durr Dental) pér kohén e rekomanduar té reaksionit (15 minuta). Sigurohuni & udhézuesi i drités té jeté zhytur
mjaftueshém né solucionin pastrues (banjé pastrimi me pjesén e sités dhe kapakun). Ndigni udhézimet e pérdorimit
té prodhuesit té dezinfektuesit kur pérdorni solucionin pastrues dhe dezinfektues.

@ Kur pastroni dhe dezinfektoni, sigurohuni gé agjentét e pérdorur té jené pa:

- acide organike, minerale dhe oksiduese (vlera minimale e pranuar e pH éshté 5,5)
~ solucione alkaline (vlera maksimale e pranuar e pH éshté 11)
- agjent oksidues (p.sh. peroksid hidrogjeni)

Pas procesit té pastrimit, higeni udhézuesin e drités nga solucioni dhe shpélajeni me kujdes nén ujé té rriedhshém
(20 +/-2°C/ 36 +/- 4 °F ) pér té paktén 10 sekonda.



Mirémlbajtja dhe pastrimi

Sterilizimi i guidés sé drités

Pastrimi dhe dezinfektimi i imét éshté vendimtar pér té siguruar efikasitetin e sterilizimit né vijim. Pérdorni vetém
sterilizim né autoklavé pér kété qéllim: 3x para-vakuum, koha e sterilizimit (koha e ekspozimit né temperaturé
sterilizimi) éshté 4 minuta né 134°C (273°F); presioni duhet t& jeté 2 bar (29 psi). Pérdorni gese sterilizimi me miratim
ndérkombétar.

Thajeni udhézuesin e sterilizuar té drités (10 min) duke pérdorur ose programin e posagém té tharjes sé autoklavés
me avull ose ajér té nxehté. Udhézuesi i drités éshté testuar pér deri né 200 cikle sterilizimi.

Kontrolli i udhézuesit té drités

Pas késaj, kontrollo udhézuesin e drités pér déme. Mbajeni kundeér drités. Nése segmente té veganta duken té zeza, do
té thoté qé jané thyer fibrat e xhamit. Né rast té till&, zévendésojeni udhézuesin e drités me njé té ri. Nése shikoni
ende shenja kontaminimi né udhézuesin e drités, procedura e pastrimit dhe e dezinfektimit duhet té pérséritet.



5 Posikur...

)

"X" i kug pulson. Pajisja éshté e mbinxehur. Léreni pajisjen té ftohet dhe provojeni
sérish pas njé faré kohe. Nése gabimi
vazhdon, kontaktoni me shitésin tuaj ose
me pikén lokale té servisit.

"X" i kuq gén- Komponenti elektronik i Higni dhe rifutni bateriné. Nése gabimi
dron ndezur. ] pjesamentit &shté defektiv. vazhdon, kontaktoni me shitésin tuaj ose
me pikén lokale té servisit.

"X" i kug gén- Bateria ka réné Vendoseni pajisjen né platformén e
dron ndezur dhe karikimit dhe karikojeni.

pulson simboli i
baterisé.
W% Kontaktet e baterisé té Higeni bateriné dhe pastroni kontaktet e
et papastra baterisé.
- Kordoni elektrik nuk éshté i Kontrolloni nése platforma e karikimit
Platforma e karikimit nuk ndrigohet . e L .
lidhur éshté e lidhur me ushgimin elektrik me

gjaté karikimit . - . . o . N
- Bateria ka karikim té ploté ané té kordonit elektrik.

Puna e riparimit

Periudha e garancisé pér Bluephase EasyCure éshté 3 vjet nga data e blerjes (bateria: 1 vit). Avarité pér shkak té
materialit problematik apo gabimeve né prodhim riparohen falas gjaté periudhés sé garancisé. Sidogofté, garancia
nuk jep té drejta pér kompensim pér ndonjé dém material ose jomaterial. Aparati duhet té pérdoret vetém pér
géllimet e synuara. Pérdorimet e tjera kundérindikohen. Prodhuesi nuk pranon asnjé pérgjegjési gé mund té rezultojé
nga kegpérdorimi dhe pretendimet pér garanci nuk pranohen dot né raste té tilla.

Kjo vlen veganérisht pér:

- Déme gé rezultojné nga trajtimi i pasakté, sidomos bateri té ruajtura né ményré té papérshtatshme (shih
"Specifikimet e produktit"): Transporti dhe kushtet e ruajtjes).

- Démtimi ndaj komponentéve qé rezulton nga konsumi né kushte standarde pune (p.sh. bateria).

— Déme qgé rezultojné nga ndikime té jashtme, p.sh. goditje, rénie pértoké.

- Déme qé rezultojné nga konfigurimi ose instalimi i gabuar.

- Déme qé rezultojné nga lidhja e njésisé me linjén elektrike, tensioni dhe frekuenca e sé cilés nuk pérkojné me ato
qgé pérmenden né pllakén e specifikimeve.

- Déme qé rezultojné nga riparime té papérshtatshme ose modifikime gé nuk jané kryer nga gendrat e certifikuara
té shérbimeve.

Né raste pretendimi nén garanci, aparati i ploté (pjesamenti, platforma e karikimit, bateria dhe kordoni elektrik)
duhet t'i kthehen, me pagesé nga dérguesi, shitésit ose drejtpérdrejt Ivoclar, s€ bashku me dokumentin e blerjes.
Pérdorni paketimin fillestar me mbajtéset pérkatése té kartonit pér transport. Punét e riparimit mund té kryhen
vetém nga pikat e servisit té certifikuara nga "Ivoclar Vivadent". Né rast defekti gé nuk zgjidhet dot, kontaktoni me
shitésin ose pikén tuaj lokale té servisit (shih adresat né anén e pasme). Njé pérshkrim i qarté i defektit ose i kushteve
neé té cilat ndodhi defekti do té lehtésojné né gjetjen e problemit. Pérfshijeni dhe kété pérshkrim kur té ktheni
aparatin.
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6 Informacioni i sigurisé

- Né rast incidentesh té rénda né lidhje me produktin, ju lutemi kontaktoni me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom dhe autoritetet tuaja lokale té shéndetésisé.

- Udhézimet aktuale té& pérdorimit ofrohen né seksionin e shkarkimeve té fages sé internetit té Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Bluephase EasyCure éshté njé pajisje elektrike dhe pajisje mjekésore e parashikuar nga IEC 60601-1 (EN 60601-1)
dhe Standardi EMC IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), si dhe Rregullorja pér Pajisjet Mjekésore (BE) 2017/745/KEE (MDR).
Llamba polimerizuese éshté né pajtim me rregulloret pérkatése té BE-sé.

- Llamba polimerizuese éshté dorézuar nga prodhuesi né kushte té sigurta dhe té rregullta nga ana teknike. Pér té
ruajtur kéto kushte dhe pér té garantuar operim pa rrezik, duhet té ndigni shénimet dhe rregulloret né kéto
udhézime pérdorimi. Pér té evituar démtimin e pajisjes dhe rreziget pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta,
duhen ndjekur udhézimet e méposhtme té sigurisé.

Pérdorimi dhe pérgjegjésia

- Bluephase EasyCure duhet té pérdoret vetém pér pérdorimin e synuar. Pérdorimet e tjera kundérindikohen. Mos i
prekni pajisjet defektive dhe té hapura. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga kegpérdorimi apo
mosrespektimi i udhézimeve té pérdorimit.

- Pérdoruesi mban pérgjegjési pér testimin e Bluephase EasyCure pér pérdorimin dhe pérshtatshmériné pér
géllimet pérkatése. Kjo ka sidomos réndési né rastet kur pérdoren njéherésh pajisje té tjera né aférsi té drités
polimerizuese.

- Pérdorni vetém pjesé origjinale kémbimi dhe aksesoré origjinal nga Ivoclar. Prodhuesi nuk mban pérgjegjési pér
déme gé shkaktohen nga pérdorimi i pjeséve té tjera té kémbimit apo i aksesoréve té tjeré.

~ Udhézuesi i drités éshté pjesé e aplikuar dhe mund té nxehet deri né maksimumi 45°C (113°F) né ndérfagen me
pjesamentin gjaté operimit.

- Ruajeni né njé vend ku nuk arrihet nga fémijét!

- Vetém pér pérdorim stomatologjik!

Tensioni gjaté punés

Pérpara ndezjes, sigurohuni gé

a) tensioni i treguar né pllakén e specifikimeve té pérkojé me linjén lokale elektrike dhe
b) njésia té keté marré temperaturén e ambientit.

Mos i prekni kontaktet e zhveshura té spinés sé lidhjes. Nése bateria ose paketa elektrike pérdoren vegmas (p.sh.
gjaté ndezjes), duhet té evitohet kontakti me pacientét ose me té treté.

Prezumimi i zhvlerésimit té sigurisé

Nése duhet prezumuar gé operimi nuk kryhet dot mé me siguri, duhet té shképutet korrenti dhe duhet té higet
bateria pér té evituar vénien aksidentale né operim. Kjo mund té ndodhé, pér shembull, nése pajisja ka pésuar
démtim té dukshém ose kur nuk punon mé si¢ duhet. Hegja e ploté nga linja elektrike garantohet vetém nése higni
kordonin elektrik nga burimi i korrentit. Sigurohuni gé pajisja t€ mund té shképutet shpejt e lehté né gdo kohé.

Mbrojtja e syve
Duhet té shmanget ekspozimi i drejtpérdrejté ose i térthort€ i syve. Ekspozimi i zgjatur ndaj drités éshté i pakéndshém
pér syté dhe mund té shkaktojé IEndim.

Pérvec késaj, ne rekomandojmé gjithashtu pérdorimin e pajisjeve té dhéna mbrojtése kundér shkélgimit. Individét gé
jané té ndjeshém ndaj drités, gé marrin barna fotosensibilizuese, kané kryer operim té syve, ose gé punojné me
aparat (ose né aférsi té tij) pér periudha té gjata nuk duhen ekspozuar dhe duhet té mbajné syze mbrojtése portokalli
gé thithin dritén nén gjatési vale prej 515 nm. E njéjta gjé vlen edhe pér pacientét.



Informacioni i sigurisé

Bateria

Kujdes: Pérdorni vetém pjesé origjinale kémbimi pér Bluephase EasyCure, sidomos baterité dhe platformat e karikimit
nga Ivoclar Vivadent AG. Mos i béni gark té shkurtér baterisé. Mos i prekni kontaktet e baterisé. Mos e ruani né
temperatura mbi 40°C/104°F (ose 60°C/140°F pér njé periudhé té shkurtér). Ruajini baterité gjithnjé té karikuara.
Periudha e ruajtjes nuk duhet té tejkalojé 6 muajt. Mund té shpérthejé nése hidhet né zjarr.

Kini parasysh gé baterité me jone litiumi mund té reagojné me shpérthim, zjarr dhe glirim tymi nése nuk
administrohen si duhet apo nése démtohen mekanikisht. Baterité e démtuara me jone litiumi nuk duhen pérdorur
me.

Elektrolitet dhe avujt e elektroliteve té gliruara gjaté shpérthimit, zjarrit dhe glirimit té tymit jané toksike dhe
gérryese. Mos i prekni me duar té zhveshura baterité me rrjedhje. Né rast kontakti me syté ose me Iékurén, lajini
menjéheré me sasi té bollshme uji.

Evitoni thithjen e avujve. Né rast se ndiheni pa qgejf, drejtojuni menjéheré mjekut. Higini mbetjet e elektroliteve nga
sipérfaget, duke i laré/fshiré me lecké té lagur. Lajini menjéheré veshjet e kontaminuara.

Krijimi i nxehtésisé

NE pérgjithési duhen ndjekur kohét e pércaktuara té polimerizimit, sidomos né zona prané mishit (adezivé: 10

sekonda). Duhen evituar kohét e pandérprera té polimerizimit prej mbi 20 sekondash né té njéjtén sipérfage
dhémbi, si dhe kontakti i drejtpérdrejté me trysat, membranén mukoze t€ gojés ose Iékurén. Polimerizoni restaurimet
indirekte té intervaleve té ndérprera prej 20 sekondash ose pérdorni ftohje té jashtme me rrymé ajri. Duhen ndjekur
udhézimet né lidhje me programet e polimerizimit dhe kohét e polimerizimit (shihni "Zgjedhja e programit té
polimerizimit dhe e kohés sé polimerizimit"). Gjithashtu, dritarja e emetimit té drités duhet pozicionuar drejtpérdrejt
mbi materialin pér t'u polimerizuar gjaté gjithé kohézgjatjes sé ciklit té& polimerizimit (p.sh. duke e mbajtur né vend
me ané té gishtit).

Pas disa ciklesh polimerizimi mbi té njéjtin dhémb, ka rrezik qé pulpa té démtohet pér shkak té temperaturés
s€ ngritur!

Hedhja
Produktin duhet ta hidhni sipas kérkesave pérkatése ligjore kombétare. Drita polimerizuese nuk duhet té
ﬁ hidhet né mbetjet normale shtépiake. Baterité e pariparueshme dhe dritat polimerizuese hidhini sipas
kérkesave pérkatése ligjore né shtetin tuaj. Baterité nuk duhen djegur.
L



/  Specifikimet e produktit

Burimi i drités

Diapazoni i gjatésisé sé valés

Intensiteti i drités
Operimi

Guida e drités
Transmetuesi i sinjalit

Pérmasat e pjesamentit (pa udhézuesin
e drités)

Pesha e pjesamentit
Tensioni i funksionimit té pjesamentit

Tensioni gjaté punés
i platformés sé karikimit

Transferimi i korrentit
i platformés sé karikimit

Kushtet e punés

Pérmasat e platformés sé karikimit
Pesha e platformés sé karikimit
Koha e karikimit

Ushqgimi elektrik i pjesamentit

Transporti dhe kushtet e ruajtjes

Formulari i dorézimit

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

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

Programi "High Power": 1200 mW/cm? + 10%

3 min ndezur / 7 min fikur (me ndérprerje)

10 mm, mund té futet né autoklavé (sipérfagja aktive: 0.61 cm?)
Sinjalizon gdo 10 sekonda dhe sa heré gé shtypet butoni i ndezje/fikjes

Gjat. =170 mm, Gjer. = 30 mm, Lar. = 30 mm

135 g (duke pérfshiré bateriné dhe udhézuesin e drités)
3,7 VDC me bateri
100-240 VAC, 50-60 Hz max. 01 A

Induktiv, <7 W né 110-205 kHz

Temperatura +10°C deri +35°C
Lagéshtia relative 30% deri né 75%
Presioni i ambientit 700 hPa deri né 1060 hPa

Thell. =110 mm, Lar. = 55 mm
155 g
Rreth 2 oré (me bateriné bosh)

Bateria me jone litiumi (rreth 20 min me bateri té re, térésisht té
karikuar, né program High Power)

Temperatura —20°C deri né +60°C

Lagéshtia relative 5% deri 90%, pa kondensim

Trysnia atmosferike 500 hPa deri né 1060 hPa

Drita e polimerizimit duhet té ruhet né dhoma té mbyllura,

me strehé dhe nuk duhet ekspozuar ndaj IEkundjeve té forta.

Bateria:

- Mos e ruani né temperatura mbi 40°C/104°F (ose 60°C/140°F pér njé
periudhé té shkurtér). Temperatura e rekomanduar e ruajtjes 15-30°C /
59-86°F

— Mbajeni bateriné té karikuar dhe mos e ruani mé gjaté se 6 muaj.

1 platformé karikimi me kordon elektrik

1 pjesament

1 mbéshtetése pjesamenti

1 udhézues drite 10 mm

1 mbrojtése kundér vezullimit

3 kone kundér vezullimit

1 pako kéllgfée

1 udhézime pérdorimi

1 udhézues i shpejté



8 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!
Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet duke ndjekur rreptésisht Udhézimet e pérdorimit.
Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi
éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér sa i pérket pérshtatshmérisé dhe pérdorimit té tyre pér géllime té tjera gé nuk
pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.



Introducere

Stimate client,

Polimerizarea optima este o cerintd importanta pentru toate materialele
fotopolimerizabile, pentru a produce in mod constant restaurdri de inalta calitate. In
acest sens, lampa de polimerizare selectata joacd, de asemenea, un rol decisiv. Prin
urmare, dorim sa va multumim pentru cad ati cumparat Bluephase® EasyCure.

Bluephase EasyCure este un dispozitiv medical de Tnalta calitate, care a fost proiectat
conform ultimului standard stiintific si tehnologic, in concordanta cu standardele
relevante in domeniu.

Aceste instructiuni de utilizare va vor ajuta sa porniti in siguranta dispozitivul, sa utilizati
intreaga gama a capacitatilor acestuia si sa beneficiati de o durata de exploatare lunga
a acestuia.

Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa nu ezitati sa ne contactati.

Echipa dumneavoastra lvoclar
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1 Prezentarea produsului

11 Lista componentelor

Con antiorbire

Fibra optica de 10 mm

Buton de pornire/oprire

Mansoane de protectie . A
Piesa de mana

Baterie
iwoclar
o
r __,_/—""‘-"_’.—-:""-_
o : = T et
Suportul piesei de mana Suport incdrcdtor
Ecran de protectie antiorbire Cablu de energie

1.2 Indicatorii de pe suportul incarcator

Iveciar

\'l-_-—""

Suport incdrcdtor:
- Indicatorul este negru: Bateria este incdrcata
- Indicatorul clipeste in albastru: Bateria se fncarca



Prezentarea produsului

1.3 Indicatorii de pe piesa de mana

Buton de pornire/oprire

Indicator de eroare

Indicator de baterie

Program de polimerizare / intensitatea luminii

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

Timp de polimerizare

10 secunde

iveclar
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Prezentarea produsului

1.4 Operarea lampii de polimerizare

Cu piesa de mana pornitd, starea curentd a ncarcarii este
indicatd pe piesa de mana dupa cum urmeaza:

Niciun indicator nu este aprins pe piesa de mana: Baterie
incdrcatad suficient

Capacitate de polimerizare de aproximativ 20 de minute in
programul High Power.

Simbolul bateriei de pe piesa de mana se aprinde portocaliu
intermitent:

Baterie insuficienta

Timpul/intensitatea poate fi in continuare setat/d, rdmanand un
timp de polimerizare de aproximativ 3 minute in programul High
Power. Asezati lampa in suportul incarcdtor cat mai repede
posibil!

Simbolul bateriei de pe piesa de mana se aprinde portocaliu x
intermitent si apare un ,x" rosu: Baterie complet descdrcatd
Lampa nu mai poate fi activatd, iar timpul de polimerizare nu mai

poate fi setat. -

Butonul Start/Stop pentru a declansa/anula
procesul de polimerizare
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2 Domeniul de utilizare

Scopul prevdzut
Polimerizarea materialelor dentare fotopolimerizabile

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanent;i
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati/instruire speciald

~ Dentisti (procedura clinicd)

- Asistenti de medicind dentard (procedura clinicd)
- Nu este necesara instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere
Bluephase EasyCure este o lampa de polimerizare cu LED, care produce lumind albastra. Aceasta se utilizeazd pentru
polimerizarea materialelor dentare fotopolimerizabile, direct n cavitatea orald a pacientilor.

Indicatii
Niciuna

Domenii de aplicare:

Polimerizarea materialelor dentare fotopolimerizabile in intervalul de lungimi de unda 385-515 nm, inclusiv
materialele de obturatie, adezivi dentari, lineri pentru cavitati, baze, materiale de sigilare pentru santuri si fosete,
restaurdri temporare, materiale de lipire pentru bracket-uri si restaurdri indirecte (ex. inlay-uri de ceramica).

Contraindicatii

Niciuna

Limitari in utilizare

Materiale a cdror polimerizare se activeaza in afara intervalului de lungimi de unda de 385-515 nm (nu se

cunosc astfel de materiale pana in prezent). Daca aveti indoieli in privinta anumitor produse, adresati-vd
producdtorului materialului respectiv.

®

Nu fncdreati si nu utilizati dispozitivul in apropierea substantelor inflamabile sau combustibile.
Nu utilizati niciodata fard fibra opticd.
Utilizarea altei fibre optice decat cea furnizata in pachetul livrat nu este permisa.

Trebuie evitatd utilizarea dispozitivului stivuit pe sau in apropierea altor echipamente, deoarece functionarea
corects poate fi perturbatd. In cazul in care o astfel de utilizare este inevitabil3, dispozitivul trebuie monitorizat
si verificat pentru functionarea corecta.

CICICIC)

Dispozitivele portabile si mobile de comunicatie pe frecvente inalte pot interfera cu echipamentul medical. Nu
este permisa utilizarea telefoanelor mobile in timpul utilizarii.

Atentie — Utilizarea dispozitivelor de control sau ajustare sau efectuarea unor proceduri diferite fatd de cele
specificate in prezenta poate duce la expunerea la radiatii periculoase.

®© @ @

Nu utilizati niciodata fard protectie pentru ochi pentru pacienti si utilizatori.

Avertizare

Acest dispozitiv nu se utilizeaza in apropierea substantelor anestezice inflamabile sau a amestecurilor de
substante anestezice inflamabile cu aer, oxigen sau monoxid de azot.

in cazul unor reactii adverse grave asociate produsului, adresati-va Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan, www.ivoclarcom, si autoritdtile de sanatate publica locale.

Expunerea directd la lumina de polimerizare poate provoca vatdamarea ochilor.

® @ ®
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Domeniul de utilizare

Beneficiul clinic

in combinatie cu materiale de restaurare:
- Restaurarea functiei de masticatie

- Restaurarea esteticd

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aiba in vedere faptul cd orice interventie dentard in cavitatea orald implica anumite riscuri.

Cateva dintre aceste riscuri sunt specificate mai jos:

- Lafel cain cazul tuturor Idmpilor de Tnaltd performantd, intensitatea ridicatd a luminii duce la generarea unei
anumite cantitdti de cdldurd. Expunerea prelungitd a zonelor din apropierea pulpei si a tesuturilor moi poate avea
ca rezultat vatamari ireversibile.

Semne si simboluri utilizate in aceste instructiuni de Simboluri de atentionare si semne obligatorii de pe
utilizare dispozitiv
Semnele si simbolurile din aceste instructiuni de Semnele de pe dispozitiv au urmdtoarea semnificatie:

utilizare ajutd la gdsirea punctelor esentiale si au
urmdtoarele semnificatii:

Izolare dubld (dispozitiv conform cu clasa

@ Respectati instructiunile de utilizare .
de protectie 1)

& Atentie

Limitari In utilizare si atentionare

Protectie impotriva socului electric
(aparate de tip BF)

Tensiune c.a.

U B[O

Tensiune c.c.

Produsul trebuie eliminat conform
reglementdrilor legale nationale
corespunzatoare.

Reciclabil

Atentie

Respectati instructiunile de utilizare
(Nerespectarea instructiunilor de utilizare
poate duce la riscuri pentru pacient sau
utilizator.)

5 Q@ BH I

Respectati instructiunile de utilizare
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3 Aplicarea

31 Pornirea

Verificati dacd au fost livrate toate componentele si dacd acestea prezintd eventuale deteriorari in urma
transportului (consultati Lista componentelor). Dacd existd componente deteriorate sau lipsd, contactati
reprezentantul dvs. Ivoclar.

Suport incarcator

Tnainte de a conecta dispozitivul, asigurati-vd cd tensiunea mentionatd pe pldcuta cu caracteristici tehnice este
compatibild cu sursa locald de energie. Conectati cablul de energie la sursa de energie. Cablul de energie trebuie sd
fie usor accesibil in orice situatie si sd poata fi deconectat usor de la sursa de energie.

Piesd de mana

Scoateti piesa de mand din ambalajul acesteia si detasati fibra optica
printr-o miscare de tragere. Apoi curdtati piesa de mana si fibra opticd
(consultati Intretinerea si curtarea). Dupd curatare, reintroduceti fibra
optica.

Din motive de igiend, vd recomandam sd utilizati un manson de protectie de
unicd folosinta pentru fiecare pacient (consultati Tntretinerea si curdtarea).
Asigurati-vd cd montati mansonul de protectie aproape de fibra optica. Se ‘_.‘ =
pot utiliza mansoanele incluse in pachetul de livrare sau se pot achizitiona M

mansoane conform reglementdrilor nationale specifice. Dupa aceesa, atasati ~—
conul antiorbire sau ecranul de protectie antiorbire la fibra optica. -




Aplicarea

Baterie

Bateria trebuie sd fie incarcatd complet inainte de prima utilizare! Atunci

cand este complet incdrcatd, bateria are o capacitate de polimerizare de cel [_‘
putin 20 de minute. Glisati bateria drept in interiorul piesei de mang, pand —
cand auziti si simtiti cd se inclicheteaza.

Asezati cu grijd piesa de mana in suportul incdrcator corespunzator, fard a

face uz de forta. Daca utilizati un manson igienic, indepartati-l inainte de a
ncdrca bateria. Dacd este posibil, utilizati intotdeauna lampa cu o baterie

complet incarcata. Acest lucru va prelungi durata de exploatare.

Prin urmare, vd recomandam sa asezati piesa de mana in suportul incarcdtor
dupa fiecare pacient. Daca bateria este complet descdrcatd, durata de
incdrcare este de 2 ore.

Bateria este o piesa consumabild care trebuie inlocuitd In mod obisnuit dupd
aproximativ 2,5 ani. Pentru varsta bateriei, consultati eticheta acesteia.

. " - = L
Bateria: starea incdrcdrii \
Starea curentd a incarcdrii este indicata pe piesa de mana dupa cum este -

descris la pagina 168.

3.2 Functionarea

Tnaintea fiecarei utilizari, dezinfectati suprafetele contaminate ale lampii de polimerizare, precum si ale fibrelor
optice si conurilor antiorbire. Pe 1angd aceasta, fibra opticd poate fi sterilizatd utilizand autoclave destinate pentru
acest scop (consultati capitolul Tntretinerea si curdtarea). Tn plus, asigurati-vd cd intensitatea emisa a luminii permite
o polimerizare adecvat3. In acest scop, verificati cu regularitate fibra opticd privitor la contaminare si deteriordri si
verificati intensitatea luminii (consultati paragraful Mdsurarea intensitatii luminii).

Program de polimerizare
Bluephase EasyCure este prevazut cu un singur program de polimerizare, cu un timp de polimerizare de 10 secunde si

o0 intensitate a luminii de 1200mW/cm2* (H - Program High Power).

* Consultati capitolul 7 Specificatii privind produsul



Aplicarea

Buton de pornire/oprire

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

Timp de polimerizare

ivaclar

Atunci cand selectati timpul si intensitatea de polimerizare, respectati instructiunile de utilizare ale materialului
aplicat. Recomandadrile privind polimerizarea materialelor compozite se aplica tuturor nuantelor si, daca nu exista
mentiuni contrare Tn instructiunile de utilizare, se aplica unui strat cu grosime maxima de 2 mm. Tn general, aceste
recomandari se aplicd situatiilor in care fereastra de emisie a fibrei optice este plasata direct deasupra materialului
care urmeaza a fi polimerizat. Mdrirea distantei dintre sursa de lumind si material va necesita prelungirea
corespunzdtoare a timpului de polimerizare. De exemplu, dacd distanta pand la material este de aprox. 11 mm, emisia
de lumin3 efectivi este reduss cu aprox. 50%. In acest caz, timpul de polimerizare recomandat trebuie dublat.

1) Informatiile oferite in prezenta se aplica fibrei optice de 10 mm furnizate in pachetul de livrare.
2) Trebuie luate in considerare informatiile privitoare la degajarea caldurii si pericolele de incendiu (a se vedea Notele privind siguranta)
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Aplicarea

Pornirea/oprirea

Pornirea Idmpii se realizeazd prin intermediul butonului de pornire/oprire. Se recomanda ca fereastra de emisie a
fibrei optice sa fie plasata direct pe materialul care urmeaza a fi polimerizat. Dupa ce s-a scurs timpul de
polimerizare selectat, programul de polimerizare inceteazd automat. Dacd doriti, lampa poate fi deconectatd inainte
sd se scurgd timpul de polimerizare setat, apdsand din nou butonul de pornire/oprire.

Semnalele acustice

Semnalele acustice pot fi auzite in cazul urmdtoarelor functii:

- Pornire (oprire)

- Introduceti bateria

~ Mesaj de eroare (atunci cand protectia antiorbire este activata sau ciclul de polimerizare este anulat)

Intensitatea luminii

Intensitatea luminii este mentinutd la un nivel constant Tn timpul functiondrii. Daca se utilizeaza fibra opticd de
10>1,200 mm furnizatd, intensitatea luminii a fost calibrata la 1200 mW/cm 2 £ 10% in programul High Power. Daca
utilizati alta fibra opticd decat cea furnizatd, acesta influenteaza in mod direct intensitatea luminii emise.

Tn cazul unei fibre optice cu pereti paraleli (10 mm), diametrul portiunii de intrare a luminii este acelasi cu cel al
ferestrei de emisie a luminii. Atunci cand utilizati fibre optice cu focalizare (de ex. fibra opticd Pin-Point 6>2 mm),
diametrul portiunii de intrare a luminii este mai mare decat cel al ferestrei de emisie a luminii. Prin urmare, lumina
albastrd incidenta este concentratd pe o suprafatd mai mica. in acest fel, intensitatea luminii emise este marits.
Fibrele optice Pin-Point sunt potrivite pentru polimerizarea exacts, de ex. pentru fixarea fatetelor inaintea
Tndepartarii excesului de material. Pentru polimerizarea completd, fibra optica trebuie schimbata.



4 Intretinerea si curatarea

Din motive de igiend, va recomandam sd utilizati un manson de protectie de
unicd folosinta pentru fiecare pacient. Asigurati-va ca adaptati mansonul de
protectie la fibra opticd. Dezinfectati suprafetele contaminate ale
dispozitivului si conurilor antiorbire (FD 366/Durr Dental, Incidin Liquid/
Ecolab, CaviCide/Metrex Research). Daca nu utilizati mansoane de protectie,
sterilizati fibra opticd inaintea fiecdrei utilizari. Asigurati-va cd, in timpul
curatdrii, in piesa de mana si in suportul incarcator nu patrund lichide sau
alte substante straine (risc de electrocutare). Deconectati suportul
ncdrcator de la sursa de energie atunci cand il curatati.

Curatarea carcasei

Stergeti piesa de mand si suportul piesei de mana cu o solutie dezinfectantd
obisnuitd, fard aldehide. Nu efectuati curdtarea cu solutii dezinfectante
foarte agresive (de ex. solutii pe bazd de ulei de portocale sau cu continut
de etanol mai mare de 40%), solventi (de ex. acetond) sau instrumente
ascutite, care pot deteriora sau zgaria materialul plastic. Curdtati
componentele din plastic murdare cu o solutie pe baza de sapun.

Tratarea prealabild a fibrei optice

Tnainte de a curdta si/sau dezinfecta fibra opticd, aceasta trebuie tratatd in prealabil. Acest lucru se aplicd atat

operatiunilor de curdtare si dezinfectare automate, cat si celor manuale:

- Tndepértat,i contamindrile substantiale imediat dupd utilizare sau cel tarziu la 2 ore dupad aceasta. in acest scop,
clatiti din abundent fibra optic3 sub jet de ap4 (timp de cel putin 10 secunde). in mod alternativ, utilizati o
solutie dezinfectantd adecvatd, fara aldehidd, pentru a preveni aderarea sangelui.

- Pentru a indepdrta contaminarea manual, utilizati o perie moale sau o lavetd moale. Compozitul polimerizat
partial poate fi indepdrtat cu alcool si o spatuld din plastic, daca este necesar. Nu utilizati obiecte tdioase sau
ascutite, intrucat acestea pot zgdria suprafata.

Curatarea si dezinfectarea:
Este preferabil sa se efectueze curdtarea si dezinfectarea mecanizatd intr-o unitate de spdlare-dezinfectare.

Curatarea si dezinfectarea mecanica a fibrei optice (Dezinfector/CDU (unitate de curatare si dezinfectare))
Curdtarea si dezinfectarea mecanizatd este posibild utilizand de ex. Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0,5 %,
conform programului de curatare, de ex. curatare 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 min, dezinfectare 90 °C +5 °C /-0 °C),
5-10 min.

Curdtarea si dezinfectarea manuala a fibrei optice

Pentru curdtarea manualg, introduceti fibra opticd intr-o solutie pentru curdtarea instrumentelor (de ex. 1D 212
forte/Durr Dental), respectand timpul de reactie recomandat (15 minute). Asigurati-va cé fibra optica este acoperitd
suficient cu solutie de curdtare (baie de curdtare cu sitd si capac). La utilizarea solutiei de curatare si dezinfectare,
respectati instructiunile de utilizare ale producdtorului dezinfectantului.

@ Asigurati-va ca agentii utilizati la curatare si dezinfectare nu contin:

- acizi organici, minerali sau oxidanti (valoarea minima admisibild a pH-ului este de 5,5)
~ solutii alcaline (valoarea maxima admisibild a pH-ului este de 11)
- agent oxidant (de ex. perhidrol)

Dupd curatare, scoateti fibra opticd din solutie si clatiti-l bine sub jet de apd (20 +/- 2 °C) timp de cel putin 10
secunde.
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Intretinerea si curitarea

Sterilizarea fibrei optice

Curétarea si dezinfectarea amanuntite sunt obligatorii pentru a garanta ci sterilizarea ulterioara este eficient3. in
acest scop, utilizati numai sterilizarea prin autoclavare: 3x pre-vid, durata de sterilizare (timpul de expunere la
temperatura de sterilizare) este de 4 minute la 134 °C; presiunea trebuie sa fie de 2 bari (29 psi). Utilizati pungi de
sterilizare aprobate conform reglementdrilor nationale.

Uscati fibra opticd sterilizatd (10 minute), folosind fie programul special de uscare al autoclavei cu abur, fie aer
fierbinte. Fibra opticd a fost testata pentru maximum 200 de cicluri de sterilizare.

Verificarea fibrei optice

Apoi, verificati fibra optica pentru a detecta eventualele deteriordri. Tineti-o si examinati-o n lumind. Dacd anumite
segmente individuale par negre, inseamn3 ¢ fibrele de sticl3 sunt rupte. in acest caz, nlocuiti fibra optica cu una
noud. Dacd se mai pot observa incd semne de contaminare pe fibra opticd, procedura de curdtare si dezinfectare
trebuie repetata.



5 Ceseintamplad daca..?

X" rosu clipeste. Dispozitivul este Lasati dispozitivul sd se rdceasca si
supraincdlzit. ncercati din nou dupa un anumit timp.
Daca eroarea persistd, contactati
distribuitorul sau centrul de service local.

Se aprinde per- Componenta electronicd a Scoateti si reintroduceti bateria. Dacd
:;zse"t un .x ] piesei de mand este defectd.  eroarea persistd, contactati distribuitorul

sau centrul de service local.

X" rosu se Baterie epuizata Asezati dispozitivul in suportul incdrcator
aprinde perma- siincéreati-l.
nent si simbolul 7 v
bateriei clipeste.
% Contactele bateriei sunt Scoateti bateria si curdtati contactele
= murdare bateriei.

s | - Cablul de energie nu este Verificati dacd suportul incdrcdtor este

uportul incarcator nu este aprins in . .
timpul incarcarii conegtat o } _conectat_la sursa dg energie ;_er

- Baterie complet incdrcata intermediul cablului de energie.

Lucrdri de reparatie

Perioada de garantie pentru Bluephase EasyCure este de 3 ani de la data cumpardrii (baterie: 1an). Defectiunile
aparute ca urmare a materialului defectuos sau erorilor de fabricatie sunt reparate gratuit in timpul perioadei de
garantie. Cu toate acestea, garantia nu conferd dreptul la despagubiri pentru orice daune materiale sau morale.
Aparatul trebuie utilizat numai in scopurile pentru care este destinat. Orice alte utilizari sunt contraindicate.
Producatorul nu fsi asuma nicio rdspundere pentru daunele rezultate in urma utilizarii necorespunzatoare, iar
pretentiile de garantie nu pot fi acceptate in astfel de cazuri.

Acest lucru se aplicd in special pentru:

- Deteriordri rezultate din manipularea necorespunzatoare, in special baterii depozitate incorect (consultati
Specificatiile produsului: Conditii de transport si depozitare).

- Deteriordri ale componentelor, ca urmare a uzurii aparute in conditii de functionare standard (de ex. bateria).

- Deteriordri rezultate ca urmare a unor influente externe, de ex. lovituri, caderi pe podea.

- Deteriordri rezultate din montarea sau instalarea incorecta.

- Deteriordri rezultate din conectarea unitatii la o sursd de energie ale cdrei tensiune si frecventd nu respecta
specificatiile mentionate pe pldcuta cu caracteristici tehnice.

- Deteriordri rezultate din reparatii sau modificari necorespunzatoare care nu au fost efectuate de centre de
service certificate.

in cazul unei pretentii in garantie, trebuie returnat intregul dispozitiv (piesa de mand, suportul incarcator, bateria si
cablul de energie), costurile de transport trebuie achitate pana la distribuitor sau direct pand la Ivoclar, impreund cu
documentul de achizitie. Pentru transport, utilizati ambalajul original impreund cu insertiile de carton
corespunzatoare. Operatiunile de reparatie pot fi efectuate numai de un centru de service autorizat de Ivoclar
Vivadent. In cazul unui defect care nu poate fi remediat, contactati distribuitorul sau centrul de service local
(consultati adresele de pe verso). O descriere clard a defectului sau conditiilor in care a aparut defectul va facilita
localizarea problemei. Atasati aceastd descriere atunci cand returnati aparatul.



6 Informatii privind siguranta

- Tn cazul unor reactii adverse grave asociate produsului, adresati-vd Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan, www.ivoclarcom, si autoritatile de sandtate publicd locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in sectiunea de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent
AG (www.ivoclarcom).

- Bluephase EasyCure este un aparat electric si un dispozitiv medical care se supune IEC 60601-1 (EN 60601-1) si
standardului (CEM) IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), precum si Regulamentului 2017/745/CEE (MDR) privind
dispozitivele medicale. Lumina de polimerizare respectd reglementarile relevante ale UE.

- Lampa de polimerizare a fost expediatd de catre producdtor intr-o stare buna din punct de vedere tehnic si
sigurd. Pentru a mentine aceasta stare si pentru a garanta functionarea fara riscuri a dispozitivului, trebuie
respectate notele si reglementarile din aceste instructiuni de utilizare. Pentru a preveni deteriorarea
echipamentului si riscurile pentru pacienti, utilizatori si pdrtile terte, trebuie respectate urmadtoarele instructiuni
de siguranta.

Utilizarea si rdspunderea

- Lampa Bluephase EasyCure trebuie utilizatd numai pentru domeniul specific de utilizare. Orice alte utilizari sunt
contraindicate. Nu atingeti dispozitivele defecte, deschise. Producdtorul nu fsi asumd nicio raspundere pentru
daunele rezultate in urma utilizdrii necorespunzatoare sau a nerespectarii instructiunilor de utilizare.

- Utilizatorul este responsabil pentru testarea Bluephase EasyCure privitor la compatibilitatea si utilizarea acesteia
n scopurile prevazute. Acest lucru este important in special dacd in imediata apropiere a Idmpii de polimerizare
sunt utilizate, in acelasi timp, alte echipamente.

- Utilizati numai piese de schimb si accesorii originale de la Ivoclar. Producdtorul nu fsi asumd nicio raspundere
pentru daunele rezultate in urma utilizarii altor piese de schimb sau accesorii.

- Fibra opticd este o piesa aplicatd, iar in timpul functiondrii este posibil s se incdlzeascd pand la maximum 45 °C
(113 °F) la nivelul interfetei cu piesa de mana.

- Nu I3sati produsul la indemana copiilor!

- Numai pentru uz stomatologic!

Tensiunea de functionare

Tnaintea conectsrii, asigurati-va ca

a) tensiunea indicatd pe pldcuta cu caracteristici tehnice este compatibild cu sursa locald de energie si cd
b) unitatea a ajuns la temperatura ambianta.

Nu atingeti contactele expuse ale fisei de conectare. Dacd bateria sau blocul de alimentare de la retea sunt folosite
separat (de exemplu in timpul pornirii), contactul cu pacientii sau partile terte trebuie evitat.

Tn cazul in care suspectati ca siguranta este afectata

Daca presupuneti cd functionarea in sigurantd a dispozitivului nu mai este posibild, trebuie sd deconectati energia si
sd scoateti bateria pentru a evita functionarea accidentald. Acest lucru poate fi valabil, de exemplu, daca dispozitivul
prezintd deteriordri vizibile sau nu mai functioneazd corect. O deconectare completd de la sursa de energie este
garantatd numai atunci cand cablul de energie este deconectat de la sursa de energie. Dispozitivul trebuie sa poata
fi deconectat rapid si cu usurintd Tn orice situatie.

Protectie pentru ochi
Trebuie prevenitd expunerea directd sau indirectd a ochilor. Expunerea prelungita la lumina este neplacutd pentru
ochi si poate duce la leziuni.

in plus, vd recomand3m, de asemenea, s& folositi echipamentul de protectie antiorbire furnizat. Persoanele care sunt
n general sensibile la lumind, care iau medicamente fotosensibilizante, care au fost supuse unei interventii
chirurgicale la nivelul ochilor sau persoanele care lucreaza cu dispozitivul ori in apropierea acestuia pe perioade
indelungate de timp nu trebuie sd se expuna la lumina acestui dispozitiv si trebuie sd poarte ochelari de protectie
portocalii, care absorb lumina cu o lungime de undd sub 515 nm. Acelasi lucru este valabil si pentru pacienti.



Informatii privind siguranta

Baterie

Atentie: Utilizati numai piese de schimb originale pentru Bluephase EasyCure, in special baterii si suporturi
incdrcdtoare Ivoclar Vivadent AG. Nu scurtcircuitati bateria. Nu atingeti contactele bateriei. A nu se pdstra la
temperaturi peste 40 °C / 104 °F (sau 60 °C / 140 °F pe o perioada scurtd de timp). Bateriile se depoziteaza
intotdeauna incdrcate. Perioada de depozitare nu trebuie sd depdseasca 6 luni. Bateria poate exploda daca este
aruncatd in foc.

Tineti cont de faptul cd bateriile litiu-ion pot reactiona prin explozie, incendiu si degajare de fum dacd sunt
manipulate necorespunzator sau deteriorate din punct de vedere mecanic. Bateriile litiu-ion deteriorate nu trebuie
utilizate.

Electrolitii si vaporii de electroliti eliberati in timpul unei explozii, al unui incendiu sau al degajarii de fum sunt toxici si
corozivi. Nu atingeti cu mainile libere bateriile care prezintd scurgeri. In cazul contactului cu ochii sau pielea, spdlati
imediat cu apa din abundenta.

Evitati inhalarea vaporilor. Tn cazul unei indispozitii, consultati imediat un medic. Tndepértaﬂ reziduurile de electroliti
de pe suprafete prin spdlarea/stergerea cu o lavetd umeda. Spalati imediat imbrdcdmintea contaminata.

Generarea de cdldura

' n general, timpii de polimerizare recomandati, in special in zonele din apropierea pulpei (adezivi: 10 secunde),

trebuie respectati. Duratele neintrerupte de polimerizare de peste 20 de secunde pe aceeasi suprafatd dentars,
precum si contactul direct cu gingia, mucoasa orald sau pielea trebuie prevenite. Polimerizati restaurdrile indirecte la
intervale intermitente de 20 de secunde sau utilizati racirea externd cu un jet de aer. Instructiunile privind
programele si timpii de polimerizare trebuie respectate (a se vedea Selectarea programului si timpului de
polimerizare). In plus, fereastra de emisie a luminii trebuie s& rémana pozitionats exact pe materialul care urmeaza a
fi polimerizat pe toatd durata ciclului de polimerizare (de ex. prin mentinerea sa in pozitie cu ajutorul unui deget).

Dupd mai multe cicluri de polimerizare pe aceeasi suprafatd dentard, exista riscul ca pulpa sa sufere o
vatamare cauzata de temperatura ridicata!

Eliminare
Produsul trebuie eliminat conform reglementdrilor legale nationale corespunzatoare. Lampa de

ﬁ polimerizare nu trebuie eliminatd impreund cu deseurile menajere obisnuite. Eliminati bateriile si Idmpile de
fotopolimerizare care nu pot fi supuse operatiunilor de service in concordantd cu cerintele legale in

mmmmm vigoare in tara dumneavoastrd. Bateriile nu trebuie incinerate.



/  Specificatiile produsului

Sursa de lumind

Intervalul de lungimi de unda

Intensitatea luminii
Functionarea
Fibra optica

Transmitdtor de semnale

Dimensiunile piesei de mang (fard
ghidajul optic)

Greutatea piesei de mand

Tensiunea de functionare a piesei de
mana

Tensiunea de functionare

a suportului incarcator

Putere de transfer
a suportului incdrcdtor

Conditii de functionare

Dimensiunile suportului incdrcator
Greutatea suportului incarcator
Durata de Tncdrcare

Sursa de energie a piesei de mana

Conditii de transport si depozitare

Forma de prezentare

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Varf maxim 1: 400-410 nm
Varf maxim 2: 4560-465 nm

Programul High Power: 1.200 mW/cm? + 10%
3 min. pornit / 7 min. oprit (intermitent)
10 mm, autoclavabil (suprafatd activa 0,61 %)

Se emite un semnal sonor la fiecare 10 secunde si de fiecare data cand
se apasd butonul de pornire/oprire

L=170 mm,A=30 mm, =30 mm

135 g (inclusiv bateria si fibra opticd)

37V cc. cu baterie
100-240 V c.a, 50-60 Hz max. 01 A
Inductiva, < 7 W la 110-205 kHz

Temperatura +10 °C pand la +35 °C
Umiditate relativd de la 30% pand la 75%
Presiune ambiantd de la 700 hPa pana la 1060 hPa

D =110 mm, | =55 mm
155 g
Aprox. 2 ore (cu bateria epuizatd)

Baterie litiu-ion (aprox. 20 min. la o baterie noug,
incdrcatd complet in programul High Power)

Temperaturd de la +20 °C pand la +60 °C

Umiditate relativa de la 5 % la 90 %, fara condens

Presiune ambiantd de la 500 hPa pana la 1060 hPa

Lampa de polimerizare trebuie depozitata in incaperi inchise, acoperite

si nu trebuie expusa unor vibratii severe.

Bateria:

- Anu se pastra la temperaturi peste 40 °C / 104 °F (sau 60°C /140 °F
pe o0 perioada scurtd de timp). Temperatura de depozitare
recomandata 15-30 °C / 59-86 °F

— Pastrati bateria incdrcata si depozitati-o nu mai mult de 6 luni.

1 suport incarcator cu cablu de energie
1 piesd de mana

1 suport al piesei de mana

1 fibra optica de 10 mm

1 ecran de protectie antiorbire

3 conuri antiorbire

1 pachet de mansoane

1 Instructiuni de utilizare

1 Ghid de pornire rapidd



8 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la indemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tarile.

Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in strictd conformitate cu Instructiunile de
utilizare. Producdtorul nu fsi asuma responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma nerespectdrii instructiunilor sau domeniului de
utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice
scopuri care nu sunt prezentate in instructiunile de utilizare.



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.

182



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

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 0V 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.

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Rated maximum output

power of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w) d=035VP d=035VP d=07vP
001 0035 012 023
01 01 038 073
1 036 12 23
10 1 38 73
100 36 12 23
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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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