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1. Product overview

1.1 List of parts

10 mm shortened, parallel-
wall light probe, black

Anti-glare cone

Time selection button

Power indicator

Power pack

==

Start button 4‘\

Battery

=
Charging base
Power cord
1.2. Indicators on the charging base 1.3. Time selection on the handpiece
ivoclar *
vivadent:
luephase N* M
(- - Time
e Indicator flashes blue: Battery is being charged selection
button

(charging base is connected to the mains)
e Indicator lights up in blue: Battery is charged




1.4. Operation

The light is switched on and off by operating the start
button.

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

* Green:
Battery fully charged
Curing capacity of approx.
60 minutes.

e Orange:
Battery weak
A curing capacity of
approx. 60 seconds is left.
Place the light into the
charging base as soon as
possible.

[

® Red:
Battery completely
discharged
The light can no longer be
called up.

L(.



2. Safety

2.1. Intended use

Bluephase N M is an LED polymerization light that
produces energy-rich blue light. It is used for the poly-
merization of light-curing dental materials immediately
at the dental unit. The intended use also includes the
observation of the notes and regulations in these
Instructions for Use.

2.2. Indication

Bluephase N M is suitable for the polymerization of all
light-curing dental materials curing in the wavelength
range of 430-490 nm. These materials include
restoratives, bonding agents/adhesives, bases, liners,
fissure sealants, temporaries, as well as luting materials
for brackets and indirect restorations, such as ceramic
inlays.

2.3. Signs and symbols

@

Symbols on the curing light

Contraindication

Double insulation
(device complies with safety class II)

Protection against electrical shock
(BF type apparatus)

Observe Instructions for Use

Observe Instructions for Use
Caution

The appliance must not be disposed of as
urban waste. Information regarding the
disposal of appliance can be found on the
respective national Ivoclar Vivadent home-

page.

B> =GR [

Recyclable

Alternating current

|18

Direct current

2.4. Safety notes

Bluephase N M is an electronic device and a medical
product which is subject to IEC 60601-1 (EN 60601-1)
and EMC directives, as well as the 93/42/EEC Medical
Device Directive. The appliance complies with the
relevant EU regulations and is classified as an LED
Class 2 product.

ALEI‘J LEGHT/DO NOT STARE INTO BEAM-I
CLASS I LED PRODUCT
Mazx, 13 ImWiNavelangth 380-515nm @ *
| ek BEC BOETS-1-1993+A1: 1'9‘!'.‘1-.'41 2001
\ | NRTL (Nationally Recognized
Testing Laboratory)
e A

The curing light has been shipped from the manufacturer
in a safe and technically sound condition. In order to
maintain this condition and to ensure risk-free operation,
the notes in these Instructions for Use have to be
observed. To prevent damage to equipment and risks for
patients, users and third parties, the following safety
instructions have to be observed.

2.5. Contraindication

Materials whose polymerization range is
activated outside the wave-length range of
430-490 nm. If you are not sure about certain
materials, please ask the manufacturer of the
product in question.

Use without light probe.

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

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

CICICANC



Usage and liability

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

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

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

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

Operating voltage

Before switching on, make sure that

a) the voltage indicated on the rating plate complies with
the local power supply and

b) the unit has acquired the ambient temperature.

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

Assumption of impaired safety

If it has to be assumed that safe operation is no longer
possible, the curing light must be disconnected from the
mains and the battery removed to avoid accidental
operation. This may be necessary, for example, if the
apparatus is visibly damaged or no longer works
correctly. The apparatus is only completely disconnected
from the power supply if the power cord has been pulled
out of the plug-in socket.

Eye protection

Direct or indirect exposure of the eyes must be prevented.
Prolonged exposure to the light is unpleasant to the eyes
and may result in injury. Therefore, using the supplied
anti-glare cones is recommended. Individuals who are
generally sensitive to light, take medicine against light
sensitivity or take photosensitizing medication, have
undergone eye surgery, or people who work with the
apparatus or in its vicinity for long periods of time should
not be exposed to the light of this device and they should
wear protective goggles (orange) that absorb light below
515 nm.

Battery

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

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

The electrolytes and electrolyte fumes released during
explosion, fire, and smoke development are toxic and
corrosive. In case of accidental contact with the eyes or
skin, immediately wash with copious amounts of water.
Avoid inhalation of vapour. In case of indisposition, see a
physician immediately.

Heat development

As it is the case with all high-performance lights, the
high light output results in a certain heat development.
Prolonged exposure of areas near the pulp and soft
tissues may result in irreversible damage. Therefore, the
stipulated polymerization time, particularly in areas near
the pulp (10 seconds for adhesives) must be observed.
Uninterrupted curing times of more than 40 seconds on
the same tooth surface, as well as direct contact with the
gingiva, oral mucous membrane, or skin should be
strictly avoided. Polymerize indirect restorations at inter-
mittent intervals of 20 seconds each or use external
cooling with an air stream.



3. Start-up

Check the delivery for completeness and any possible Handpiece

transportation damage (see Delivery Form). If parts are Remove the handpiece from its packaging and clean the

damaged or missing, contact your local Ivoclar Vivadent light probe and the handpiece (see Maintenance and

partner. Cleaning section). The light probe can be removed and
reattached by slightly rotating it.

Charging base

Before you switch on the device, make sure that the After that, mount the anti-glare protection on the light

voltage mentioned on the rating plate of the power pack  probe.

complies with that of your local power supply.

F

- FWT401MIDS
40mA,

Connect the power cord with the power pack and then
connect with the power supply. The Power On indicator
on the charging base lights up in blue.




Battery

We strongly recommend fully charging the battery before
the first use. If the battery is fully charged, it features a
curing capacity of approximately 60 minutes.

Slide the battery straight into the handpiece until you
hear and feel it click into place.

Gently place the handpiece in the corresponding rest in
the charging base. If a protective sleeve is used, please
remove it before you charge the battery. If possible, use
the light always with a fully charged battery. This will
prolong the service life. It is therefore recommended to
place the handpiece into the charging base after each
patient. If the battery is completely discharged, the
charging time is approximately 2 hours.

F

o —

Since theb?aﬁefg s S000000 01/06/10
consumable, it has to be #64? Mmfnl

replaced after its typical life
cycle of approx. 2.5 years has expired. See battery label
for the age of the battery.

Battery charging status
The actual charge level of the battery is shown when the
handpiece is switched on as described on Page 4.



4. Operation

Disinfect contaminated surfaces of the curing light as
well as the light probe and anti-glare cone before each
use. Furthermore, make sure that the light output emit-

ted by the curing light permits adequate polymerization.

For that purpose, inspect the light probe for contami-
nation and damage and check the light intensity at
regular intervals (e.g. with the Ivoclar Vivadent radio-
meter “Bluephase Meter”).

Selecting the curing time
The curing time can be
individually set using the time
selection button. You may
choose between 10, 15 and
20 seconds.

Observe the Instructions for Use of the material applied
when selecting the curing time. The curing recommenda-
tions for composite materials apply to all shades and, if
not mentioned otherwise in the Instructions for Use of
the relevant material, to a maximum layer thickness of

2 mm. Generally, these recommendations apply to
situations where the emission window of the light probe
is placed directly over the material to be polymerized.
Increasing the distance between the light source and the
material will require the curing time to be extended
accordingly. For instance, if the distance to the material
is 9 mm, the effective light output is reduced by approx.
50%. In this case, the recommended curing time has to
be doubled.

Curing times

800 mW/cm? + 10%

Composites
*2mm?"

Tetric EvoCeram / Tetric EvoFlow

Tetric / Tetric Basic White / Tetric N-Ceram / Tetric N-Flow

IPS Empress Direct / IPS Empress Direct Flow 15s

Compoglass F / Compoglass Flow

) ) e 4mm?
Restorative materials Tetric EvoCeram Bulk Fill / Tetric N-Ceram Bulk Fill 15s
Tetric Basic White 20s
Heliomolar / Heliomolar HB / Heliomolar Flow 20s
All conventional composites
Compomers * 40

Indirect restorations /

cementation materials Dual Cement ?/ Variolink Il %

Variolink Il Base * / Variolink Veneer / Variolink N Base * /
Variolink N Clear Veneer / Variolink Ultra *

per mm ceramic:
10 s per surface

Adhesives Te-Econom Bond

AdheSE / ExciTE F / Tetric N-Bond / Tetric N-Bond Self-Etch /

10s

Telio CS Link / Systemp.link

15 s per surface

Temporary materials Sys.temp,.mlay/on\ay / Telio CS Inlay/Onlay / Fermit / Fermit N 10s
Telio Stains 15s
Telio Add-On Flow 20s

Helioseal / Helioseal F / Helioseal Clear
. Heliosit Orthodontic 20s

Miscellaneous Vivaglass Liner

IPS Empress Direct Color / IPS Empress Opaque 30s
MultiCore Flow / Multicore HB 40s

1) Applies to a maximum layer thickness of 2 mm and provided that the Instructions for Use of
the respective material do not state any other recommendation (might be the case e.g. with

dentin shades)

=

dentin shades)

Applies to a maximum layer thickness of 4 mm and provided that the Instructions for Use of
the respective material do not state any other recommendation (might be the case e.g. with

3) Applies to a maximum layer thickness of 3 mm
4)  Applies to light-curing (use of the base past only)
5)  Applies to dual-curing




Start

The light is switched on by means of the start button.
During curing a signal beep sounds every 10 seconds. If
desired, the light can be switched off before the set
curing time has elapsed by pressing the start button
again.

Acoustic signals
— Start (Stop)

— Every 10 seconds
— Error message

Light intensity

The light intensity is maintained at a consistent level
during operation. The light intensity is calibrated to

800 mW/cm? + 10% in conjunction with the 10 mm light
probe supplied with the curing light.

If another light probe than the one supplied is used, the
indicated light intensity may be directly affected.

In a light probe with parallel walls (10 mm), the diameter
of the light entry and the diameter of the light emission
window are the same. When using focussing light probes
(10>8 m light probe, Pin-Point light probe 6>2 mm), the
diameter of the light entry is larger than that of the light
emission window. The incident blue light is thus bundled
to a smaller area. In this way, the emitted light intensity
is increased.

Pin-Point light probes are suitable for spot-on polymeri-
zation, e.g. to fix veneers before the removal of excess.
For complete polymerization, the light probe must be
changed.

Measuring the light intensity

The light intensity of the new LED polymerization light
and the enclosed 10 mm light probe can be checked by
means of e.g. a Bluephase Meter.

If the measured value does not correspond with the

expected light intensity, proceed as follows:

— Clean the light sensor of the radiometer, if dirty.

— Remove the light probe and clean the light emission
window of the handpiece with a cotton bud dipped in
alcohol.

— Clean light probe, if dirty (see Maintenance and
Cleaning).

— Replace a damaged light probe with a new one.

If these measures do not improve the results, please
contact your Ivoclar Vivadent partner.



5. Maintenance and Cleaning

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

Housing

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

Light probe

Before cleaning and/or disinfecting the light probe,
pretreat it. This applies to both automated and manual
cleaning and disinfection.

Pretreatment

— Remove gross contamination immediately after use or
within 2 hours. For this purpose, thoroughly rinse the
light probe under running water (for at least
10 seconds). Alternatively, use a suitable aldehyde-free
disinfecting solution to prevent the fixation of blood.

— To remove contamination manually, use a soft brush
or soft cloth. Partially polymerized composite can be

removed with alcohol and a plastic spatula, if necessary.

Do not use sharp or pointed objects, as they may
scratch the surface.

Cleaning and disinfection
For cleaning, immerse the light probe in a cleaning solu-
tion and ensure that it is sufficiently covered with liquid

(ultrasound or careful brushing with a soft brush may
support the effect). A neutral-enzymatic cleaning agent is
recommended. When cleaning and disinfecting, please
make sure that the agents used are free of:

— organic, mineral and oxidizing acids (the minimum
admissible pH value is 5.5)

— alkaline solution (the maximum admissible pH value
is 8.5)

— oxidizing agent (e.g. hydrogen peroxide)

Afterwards, remove the light probe from
the solution and thoroughly rinse it
under running water (for at least

10 seconds). Cleaning in a thermal
disinfector is an effective alternative.

= N
Sterilization

Thorough cleaning and disinfecting is imperative to
ensure that the subsequent sterilization is effective. Use
only autoclave sterilization for this purpose. The steriliza-
tion time (exposure time at sterilization temperature) is
4 minutes at 134 °C (273 °F); pressure should be 2 bar
(29 psi). Dry the sterilized light probe using either the
special drying program of your steam autoclave or hot
air. The light probe has been tested for up to 200 sterili-
zation cycles.

After that, check the light probe for damage. Hold it
against light. If individual segments appear black, glass
fibres are broken. If this is the case, replace the light
probe with a new one.

Battery contacts

To ensure reliable conductivity at all times, keep the
battery contacts free from possible contamination (e.g.
composite residue). For this purpose, clean the affected
contacts regularly in the course of the usual wipe
disinfection (after each patient).

Disposal
The curing light must not be disposed of as

urban waste. Dispose unserviceable batteries
and polymerization lights according to the

corresponding legal requirements in your

country. Batteries must not be incinerated.



6. What if....?

the device beeps

Indicator Causes Error rectification
LED lights up Electronic component of the hand- Remove and reinsert the battery. If
in red, piece is defective the error reappears, please contact

your Ivoclar Vivadent partner.

The charging base does not
flash during charging

— Power pack not connected or
defective
— Battery fully charged

— Check if the power pack is correctly
connected to the charging base or if
the power pack is connected to the
power supply by means of the
power cord.

— The temperature is below 0 °C
(32 °F).

No indicator activity of the
device with the battery in
place

Battery empty

Place the device onto the charging
base and charge for at least 1 hour.

Device cannot be switched off

Electronic component is defective

Remove battery.




7. Warranty / Procedure in case of repair

The warranty period for Bluephase N M is 2 years from
the date of purchase (battery 1 year). Malfunctions
resulting from faulty material or manufacturing errors are
repaired free of charge during the warranty period. The
warranty does not provide the right to recover any
material or non-material damage other than the ones
mentioned. The apparatus must only be used for the
intended purposes. Any other uses are contraindicated.
The manufacturer does not accept any liability resulting
from misuse and warranty claims cannot be accepted in
such cases.

This is particularly valid for:

— Damage resulting from improper handling, especially
incorrectly stored batteries (see Technical Data:
Transportation and storage conditions).

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

— Damage resulting from external influences, e.g. blows,
drop to the floor.

— Damage resulting from incorrect set-up or installation.
— Damage resulting from connecting the unit to a power
supply whose voltage and frequency do not comply

with those stated on the rating plate.

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

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



8. Product specifications

Light source

LED

Wavelength range

430 - 490 nm

Light intensity

800 mW/cm? + 10 %

Operation

continuous operation

Light probe

@ 10 mm, black, disinfectable and autoclavable

Anti-glare cones

autoclavable

Signal transmitter

acoustic after 10 seconds and every time the start button / time selection button is pressed

Dimensions of the handpiece (without
light probe)

L =260 mm, W=42 mm, H=120 mm

Weight of the handpiece (including 230¢g

light probe and battery)

Operating voltage handpiece 3.7VDC

Power pack Input: 100-240 VAC; 50-60 Hz; 0.28 — 0.14A
Output: 5VDC/2A
Manufacturer:  Friwo
Type: FW7401M/05

Operating conditions

Temperature +10 °C to +35 °C (+50 °F to +95 °F)
Relative humidity 35% to 75%
Ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa

Dimensions of the charging base

D =205 mm, W =150 mm, H = 85 mm

Weight of the charging base
(including power pack)

350 g

Charging time

approx. 1 hour (with the battery empty)

Power supply handpiece

Li-Po battery (approx. 60 min. with a new, fully charged battery)

Transportation and storage conditions

— Temperature —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F)

- Relative humidity 10% to 75%

— Ambient pressure 500 hPa to 1060 hPa

— The curing light has to be stored in closed, roofed rooms. Protect the device from severe
jarring.

Battery

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

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

Delivery form

1 Handpiece

1 Battery

1 Charging base with power cord and power pack
1 Light probe 10 mm, black

3 Anti-glare cones

1 Instructions for Use
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1. Vue générale

1.1. Liste des piéces

Conducteur de lumiere Bouton de sélection du temps
10 mm, noir

Embout de protection
oculaire

Incateur de puissance Bouton de mise : _
enmarche %, Batterie

Power pack

=
Base de chargement
Cordon d'alimentation
1.2. Indicateurs sur la base de chargement 1.3.  Choix du temps sur la piéce a main
ivoclar °
vivadenl:
luephase N* M
( .I |
» ” Bouton de
sélection
e Clignotement bleu — La batterie est en charge (la base du temps
de chargement est connectée au secteur)
e e voyants'allume en bleu — La batterie est chargée

16




1.4. Fonctionnement

La lumiére s'allume et séteint en appuyant sur le bouton
de mise en marche.

Lorsque la piece a main est allumée, la charge disponible
est indiquée comme suit :

e Vert:
Batterie totalement
chargée
Autonomie de polymérisa-
tion d‘environ 60 minutes.

e Orange:
Batterie faible
Il reste environ
60 secondes de polyméri-
sation. Replacer dés que
possible la piéce a main
sur la base de chargement.

* Rouge:
Batterie totalement
épuisée
La lampe ne peut plus
fonctionner.




2. Sécurité

2.1. Usage habituel

Bluephase N M est une lampe a photopolymériser LED
qui produit une lumiére bleue de haute énergie. Elle est
utilisée pour la polymérisation de matériaux dentaires au
fauteuil. L'utilisation requise inclut aussi I'observation des
recommandations et réglementations du mode d'emploi.

2.2. Indication

Bluephase N M est indiquée pour la polymérisation de
tous les matériaux dentaires photopolymérisables dans
une longueur d'onde de 430-490 nm. Ces matériaux
incluent les matériaux de restauration, les bondings/
adhésifs, les bases, les liners, les scellements de sillons et
fissures, les matériaux provisoires ainsi que les colles
pour brackets orthodontiques et les matériaux
d'assemblage de restaurations faites au laboratoire
dentaire telles que les inlays céramiques.

2.3. Signes et symboles

Contre-indication

©

Symboles sur la lampe a photopolymériser

Double protection (I'appareil répond aux
normes de sécurité de classe II)

Protection contre les décharges électriques
(type d'appareil BF)

Respecter le mode d‘emploi

Respecter le mode d‘emploi
Mise en garde

Ne pas jeter |'appareil avec les ordures

ménageéres. Concernant |'élimination de
votre appareil, veuillez contacter votre

distributeur habituel de produits Ivoclar
Vivadent.

Recyclable

Courant alternatif

NG HE>ROBRIC

Courant continu

©

2.4. Notes de sécurité

Bluephase N M est un appareil médical électronique
fabriqué conformément a la norme IEC 60601-1 (EN
60601-1 et répondant aux Directives CEM, ainsi qu‘aux
Directives des Dispositifs Médicaux 93/42/EEC. L'appareil
est conforme aux normes européennes en vigueur et il
est répertorié comme un produit LED de Classe 2.

LED LIGHT/DO NOT STARE INTO BEAM

CLASS 2 LED PRODUCT @
Mazx, 13 ImWiNavelangth 380-515nm

BEC BOETS-1-1993+41: 19‘!’.‘+A1 2001

NRTL (Nationally Recognized
Testing Laboratory)

La lampe est expédiée par le fabricant dans des condi-
tions de sécurité et des conditions techniques optimales.
Pour maintenir ces conditions et assurer des opérations
sans risque, il est nécessaire de respecter les recomman-
dations et les réglementations du mode d'emploi. Pour
prévenir les dommages sur |'appareil et tout risque pour
les patients, les utilisateurs et les tiers, les instructions de
sécurité suivantes doivent étre respectées.

2.5. Contre-indications

Ne pas utiliser I'appareil pour photopoly-
mériser les matériaux dont la polymérisation
est activée dans une longueur d'onde en
dehors de 430-490 nm. Si vous avez un doute
sur certains produits, contactez le fabricant du
matériau.

Ne pas utiliser la lampe sans conducteur de
lumiére (fibre)

Ne pas charger ou utiliser cet appareil a
proximité de substances inflammables ou
combustibles.

Les téléphones portables et autres appareils
de communication HF (Haute Fréquence)
peuvent interférer avec les équipements
médicaux. L'utilisation d'un téléphone
portable pendant le fonctionnement de la
lampe est interdite.

© W ®



Manipulation et responsabilité

— Bluephase N M ne doit étre utilisée que pour les
usages recommandés. Toute autre utilisation est
contre-indiquée. Ne pas toucher un appareil défec-
tueux ou ouvert. Nous rejetons toute responsabilité
pour des dommages liés a un usage inadapté ou une
panne pour non-respect du présent mode d'emploi.

— L'utilisateur est responsable de I'usage de la lampe
Bluephase N M de facon appropriée en respectant les
indications recommandées, et ce particulierement si
d'autres équipements sont utilisés a proximité pendant
le fonctionnement de la lampe.

— Nlutiliser que les pieces détachées et accessoires
fournis par Ivoclar Vivadent (voir Accessoires). Le
fabricant rejette toute responsabilité pour les
dommages causés par |'utilisation d'autres pieces
détachées ou accessoires.

— L'embout lumineux est une piéce appliquée et, pen-
dant le fonctionnement, peut chauffer jusqu’a 45 °C
(113 °F) maximum au niveau de l'interface avec la
piéce a main.

Tension

Avant la mise en marche, assurez-vous que

a) la tension indiquée sur la base est conforme a I'énergie
délivrée par I'alimentation électrique, et que

b) I'appareil se trouve a température ambiante.

Si la batterie ou le cordon dalimentation sont utilisés
séparément, les contacts avec les patients ou les tiers
doivent étre évités. Ne pas toucher les contacts
accessibles de la batterie ou les connexions électriques
(power pack).

Conditions de sécurité

Si un usage en toute sécurité ne peut étre garanti, la
prise de courant doit &tre débranchée et la batterie
retirée pour éviter tout fonctionnement accidentel. Ceci
peut étre le cas, par exemple, si I'appareil est visiblement
endommagé ou ne fonctionne plus correctement. La
déconnexion compléte n'est assurée que lorsque le
cordon d'alimentation est débranché.

Protection oculaire

Eviter toute exposition directe ou indirecte des yeux. Une
exposition prolongée a la lumiére peut étre inconfortable
et provoquer des dommages. C'est pourquoi |'utilisation
des embouts de protection oculaire est recommandée. Les

personnes sensibles a la lumiére, qui prennent des
médicaments photosensibles ou destinés a traiter la
photosensibilité, les personnes qui ont subi une chirurgie
oculaire, les personnes qui travaillent avec I'appareil ou a
proximité pendant de longues périodes ne doivent pas étre
exposées a la lumiere de cette lampe et doivent porter des
lunettes de protection (orange) qui absorbent la lumiere
en dessous de 515 nm.

Batterie

Attention : N'utiliser que les pieces d'origine. En
particulier, n’utiliser que les batteries et bases de
chargement d'origine Ivoclar Vivadent. Ne pas mettre la
batterie en court-circuit. Ne pas stocker la batterie a une
température supérieure a 40 °C /104 °F (ou 60 °C /

140 °F pour une courte période). Stocker les batteries
toujours chargées. Le temps de conservation ne doit pas
étre supérieur a 6 mois. Ne pas brdler (risque
d'explosion).

Notez que toute flamme, explosion ou dégagement de
fumée dus a une mauvaise manipulation ou a un
probléme mécanique peut provoquer une réaction de la
batterie Lithium Polymére. Les batteries Lithium Polymere
endommagées ne doivent plus étre utilisées.

Les électrolytes et les fumées d'électrolytes libérés par
une explosion, une flamme ou un dégagement de fumée
sont toxiques et corrosifs. En cas de contact avec les
yeux ou la peau, rincer immédiatement et abondamment
a I'eau. Eviter d'inhaler les vapeurs. Consulter
rapidement votre médecin en cas d'indisposition.

Dégagement de chaleur

Comme cela est le cas avec toutes les lampes a haute
performance, une haute énergie lumineuse a pour
résultat un certain dégagement de chaleur. Une exposi-
tion prolongée de la pulpe ou des tissus mous peut
engendrer des dommages irréversibles. Il est donc
conseillé de respecter les recommandations de polyméri-
sation liées au programme et au temps de polymérisa-
tion, en particulier dans les zones proches de la pulpe
(adhésifs 10 secondes). De plus, une polymérisation
continue de plus de 20 secondes sur la méme zone, ainsi
qu‘un contact direct sur la gencive, les muqueuses, ou la
peau, doivent étre évités. Polymériser les restaurations
indirectes par intervalles de 20 secondes ou utiliser un jet
d'air qui permettra le refroidissement.



3. Mise en marche

Controler la livraison afin de vérifier qu‘il ne manque rien
et qu'aucun dommage n'est survenu lors du transport. Si
des composants manquent ou sont endommagés, con-
tactez immédiatement votre conseiller Ivoclar Vivadent.

Base de chargement

Avant de mettre en marche I'appareil, assurez-vous que
la tension inscrite sur la plaque d'identification est
conforme a votre alimentation électrique.

Piece a main

Retirer la piece a main de son emballage et nettoyer le
conducteur de lumiére et la piéce a main (voir chapitre
Maintenance et nettoyage). Il est possible de détacher et
de remettre |'embout lumineux en le tournant
|égérement.

Puis positionner I'embout de protection oculaire sur le
conducteur de lumiere.

(T401MIDS
140mA

Connecter le cordon d'alimentation a la base de
chargement et a la prise de courant. L'indicateur Power
On sur la base de chargement s'allume en bleu.
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Batterie

Nous conseillons vivement d'effectuer une charge
compléte de la batterie avant la premiére utilisation.
Une batterie complétement chargée a une capacité de
polymérisation d'environ 60 minutes.

Faire glisser la batterie dans la piéce a main jusqu‘a
entendre et sentir le clic de mise en place.

Reposer délicatement la piéce a main sur la base de
chargement, a I'emplacement prévu a cet effet, sans
forcer. Si vous utilisez une housse de protection,
n‘oubliez pas de la retirer avant de mettre la batterie

en charge. Si possible, toujours utiliser la lampe avec une
batterie complétement chargée, afin d'en prolonger la
durée de vie. Il est conseillé de replacer la piéce a main
sur la base de chargement aprés chaque patient. Le
temps de charge d'une batterie vide est de 2 heures.

\ :
.

La batterie est un consommable

doit. de ce fait. & lace S000000 01/06M10
et _0|t, e ce fait, étre remplacée | goyzeon dammiyy
environ tous les 2,5 ans, cycle de e

vie d'une batterie. Voir I'age de la batterie sur I'étiquette.

Etat de charge de la batterie
L'état de la charge est indiqué sur la base de chargement
comme décrit page 17.
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4. Utilisation

Désinfecter les différentes surfaces de la lampe ainsi que
les conducteurs de lumiére et I'embout de protection
oculaire avant chaque utilisation. Par ailleurs, assurez-
vous que |'intensité lumineuse obtenue permet une
polymérisation adéquate. Pour cela, vérifier que le
Conducteur de lumiére n'est ni souillé ni endommagé,
puis contréler I'intensité régulierement (par exemple a
I"aide du radiométre Ivoclar Vivadent “Bluephase
Meter").

Sélection du temps de
polymérisation

Le temps de polymérisation
peut étre programmé
individuellement.

L'utilisateur peut choisir entre
10, 15 et 20 secondes.

Respecter le mode d'emploi des matériaux utilisés lors de
la sélection du programme. Les recommandations de
polymérisation des matériaux composites s'appliquent a
toutes les teintes. Sauf indication contraire dans le mode
d’emploi du matériau utilisé, photopolymériser par
couche de 2 mm maximum. Généralement, ces
recommandations s'appliquent dans les situations ou le
conducteur de lumiére est orienté directement sur le
matériau a polymériser. Si I'on augmente la distance
entre la source de lumiére et le matériau, augmenter le
temps de polymérisation en conséquence. Par exemple,
si la distance avec le matériau est de 9 mm, 'intensité
lumineuse réelle est réduite d'environ 50%. Dans ce cas,
il convient de doubler le temps de polymérisation.

Temps de polymérisation

800 mW/cm? = 10%

Composites
*2mm?"

Tetric EvoCeram / Tetric EvoFlow

IPS Empress Direct / IPS Empress Direct Flow 15s

Matériaux de restauration
directe

Tetric / Tetric Basic White / Tetric N-Ceram / Tetric N-Flow

e 4 mm?

Tetric EvoCeram Bulk Fill / Tetric N-Ceram Bulk Fill 15s
Tetric Basic White 20s
Heliomolar / Heliomolar HB / Heliomolar Flow
) 20s
Tous les composites courants
A 3)
Compomeéres 20

Compoglass F / Compoglass Flow

Restaurations indirectes /
Colles

Variolink Il Base * / Variolink Veneer / Variolink N Base @/
Variolink N Clear Veneer / Variolink Ultra *
Dual Cement ® / Variolink 11 ¥

Par mm de céramique :
10 s par face

Adhésifs

AdheSE / ExciTE F / Tetric N-Bond / Tetric N-Bond Self-Etch /
Te-Econom Bond

10s

Telio CS Link / Systemp.link

15 s par face

Matériaux de Systemp.inlay/onlay / Telio CS Inlay/Onlay / Fermit / Fermit N 10s
temporisation Telio Stains 15s
Telio Add-On Flow 20s
Helioseal / Helioseal F / Helioseal Clear
Heliosit Orthodontic 20s
Divers Vivaglass Liner
IPS Empress Direct Color / IPS Empress Opaque 30s
MultiCore Flow / Multicore HB 40s

1)

exemple avec les teintes Dentine)

Valable pour une épaisseur de 2 mm maximum et dans la mesure ot le mode d'emploi du
matériau utilisé n'indique pas d'autre recommandation (comme cela peut étre le cas par

Valable pour une épaisseur de 4 mm maximum et dans la mesure ot le mode d'emploi du

matériau utilisé n'indique pas d'autre recommandation (comme cela peut étre le cas par

exemple avec les teintes Dentine)
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3) Valable pour une épaisseur de 3 mm maximum
4) Valable pour la photopolymérisation (utilisation de la péate base uniquement)
5) Valable pour la polymérisation duale



Démarrage

La lampe est allumée avec le bouton de démarrage.
Pendant la polymérisation, la lampe émet un bip sonore
toutes les 10 secondes. La polymérisation peut étre
interrompue avant la fin du temps complet en appuyant
sur le bouton de démarrage.

Signaux acoustiques

— Démarrage (Arrét)

— Toutes les 10 secondes
— Message d'erreur

Intensité lumineuse

L'intensité lumineuse est maintenue a un niveau constant
pendant |'utilisation. Si I'on utilise le conducteur de
lumiére 10mm fourni avec la lampe, I'intensité lumineuse
est d'environ 800 mW/cm? + 10%.

L'utilisation d'un embout lumineux autre que celui fourni
a une influence directe sur I'intensité lumineuse indiquée.

Sur un embout lumineux a parois paralléles (10 mm), les
diamétres de la partie arriére (entrée de la lumiére) et de
la fenétre d'émission de la lumiere sont identiques. Sur
les embouts lumineux rétrécis a leur extrémité

(10>8 mm, 6>2 mm Pin-Point), le diamétre de la partie
arriére est plus large que celui de la fenétre d'émission
de lumiere. La lumiére bleue incidente est ainsi
concentrée sur une plus petite surface, ce qui augmente
I'intensité lumineuse émise.

Les embouts lumineux Pin-Point conviennent pour la
polymérisation de petites surfaces, comme par exemple
la fixation de facettes avant I'élimination des excés. Pour
des polymérisations de zones plus larges, il est nécessaire
de changer I'embout lumineux.

Controle de I'intensité lumineuse

L'intensité lumineuse de la nouvelle lampe a photopoly-
mériser LED avec I'embout lumineux 10 mm fourni peut
étre contrdlée par exemple a I'aide du radiométre
Bluephase Meter.

Si la valeur mesurée ne correspond pas a l'intensité

lumineuse escomptée, procéder comme suit :

— Nettoyer si besoin le capteur du radiométre.

— Retirer le conducteur de lumiére et nettoyer la fenétre
d'émission de la piéce a main a |'aide d'un coton-tige
imbibé d'alcool.

— Nettoyer si besoin le conducteur de lumiére (voir
Maintenance et Nettoyage).

— Si le conducteur de lumiére est endommagé, le
remplacer par un nouveau.

Si ces mesures n'améliorent pas les résultats, veuillez
contacter votre interlocuteur Ivoclar Vivadent.
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5. Maintenance et nettoyage

Pour des questions d’hygiene, il est recommandé d'utiliser
une gaine de protection jetable pour chaque patient. Les
surfaces contaminées du dispositif ainsi que les embouts
de protection oculaire doivent étre désinfectés (par exem-
ple FD333, FD366/Diirr Dental, Incidin Liquid/ Ecolab) et
I'embout lumineux stérilisé avant chaque utilisation si le
dispositif est utilisé sans gaine de protection jetable.
Assurez-vous qu‘aucun liquide ni autre substance ne péne-
tre dans la piéce a main ou la base de chargement pen-
dant le nettoyage (risque d'électrocution). Déconnecter la
base de chargement du courant lors des opérations de
nettoyage.

Entourage plastique

Essuyer la piece a main avec une solution sans aldéhyde.
Ne pas utiliser de solutions corrosives (ex. solutions a
base d'essence d'orange ou contenant plus de 40%
d‘éthanol), de solvants (ex. I'acétone), ou d'instruments
pointus, qui risqueraient d'endommager ou d‘abimer le
plastique. Nettoyer le plastique souillé avec une solution
savonneuse.

Conducteur de lumiére

Avant de nettoyer et/ou de désinfecter le conducteur de
lumiére, celui-ci doit subir un traitement préalable.

Ceci est valable aussi bien pour un nettoyage et une
désinfection mécaniques que manuels.

Traitement préalable
— Eliminer toute contamination immédiatement aprés
utilisation ou dans les 2 heures suivantes. Pour ce
faire, rincer minutieusement le conducteur de lumiére
sous |'eau courante (pendant au moins 10 secondes). Il
est également possible d'utiliser une solution de désin-
fection sans aldéhyde adaptée pour éviter la fixation
de sang.

— Pour éliminer la contamination manuellement, utiliser
un pinceau ou un chiffon doux. Un composite
partiellement polymérisé peut étre éliminé avec de
I'alcool et a I'aide d'une spatule en plastique. Ne pas
utiliser d'objets coupants ou pointus, ceux-ci
pourraient endommager la surface.
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Nettoyage et désinfection

Pour le nettoyage, immerger |'embout lumineux dans une
solution de nettoyage de maniére a ce qu'il soit
suffisamment recouvert par le liquide (des ultrasons ou un
brossage délicat avec un pinceau doux peuvent renforcer
le nettoyage). Un agent de nettoyage neutre-enzymatique
est recommandé. Lors du nettoyage et de la désinfection,
vérifier que les agents utilisés sont exempts :

— d'acides organique, minéral et oxydant (la valeur pH
minimum admissible est 5,5)

~ de solutions alcalines (la valeur pH maximum
admissible est 8,5)

~ d'agents oxydants (par ex. peroxydes d'hydrogéne).

Enlever ensuite I'embout lumineux de
la solution et le rincer minutieusement
a I'eau courante (pendant au moins
10 secondes). Un nettoyage dans un
stérilisateur thermique est une
alternative efficace.

= N

Stérilisation

Un nettoyage et une désinfection intensifs sont les
préalables indispensables pour assurer une stérilisation
efficace. Utiliser pour cela la stérilisation en autoclave.
Le temps de stérilisation (temps d’exposition a tempéra-
ture de stérilisation) est de 4 minutes & 134 °C (273 °F);
la pression doit étre de 2 bar (29 psi). Sécher I'embout
lumineux stérilisé en utilisant soit le programme de
séchage spécial de I'autoclave, soit de I'air chaud.
L'embout lumineux a été testé pour résister jusqu’a

200 cycles de stérilisation.

Vérifier ensuite que le conducteur de lumiére n'ait subi
aucun dommage. Le tenir a contre-jour. Si certains
segments deviennent noirs, c'est que les fibres de verre
sont cassées. Dans ce cas, remplacer le conducteur de
lumiére par un neuf.

Contacts de la batterie

Pour garantir une conductivité fiable et constante, éviter
toute contamination des contacts de la batterie (par
exemple par des résidus de composite). Pour cela,
nettoyer régulierement les contacts lors de la
désinfection habituelle (aprés chaque patient).

Elimination des piéces usagées

E Ne pas jeter la lampe a photopolymériser

avec les ordures ménagéres. Le recyclage doit
se faire conformément a la réglementation et
aux dispositions nationales. Ne pas incinérer les batteries.




6. Que faireen cas de ... ?

Indicateur

Causes

Correction

La LED s'allume
en rouge,
I'appareil

émet des bips.

Un composant électronique de la
piéce a main est défectueux

Retirer et réinsérer la batterie. Si
I'erreur persiste, veuillez contacter
votre interlocuteur Ivoclar Vivadent.

La base de chargement ne
clignote pas pendant la charge

— Le Power pack n'est pas connecté
ou est défectueux.

— La batterie est complétement
chargée.

— Vérifier que le power pack est
correctement positionné dans la
base de chargement et qu'il est
raccordé a la prise de courant par le
cordon électrique.

— La température est inférieure a 0 °C
(32 °F).

Aucun voyant n’est allumé
lorsque la batterie est en
place

La batterie est vide

Placer la lampe sur la base de
chargement et laisser en charge
pendant au moins 1 heure.

L'appareil ne s'éteint pas

Un composant électronique est
défectueux

Retirer la batterie.
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7. Garantie / Procédure en cas de réparation

La lampe Bluephase N M est garantie 2 ans a partir de la
date d'achat (batterie 1 an). Des pannes dues a un
matériel défectueux ou a des vices de fabrication sont
réparées gratuitement pendant la durée de la garantie.
La garantie ne couvre aucun dommage, matériel ou non,
autre que ceux mentionnés. L'appareil doit étre utilisé
exclusivement pour les indications définies. Tout autre
usage est contre-indiqué. Le fabricant rejette toute
responsabilité quant a un mauvais usage de |'appareil.
Aucune demande de garantie ne peut étre acceptée dans
ce genre de cas.

Ceci est particulierement valable en cas de :

— dommage lié a un usage inadapté, spécialement dans
le cas de batteries mal conservées (voir Spécifications
du produit : Transport et conditions de stockage);

— dommage de composant lié a |'usure dans les condi-
tions d'utilisation normale (voir Batterie);

— dommage lié a des facteurs externes, exemple un
choc, une chute sur le sol;

— dommage lié a des réglages ou a une installation
incorrects;

— dommage survenant lors du branchement de la lampe
sur une source d'énergie dont le voltage et la fré-
quence ne sont pas conformes a ceux inscrits sur le
socle de la lampe.

— dommage lié a des réparations inadaptées ou a des
modifications réalisées par des réparateurs non
certifiés.

En cas de réclamation sous garantie, la lampe compléte
(piéce a main, base de chargement, cordon électrique, et
le power pack) doivent étre retournés en port dii au
distributeur ou directement a Ivoclar Vivadent, avec la
facture d'achat. Utiliser le conditionnement dorigine et
le carton correspondant pour le transport. Les répara-
tions doivent étre réalisées uniquement par un service
certifié par le service apres-vente Ivoclar Vivadent. En cas
de défaut ne pouvant étre rectifié, veuillez contacter
votre distributeur ou le service apres-vente local (voir les
adresses au dos). Une description claire du défaut ou des
conditions de sa survenue pourront faciliter
I'identification du probléme. Veuillez joindre ce
descriptif quand vous retournez I'appareil.
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8. Spécifications

Source lumineuse

LED

Spectre

430 - 490 nm

Intensité lumineuse

800 mW/cm? + 10 %

Fonctionnement

en continu

Conducteur de lumiere

@ 10 mm, noir, pouvant &tre désinfecté et stérilisé en auto-clave

Embouts de protection oculaire

Stérilisables en autoclave

Emetteur de signal

Acoustique aprés 10 secondes et chaque fois que I'on appuie sur le bouton de mise en
marche ou le bouton de sélection du temps

Dimensions de la piéce a main (sans
le conducteur de lumiére)

L =260 mm, | =42 mm, H =120 mm

Poids de la piéce a main (avec 230g

conducteur de lumiére et batterie)

Tension de la piéce a main 3.7 VDC

Power pack Entrée : 100-240 VAC; 50-60 Hz; 0.28 — 0.14A
Sorite : 5VDC/2A
Fabricant : Friwo
Type : FW7401M/05

Conditions de fonctionnement

Température +10 °C a +35 °C (+50 °F a +95 °F)
Humidité relative 35% a 75%
Pression ambiante 700 hPa a 1060 hPa

Dimensions de la base de
chargement

D =205 mm, | =150 mm, H = 85 mm

Poids de la base de chargement (avec
power pack)

350 g

Temps de charge

environ 1 heure (a partir d'une batterie vide)

Alimentation de la piece a main

Batterie Li-Po (environ 60 min avec une batterie neuve et complétement chargée)

Transport et conditions de stockage

— Température —20 °C & +60 °C (-4 °F to +140 °F)

— Humidité relative 10% a 75%

— Pression ambiante 500 hPa a 1060 hPa

— La lampe doit étre stockée dans une piéce fermée et couverte, et ne doit pas étre
exposée a des chocs importants.

Batterie

— Ne pas stocker a des températures supérieures a 40 °C (ou 60 °C pour une courte
période). Température de stockage re-commandée 15 — 30 °C (59 — 86 °F).

— Toujours stocker une batterie chargée et jamais pendant plus de 6 mois.

Présentation

1 Piéce a main

1 Batterie

1 Base de chargement avec cordon d'alimentation et power pack
1 Conducteur de lumiére 10 mm, noir

3 Embouts de protection oculaire

1 Mode d'emploi
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1. Vision general del producto

1.1. Lista de piezas

Conducto de luz de 10 mm

Botdn de seleccion de tiempo

de paredes paralelas, negro

Cono antides-
lumbrante

Indicador de encendido

Transformador

Cable de alimentacion

Boton de inicio 4“\ Bateria

A3

Base de carga

1.2. Indicadores de la base de carga

1.3. Seleccion de tiempo en la pieza de mano

e Elindicador parpadea con una luz de color azul —
Se estd cargando la bateria (la base de carga esta
conectada a la red eléctrica)

e Elindicador se enciende con una luz de color azul —
La bateria esta cargada

ivoclar °.
vivadent:

luephase N* M

L\

Boton de
seleccion
de tiempo




1.4. Funcionamiento

La lampara se enciende y apaga al accionar el botén de
inicio.

Con la pieza de mano encendida, el estado de carga
actual aparece en la pieza de mano de la siguiente
manera:

e Verde:
Carga completa de la
bateria
Capacidad de curado
de aproximadamente
60 minutos.

¢ Naranja:
Bateria baja
Resta una capacidad de
curado de aproximada-
mente 60 segundos.
Coloque la ldmpara en la
base de carga lo antes
posible.

¢ Rojo:
Bateria totalmente
descargada
La ldmpara no puede sequir utilizandose.
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2. Seguridad

2.1. Uso previsto

Bluephase N M es una lampara de polimerizacién basada
en la tecnologia LED que genera luz azul rica en energia.
Se utiliza para la polimerizacion de materiales dentales
curados por luz directamente sobre la pieza dental. El
uso previsto también incluye el cumplimiento de las
indicaciones y las normas que se establecen en estas
Instrucciones de uso.

2.2. Indicaciones

Bluephase N M es la lampara indicada para la polimeri-
zacion de cualquier material dental de curado por luz;
durante el curado, cubre un rango de longitud de onda
de 430-490 nm. Los materiales incluyen materiales
restauradores, agentes de unién/adhesivos, bases, recu-
brimientos, sellador de fisuras y materiales temporales,
ademés de materiales de sellado para brackets y restau-
raciones indirectas, como las coronas de porcelana.

2.3. Signos y simbolos

Contraindicaciones

©

Simbolos de la lampara de curado

Aislante doble (el dispositivo cumple con los
requisitos de seguridad de clase I1)

Proteccién contra descarga eléctrica
(aparato tipo BF)

Lea las Instrucciones de uso

Lea las Instrucciones de uso

Precaucion

El aparato no debe desecharse junto con los
residuos urbanos. La informacion acerca de

la eliminacién del aparato puede encontrarse

en la pagina web de Ivoclar Vivadent de su

pais.

B> = ORE

Reciclable

Corriente alterna

e

Corriente continua

2.4. Indicaciones de seguridad

Bluephase N M es un dispositivo electrénico y un
producto sanitario sujeto a las directivas IEC 60601-1
(EN 60601-1) y EMC, ademas de las Directivas de
Dispositivos Médicos 93/42/EEC. El aparato cumple con
las normas vigentes de la UE y esta clasificado como
producto LED de Clase 2.

LED LIGHT/DO NOT STARE INTO BEAM

CLASS 2 LED PRODUCT @
H.l: 13 ImWiNavelangth 385-515nm
il: BOETE-1-1993+41 19‘!’.‘*4.1 2001

NRTL (Nationally Recognized
Testing Laboratory)

La lampara de curado se transportd desde la fabrica en
condiciones seguras y técnicamente correctas. Para
mantener estas condiciones y garantizar un funciona-
miento libre de riesgos, deben leerse las indicaciones de
las Instrucciones de uso. Para evitar que el equipo se
dafie y que los pacientes, usuarios y terceros estén
expuestos a cualquier riesgo, deben tenerse en cuenta
las siguientes instrucciones de seguridad:

2.5. Contraindicaciones

Materiales cuyo rango de polimerizacion se
activa fuera del rango de longitud de onda de
430-490 nm. Si tiene dudas sobre determina-
dos materiales, consulte al fabricante del
producto en cuestion.

Use sin el conducto de luz.

No cargue ni utilice el aparato cerca de
sustancias inflamables o combustibles.

Los dispositivos méviles y portatiles de comu-
nicacion de alta frecuencia pueden interferir
con el equipo médico. No esta permitido

el uso de teléfonos moviles durante el
funcionamiento.

CICICANC



Uso y responsabilidades

— Bluephase N M debe utilizarse exclusivamente para su
uso previsto. Cualquier otro uso esta contraindicado.
No toque el dispositivo si esta abierto o presenta fal-
las. Todos los dafos que se deriven de un uso inadec-
uado o del incumplimiento de las Instrucciones de uso
no son responsabilidad del fabricante.

— El usuario esta obligado a comprobar que Bluephase N
M funcione correctamente y que sea adecuado para el
propdsito previsto. Esto es particularmente importante
si otro equipo se utiliza al mismo tiempo cerca de la
|ampara de curado.

— Utilice unicamente las piezas de repuesto y los acceso-
rios originales de Ivoclar Vivadent (ver Accesorios). El
fabricante no es responsable de ninglin dafio que
derive del uso de otras piezas de repuesto o acceso-
rios.

— El conducto de luz es una pieza aplicada y puede
alcanzar una temperatura maxima de 45 °C (113 °F)
en el punto de contacto con la pieza de mano durante
su funcionamiento.

Voltaje de funcionamiento

Antes de encender, compruebe que

a) el voltaje que se indica en la placa de datos coincida
con el de su suministro de energia local y

b) que la unidad haya adquirido la temperatura del
ambiente.

Si la bateria o el transformador se utilizan por separado,
debe evitarse el contacto con pacientes o terceros.

No toque los contactos externos del enchufe
(transformador).

Supuesto de seguridad disminuida

En caso de suponer que el funcionamiento seguro ya no
es posible, debe desconectarse la lampara de curado de
la red eléctrica y extraerse la bateria para evitar el
accionamiento accidental del dispositivo. Esto puede ser
necesario, por ejemplo, si el aparato posee un dafio
visible 0 ha dejado de funcionar correctamente. El
aparato solo se desconecta totalmente de la fuente de
alimentacion al desconectar el cable del tomacorriente.

Proteccion ocular

Debe evitarse la exposicion directa o indirecta de los ojos.
La exposicion prolongada a la luz de la lampara es
molesta para los ojos y puede provocar lesiones. Por este
motivo, se recomienda utilizar los conos
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antideslumbrantes. Las personas generalmente sensibles a
la luz, medicadas contra la sensibilidad a la luz o que
reciben medicamentos fotosensibilizantes y las personas
que se sometieron a una cirugia ocular o trabajan con el
aparato o cerca de él durante periodos prolongados no
deben exponerse a la luz de este dispositivo y deben
utilizar las gafas protectoras (color naranja) que absorben
la luz por debajo de los 515 nm.

Bateria

Precaucion: utilice Ginicamente las piezas de repuesto
originales, particularmente las baterias y bases de carga
de Ivoclar Vivadent. No cause un cortocircuito en la bate-
ria. No conserve a una temperatura mayor a los 40 °C/
104 °F (0 60 °C/ 140 °F durante un breve periodo).
Siempre guarde las baterias cargadas. El periodo de
almacenamiento no debe ser superior a 6 meses. La
bateria puede explotar si se la arroja al fuego.

Tenga en cuenta que las baterias de polimero de litio
pueden reaccionar con explosion, fuego y formacion de
humo si se las manipula de un modo incorrecto o sufren
danos mecanicos. Las baterias de polimero de litio
danadas deben dejarse de utilizar.

Los electrolitos y gases con electrolitos que se liberan
durante la explosion, la combustion y la formacion de
humo son téxicos y corrosivos. En caso de contacto acci-
dental con los ojos o la piel, enjuague inmediatamente
con abundante cantidad de agua. Evite la inhalacion del
vapor. En caso de indisposicion, consulte a su médico de
inmediato.

Formacion de calor

Al igual que sucede con las luces de alto rendimiento, la
elevada potencia luminosa genera cierta cantidad de
calor. La exposicion prolongada de las zonas cercanas al
esmalte dental y los tejidos blandos puede producir
danos irreversibles. Por lo tanto, debe tenerse en cuenta
el tiempo de polimerizacion estipulado, particularmente
para las zonas cercanas al esmalte dental (10 segundos
para materiales adhesivos). Deben evitarse rigurosa-
mente los tiempos de curado de mas de 40 segundos sin
interrupciones sobre la misma superficie dental, asi como
también el contacto directo con la encia, la membrana
de la mucosa bucal o la piel. Las restauraciones indirec-
tas por polimerizacion deben realizarse con intervalos de
20 segundos, o bien utilizando el enfriamiento externo
con corriente de aire.



3. Puesta en funcionamiento

Controle que el producto haya sido entregado en forma
completa y verifique que no se hayan producido danos
durante el transporte (ver Forma de entrega). Si hay
piezas dafiadas o falta alguna de ellas, contactese con la
oficina de Ivoclar Vivadent de la region.

Base de carga

Antes de encender el dispositivo, asegurese de que el
voltaje indicado en la placa de datos del transformador
coincida con el de su suministro de energia local.

Conecte el cable al transformador y luego conéctelo a la
fuente de alimentacion. El indicador de encendido de la
base de carga se encendera con una luz de color azul.

Pieza de mano

Retire la pieza de mano del envoltorio y limpie el con-
ducto de luz y la pieza de mano (consulte la seccion de
Mantenimiento y limpieza). El conducto de luz se retira y
se vuelve a colocar girandolo levemente.

Luego, coloque la proteccion antideslumbrante en el
conducto de luz.

F
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Bateria

Se recomienda cargar la bateria por completo antes de
utilizar el aparato por primera vez. Cuando la bateria
esta cargada por completo, posee una capacidad de
curado de aproximadamente 60 minutos.

Deslice la bateria hacia el interior de la pieza de mano
hasta oir un clic y sentir que encaja en su sitio.

Coloque suavemente la pieza de mano en la posi-cion
adecuada en la base de carga. Si utiliza una manga pro-
tectora, retirela antes de cargar la bateria. En lo posible,
siempre utilice la lampara con la bateria cargada por
completo. De esta forma, se prolongara la vida util. Por
este motivo, se recomienda colocar la pieza de mano en
la base de carga luego de utilizarla con cada paciente. Si
la bateria esta descargada por completo, el tiempo de
carga es de aproximadamente 2 horas.

Ya que la bateria es una pieza

O bl et rena S000000 01/06/10
consumible, debera reponerse #547 622  dammlyy
una vez finalizado su ciclo de ’

vida normal de aproximadamente 2,5 afios. Consulte la
antigiiedad de la bateria en la etiqueta.
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Estado de carga de la bateria

El nivel real de carga de la bateria se muestra al
encender la pieza de mano como se indica en la
Pagina 30.



4. Funcionamiento

Antes de cada uso, desinfecte las superficies contamina-
das de la lampara de curado,
cono antideslumbrante. También asegurese de que la

emision de luz de la ldmpara
polimerizado adecuado. Para

de luz esta sucio o dafiado y controle la intensidad de la
luz periédicamente (por ejemplo, con el radidmetro de
Ivoclar Vivadent “Bluephase Meter”).

Seleccion del tiempo de
curado

El tiempo de curado puede
establecerse individualmente
con el boton de seleccion de
tiem-po. Puede elegir entre
10, 15y 20 segundos.

el conducto de luz y el

de curado permita un
ello, revise si el conducto

Al seleccionar el tiempo de curado, lea las Instrucciones
de uso del material aplicado. Las recomendaciones de
curado para los materiales compuestos sirven para todos
los matices y, si no se indica de otra manera en las
Instrucciones de uso del material en cuestion, para un
maximo de espesor de la capa de 2 mm. Generalmente,
estas recomendaciones se aplican a situaciones donde la
ventana de emision del conducto de luz se encuentra

directamente por encima del material que sera polimeri-

zado. Si se aumenta la distancia entre la fuente de luz'y
el material, el tiempo de curado debera extenderse ade-
cuadamente. Por ejemplo, si la distancia con el material
es de 9 mm, la emision de luz efectiva se reduce en,
aproximadamente, un 50 %. En ese caso, el tiempo de
curado recomendado debe incrementarse al doble.

Tiempo de polimerizacion

800 mW/cm? + 10%

Materiales restaurativos

Composites
°2mm"
IPS Empress Direct / IPS Empress Direct Flow 15s
Tetric EvoCeram / Tetric EvoFlow
Tetric / Tetric Basic White / Tetric N-Ceram / Tetric N-Flow
*4mm?
Tetric EvoCeram Bulk Fill / Tetric N-Ceram Bulk Fill 15s
Tetric Basic White 20s
Heliomolar / Heliomolar HB / Heliomolar Flow
; ) 20s
Todos los composites convencionales
. 3
Compomeros 20

Compoglass F / Compoglass Flow

Restauraciones indirectas/
Materiales de cementacion

Variolink Il Base * / Variolink Veneer / Variolink N Base * /
Variolink N Clear Veneer / Variolink Ultra *
Dual Cement ® / Variolink Il ¥

por mm de ceramica:
10 s/superficie

Adhesivos

AdheSE / ExciTE F / Tetric N-Bond / Tetric N-Bond Self-Etch /
Te-Econom Bond

10s

Telio CS Link / Systemp.link

15 s/superficie

Materiales provisionales Sys‘temp..mlay/on\ay / Telio CS Inlay/Onlay / Fermit / Fermit N 10s
Telio Stains 15s
Telio Add-On Flow 20s
Helioseal / Helioseal F / Helioseal Clear
Heliosit Orthodontic 20s
Varios Vivaglass Liner
IPS Empress Direct Color / IPS Empress Opaque 30s
MultiCore Flow / Multicore HB 40s

Ll

Aplicar hasta un maximo de 2 mm si en las instrucciones de uso no recomiendan ninguna
otra accion (como es el caso, ej. de colores de dentina)
Aplicar hasta un maximo de 4 mm si en las instrucciones de uso no recomiendan ninguna

otra accion (como es el caso, ej. de colores de dentina)

3) Aplicar a un grosor de capa méaximo de 3mm
4)  Aplicar fotopolimerizacion (solo en pasta base)
5) Aplicar a polimerizacion dual
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Inicio

La lampara se enciende con el botén de inicio. Durante el
curado, se emite una sefial sonora cada 10 segundos. Si
se desea, es posible apagar la ldmpara antes de finalizar
el tiempo de curado establecido presionando nueva-
mente el botén de inicio.

Senales sonoras

— Aliniciar (Detener)
— Cada 10 segundos
— Mensaje de error

Intensidad de luz

Durante el funcionamiento, la intensidad de luz se
mantiene a un nivel constante. La intensidad de luz se
calibra en 800 mW/cm? + 10 % conjuntamente con el
conducto de luz de 10 mm incluido con la lampara de
curado.

Si se utiliza otro conducto de luz que no sea el propor-
cionado, la intensidad de luz indicada puede verse
directamente afectada.

En un conducto de luz de paredes paralelas (10 mm), el
didmetro de la entrada de luz y el diametro de la
ventana de emision de luz son idénticos. Si se utiliza un
conducto de luz con focalizacion (conducto de luz

10>8 mm, conducto de luz Pin-Point 6>2 mm), el
didmetro de la entrada de luz es mayor al de la ventana
de emision de luz. Por lo tanto, la luz azul incidente se
enfoca sobre un 4rea mas pequea. De este modo,
aumenta la intensidad de la luz emitida.

Los conductos de luz Pin-Point son adecuados para la
polimerizacion en un lugar determinado, por ejemplo,
para fijar recubrimientos antes de retirar los excedentes.
Para una polimerizacion completa, el conducto de luz
debe estar cargado.
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Medicion de la intensidad de luz

La intensidad de luz de la nueva lampara LED de
polimerizacién y el conducto de luz de 10 mm incluido
puede medirse, por ejemplo, con el Bluephase Meter.

Si el valor medido no coincide con la intensidad de luz

esperada, proceda del siguiente modo:

— Si el sensor de luz del radiometro esta sucio, limpielo.

— Retire el conducto de luz y limpie la ventana de
emision de luz de la pieza de mano con algodén
humedecido en alcohol.

— Si el conducto de luz esté sucio, limpielo (ver
Mantenimiento y limpieza).

— Si el conducto de luz esta dafiado, cambielo por uno
nuevo.

Si estas medidas no mejoran los resultados, contactese
con su proveedor de Ivoclar Vivadent.



5. Mantenimiento y limpieza

Por razones de higiene, se recomienda utilizar un protector
plastico desechable para cada paciente. Asegurese de
colocar el protector bien ajustado al conducto de luz. Si no
utiliza protectores plasticos desechables, desinfecte las
superficies contaminadas del dispositivo y los conos
antideslumbrantes (FD 366/Diirr Dental, Incidin Liquid/
Ecolab) y esterilice el conducto de luz antes de cada uso.
Durante la limpieza del dispositivo, asegtrese de que
ningun liquido ni sustancia externa penetra en la pieza de
mano, la base de carga y especialmente al transformador
(riesgo de descarga eléctrica). Desconecte la base de carga
de la fuente de alimentacion para limpiarla.

Cubierta

Limpie la pieza de mano y el soporte de la pieza de
mano con una solucion desinfectante comun, libre de
aldehidos. No limpie con soluciones desinfectantes
altamente agresivas (por ejemplo, soluciones a base de
aceite de naranja o con un contenido de etanol superior
al 40 %), solventes (por ejemplo, acetona) o instrumen-
tos punzantes que podrian dafar o rayar el plastico.
Limpie las piezas plasticas con una solucion jabonosa.

Conducto de luz

Antes de limpiar y/o desinfectar el conducto de luz, es
necesario realizar un tratamiento previo. Esto se aplica
tanto a la limpieza como a la desinfeccion, ya sea
automatica o manual.

Tratamiento previo

— Quite la suciedad visible inmediatamente después del
uso o dentro de las 2 horas posteriores. Para ello,
enjuague abundantemente el conducto de luz con
agua corriente (durante, por lo menos, 10 segundos).
También puede utilizar una solucion desinfectante
libre de aldehidos para evitar que se adhiera la sangre.

— Para eliminar la suciedad en forma manual, utilice un
cepillo de cerdas blandas o un pafio suave. Los com-
puestos parcialmente polimerizados pueden eliminarse
con alcohol y una espatula de plastico, si es necesario.
No utilice objetos afilados o puntiagudos, ya que
podrian rayar la superficie.

Limpieza y desinfeccion

Para limpiar, sumerja el conducto de luz en una solucion
de limpieza y asegurese de cubrirlo por completo con el
liquido (el ultrasonido o un ligero cepillado con un cepillo
de cerdas blandas podria mejorar el efecto). Se recomien-
da utilizar un agente de limpieza enzimatico neutro. Al
limpiar y desinfectar, asegurese de que los agentes utiliza-
dos no contengan:

— acidos organicos, minerales y oxidantes (el valor de pH
minimo admitido es de 5,5)

— solucion alcalina (el valor de pH maximo admitido es
de 8,5)

— agente oxidante (por ejemplo, perdxido de hidrogeno)

Luego, retire el conducto de luz de la
solucion y enjuaguelo con abundante
agua corriente (durante por lo menos

10 segundos). La limpieza con un desin-
fectante térmico es una alternativa eficaz.

Esterilizacion

Durante la fase de limpieza y desinfeccion, es impres-
cindible asegurarse de que la posterior esterilizacion sea
eficaz. Para ello, utilice Unicamente el método de esterili-
zacion por autoclave. El tiempo de esterilizacion (tiempo
de exposicion a temperatura de esterilizado) es de

4 minutos, a 134 °C (273 °F); la presion debe ser de

2 bares (29 psi). Seque el conducto de luz esterilizado
con el programa de secado especial del autoclave a
vapor o aire caliente. El conducto de luz ha sido probado
para hasta 200 ciclos de esterilizacion.

Luego, controle que el conducto de luz no esté dafado.
Sujételo a contraluz. Si los segmentos individuales se ven
negros, las fibras de vidrio estan quebradas. En ese caso,
cambie el conducto de luz por uno nuevo.

Contactos de la bateria

Para asegurar una conductividad confiable en todo
momento, mantenga los contactos de la bateria libres de
posibles agentes contaminantes (por ejemplo, residuos
de composite). Para ello, limpie los contactos utilizados
regularmente durante la desinfeccion de limpieza normal
(después de cada paciente).

Eliminacion

La lampara de polimerizacion no debe
desecharse junto con los residuos urbanos.
Elimine las baterias fuera de uso y las lamparas
de polimerizacién de acuerdo con las normas legales
correspondientes de su pais. Las baterias no deben

incinerarse.
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6. ;Qué sucede si...?

Indicador

Causas

Correccion de errores

El LED se
enciende con
una luz de color
rojo, el
dispositivo
emite una

sefal sonora

El componente electronico de la pieza
de mano presenta fallas

Retire la bateria y vuelva a colocarla.
Si el error persiste, contactese con su
proveedor de Ivoclar Vivadent.

La base de carga no se
enciende durante la carga

- El transformador no esté conectado
o presenta fallas
— Carga completa de la bateria

— Verifique si el transformador esta
conectado correctamente a la base
de carga o si el transformador esta
conectado a la fuente de alimenta-
cion a través del cable.

— La temperatura es menor a 0 °C
(32 °F).

Los indicadores del dispositivo
no funcionan cuando la bateria
esta colocada

La bateria no tiene carga

Coloque el dispositivo en la base de
carga y carguelo durante, por lo
menos, 1 hora.

No se puede apagar el
dispositivo

El componente electrénico presenta
fallas

Retire la bateria
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7. Garantia / Procedimiento en caso de reparacion

El periodo de garantia de Bluephase N M es de 2 afios a
partir de la fecha de compra (1 afo para la bateria). Las
fallas de funcionamiento que deriven de un material
defectuoso o con fallas de fabrica se reparan sin cargo
durante el periodo de la garantia. La garantia no otorga
el derecho a reparar cualquier dafio material o no
material que no sean los mencionados. El aparato debe
utilizarse inicamente con el fin previsto. Cualquier otro
uso esta contraindicado. El fabricante no es responsable
de ninguin dafio que derive del uso inadecuado del
dispositivo; los reclamos de la garantia no se aceptaran
en dichos casos.

Esto se aplica especialmente a:

— Dafos que deriven del manejo inadecuado, especial-
mente por almacenar las baterias indebidamente (con-
sulte los Datos técnicos: condiciones de transporte y
almacenamiento).

— Dafios de los componentes que deriven del uso en con-
diciones de funcionamiento inferiores a las normales
(por ejemplo, la bateria).

— Dafios derivados de influencias externas, por ejemplo,
golpes o caidas.

— Dafios derivados de una instalacion incorrecta.

— Dafios producidos por conectar la unidad a una fuente
de alimentacion cuyo voltaje y cuya frecuencia no
coinciden con los valores establecidos en la placa de
datos.

— Danos derivados de reparaciones inadecuadas o modi-
ficaciones que no han sido realizadas por un Centro de
servicios autorizado.

En caso de un reclamo por derechos de garantia, debe
devolverse el aparato completo (pieza de mano, base de
carga, bateria, cable de alimentacion y transformador),
con el transporte incluido, al distribuidor o directamente
a Ivoclar Vivadent, junto con el documento de compra.
Para el transporte, utilice el embalaje original con la caja
y las piezas interiores correspondientes. Las reparaciones
pueden ser realizadas tnicamente por un Centro de
servicios de Ivoclar Vivadent autorizado. En caso de una
falla que no pueda solucionarse, contactese con su
distribuidor o el Centro de servicios de la region (con-
sulte las direcciones al dorso). Una descripcion clara

de la falla o las condiciones en las cuales se produjo la
falla facilitara la localizacion del problema. Incluya la
descripcion al devolver el aparato.
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8. Especificaciones del producto

Fuente de luz

LED

Rango de longitud de onda

430 - 490 nm

Intensidad de luz

800 mW/cm? + 10 %

Funcionamiento

Funcionamiento continuo

Conducto de luz

@ 10 mm, negro, desinfectable y esterilizable en autoclave

Conos antideslumbrantes

esterilizables en autoclave

Transmisor de sefial

sefial sonora luego de 10 segundos y cada vez que se presiona el boton de inicio / boton de
seleccion de tiempo

Dimensiones de la pieza de mano (sin
conducto de luz)

L =260 mm, A =42 mm, H=120 mm

Peso de la pieza de mano (con el 230g

conducto de luz y la bateria incluidos)

Voltaje para el funcionamiento de la | 3.7 VDC

pieza de mano

Transformador Entrada : 100-240 VAC; 50-60 Hz; 0.28 — 0.14A
Salida: 5VDC/2A
Fabricante: Friwo
Tipo: FW7401M/05

Condiciones de funcionamiento

Temperatura +10 °C a +35 °C (+50 °F a +95 °F)
Humedad relativa 35 % a 75 %
Presion ambiental 700 hPa a 1060 hPa

Dimensiones de la base de carga

D =205 mm, A =150 mm, H =85 mm

Peso de la base de carga (con el
transformador incluido)

350 g

Tiempo de carga

aprox. 1 hora (con la bateria sin carga)

Fuente de energia de la pieza de
mano

Bateria Li-Po (aprox. 60 min. con una bateria nueva y con carga completa)

Condiciones de transporte y
almacenamiento

— Temperatura —20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)

— Humedad relativa 10 % a 75 %

— Presion ambiental 500 hPa a 1060 hPa

— Lalampara de curado debe conservarse en un ambiente cer-rado y cubierto. Proteja el
dispositivo de golpes fuertes.

Bateria

— No conserve a una temperatura mayor a los 40 °C / 104 °F (o 60 °C / 140 °F durante un
breve periodo). Temperatura de almacenamiento recomendada 15-30 °C (59-86 °F).

— Mantenga la bateria cargada y no la almacene durante mas de 6 meses.

Forma de entrega

1 Pieza de mano

1 Bateria

1 Base de carga con cable de alimentacion y transformador
1 Conducto de luz de 10 mm, negro

3 Conos antideslumbrantes

1 Instrucciones de uso
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1. Visao geral do produto

1.1. Lista das partes

Cone anti-dispersao

Indicador de energia

Ponteira de luz cilindrica
de 10 mm, preta

Botao de selecdo de tempo

Botao iniciar —————=, Bateria

=
Base de recarga
Conector de energia
1.2. Indicadores na base de recarga 1.3. Selecdo do tempo na peca de méo
ivoclar °
vivadeni:
luephase N* M
Botdo de
selecdo
e Indicador azul piscando — Bateria sendo carregada do tempo

(a base de recarga esta conectada a rede elétrica)
e Indicador azul aceso — Bateria carregada
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1.4. Operacao

A lampada é acesa ou apagada acionando o botao
iniciar.

Com a peca de mdo ligada, o estado de carga atual é
mostrado na peca de mao, como se segue:

e Verde:
Bateria completamente
carregada
Capacidade de cura de
aprox. 60 minutos.

e Laranja: |u.;~p|-.._-.-.=-
Bateria fraca
Resta uma capacidade
de cura de aprox.
60 segundos. Coloque a
lampada na base de

recarga o mais rapido | (

possivel. -
e Vermelho:

Bateria completamente

descarregada

A lampada néo pode mais
ser empregada.
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2. Seguranca

2.1. Uso indicado

Bluephase N M é uma lampada de polimerizacao de LED
que produz luz azul rica em energia. E utilizado para a
polimerizacdo de materiais dentarios fotopolimerizaveis
imediatamente no consultdrio dentério. O uso indicado
inclui também a observacdo das notas e regulamentos
nestas Instrucoes de Uso.

2.2. Indicacao

Bluephase N M é adequado para a polimerizagdo de
todos os materiais dentarios fotopolimerizaveis que
curam no intervalo comprimento de onda de

430-490 nm. Estes materiais incluem restauradores,
agentes de unido/adesivos, bases, revestimentos, selan-
tes de fissuras, temporarios, bem como materiais de
cimentacdo para brackets e restauracdes indiretas, tais
como inlays de ceramica.

2.3. Sinais e simbolos

@)

Simbolos na ldmpada de cura

Contraindicacao

Isolamento duplo (dispositivo esta em con-
formidade com a classe Il de seguranca)

Protecdo contra choques elétricos
(aparelho do tipo BF)

Observe as Instrucdes de Uso

Observe as Instrucdes de Uso

Cuidado

0 aparelho nao deve ser descartado como
lixo urbano. Informagdes sobre descarte do
aparelho podem ser encontradas na home-
page nacional respectiva da Ivoclar
Vivadent.

B> = O BRIE

Reciclavel

Corrente alternada

e

Corrente continua

2.4. Notas de seguranca

Bluephase N M é um dispositivo eletrénico e um produto
médico que é sujeito a IEC 60601-1 (EN 60601-1) e as
diretivas da EMC, bem como a Diretiva de Dispositivo
Meédico 93/42/EEC. O aparelho esta em conformidade
com as normas pertinentes da UE e é classificado como
um produto LED Classe 2.

TED LIGATIO0 NOT STARE INTG BEAN
£\, cLASS 2 LED PRODUCT @
N, sz, 13 i Wivelancth 383-51 50
EEC BOBES1:1993+A 11947+ A2-2001 e

NRTL (Nationally Recognized
Testing Laboratory)

A lampada de cura foi enviada pelo fabricante em uma
condicdo segura e tecnicamente solida. A fim de manter
esta condicdo e assegurar operacao livre de riscos, as
notas nestas Instrucdes de Uso tem que ser observadas.
Para evitar danos ao equipamento e riscos para os
pacientes, usuarios e terceiros, as seguintes instrucdes de
seguranca devem ser observadas:

2.5. Contraindicacdo

Materiais cujo intervalo de polimerizacao é
ativado fora da faixa de comprimentos de
onda de 430-490 nm. Se vocé nao tem
certeza sobre determinados materiais, por
favor peca ao fabricante do produto
correspondente.

Usar sem a ponteira de luz.

Nao carregue ou use o aparelho préximo a
substancias inflamaveis ou combustiveis.

Dispositivos de comunicagdo moveis e por-
tateis de alta freqliéncia podem interferir com
equipamentos médicos. O uso de telefones
celulares durante a operagdo ndo é permitido.
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Uso e responsabilidade

— Bluephase N M deve apenas ser empregado para a
utilizacdo prevista. Qualquer outro uso esta contra-
indicado. Nao toque dispositivos abertos, defeituosos.
A responsabilidade nao pode ser aceita por danos
resultantes de mau uso ou falta de observar as
Instrucdes de Uso.

— O usuario é responsavel por testar Bluephase N M para
0 seu uso e adequacdo para a finalidade pretendida.
Isto é particularmente importante se outro equipa-
mento é utilizado na vizinhanca imediata da luz de
polimerizacdo ao mesmo tempo.

— Use apenas pegas de reposicao e acessorios originais
de Ivoclar Vivadent (ver Acessorios). O fabricante ndo
aceita qualquer responsabilidade por danos resul-
tantes do uso de outras pecas ou acessorios.

— A ponteira de luz é uma parte aplicada e pode
aquecer-se a um maximo de 45 ° C (113 ° F) na inter-
face com a peca de mao durante a operagdo.

Tensdo de operacao

Antes de ligar, certifique-se que:

a) a tensao indicada na placa de classificacao esta em
conformidade com a fonte de alimentagdo local e

b) a unidade tenha adquirido a temperatura ambiente.

Se a bateria ou a fonte for usada separadamente, o
contato com pacientes ou terceiros deve ser evitado. Nao
toque os contatos expostos do plugue de conexdo (fonte).

Pressuposto de seguranca comprometida

Se tiver que se supor que a operacao segura nao é mais
possivel, o dispositivo deve ser desligado da fonte de
alimentagdo, para evitar operagdo acidental. Isto pode
ser necessario, por exemplo, se o aparelho estiver
visivelmente danificado ou deixar de funcionar correta-
mente. O aparelho apenas estara completamente
desconectado da fonte de alimentacéo, se o cabo de
alimentacdo foi retirado do plug da tomada.

Protecdo ocular

Exposicao direta ou indireta dos olhos deve ser evitada.
A exposicao prolongada a luz é desagradavel para os
olhos, e pode resultar em lesdes. Portanto, usar os cones
anti-disperséo fornecidos, é recomendado. Os individuos
que sdo geralmente sensiveis a luz, que tomam medica-
mentos contra a sensibilidade a luz ou tomam medica-
mentos fotossensibilizantes e submetidos a cirurgia

ocular, ou pessoas que trabalham com o aparelho ou na
sua proximidade por longos periodos de tempo nao deve
ser expostas a luz deste dispositivo e eles devem usar
6culos de protecdo (laranja) que absorvem a luz abaixo de
515 nm.

Bateria

Cuidado: Use apenas pecas avulsas originais, especial-
mente as baterias e bases de recarga da Ivoclar
Vivadent. Nao dé curto-circuito na bateria. No arma-
zene em temperaturas acima de 40 °C/104 °F (ou

60 °C/140 °F por um curto periodo). Sempre guarde as
baterias carregadas. O periodo de armazenamento nao
pode ultrapassar 6 meses. Ela pode explodir se for
descartada no fogo.

Por favor, note que as baterias de litio-polimero podem
reagir com explosao, fogo e formacao de fumaca se
manuseadas inadequadamente ou danificadas mecanica-
mente. Baterias de litio-polimero danificadas ndo devem
mais ser utilizadas.

Os eletrdlitos e seus vapores formados durante a
exploséo, fogo e formacao de fumaca séo toxicos e
corrosivos. No caso de contato acidental com os olhos ou
a pele, lave imediatamente com quantidades abundantes
de agua. Evite a inalacao de vapores. Em caso de
indisposicao, procure um médico imediatamente.

Desenvolvimento de calor

Como é o caso com todas as lampadas de alto desem-
penho de luz de grande poténcia resultam no desenvolvi-
mento de algum calor. A exposicao prolongada das
zonas proximas dos tecidos moles e da polpa pode resul-
tar em danos irreversiveis. Portanto, o tempo estipulado
de polimerizacdo, especialmente nas areas proximas a
polpa (para o adesivo 10 segundos) deve ser observado.
Tempos de cura Ininterruptos de mais de 40 segundos na
mesma superficie do dente, bem como contato direto
com a gengiva, mucosa oral, ou a pele devem ser estrita-
mente evitados. Polimerizar restauracdes indiretas em
intervalos intermitentes de 20 segundos cada, ou usar de
resfriamento externo com um jato de ar.

45



3. Iniciar

Verifique se a remessa esta completa e possiveis danos Peca de mao

de transporte (ver formulario de entrega). Se partes estdo  Retire a peca de méao de sua embalagem e limpe a pon-
faltando ou danificadas, entre em contato com seu for- teira de luz e a pega de mao (ver secdo de Manutencao e
necedor local da Ivoclar Vivadent. Limpeza). A ponteira de luz pode ser removida e recolo-

cada girando-a ligeiramente.

Base de recarga
Antes de ligar o aparelho, certifique-se que a voltagem Depois disso, monte a protecao anti-dispersao na
mencionada na placa de especificacao da fonte é com- ponteira de luz.

pativel com a da rede local.

F

Conecte o cabo de alimentacao com a fonte e, em
seguida, conectar a rede elétrica. O indicador de Ligado
na base de recarga fica azul.

46



Bateria

Recomendamos expressamente carregar completamente

a bateria antes do primeiro uso. Se a bateria estiver com-
pletamente carregada, ela apresenta uma capacidade de

cura de aproximadamente 60 minutos.

Deslize a bateria direto para o interior da peca de méao
até sentir e ouvir um clique na posicdo correta.

Coloque cuidadosamente a peca de mao no apoio corres-
pondente na base de recarga. Se uma barreira de pro-
tecdo for usada, remova-a antes de carregar a bateria. Se
possivel, use a lampada sempre com a bateria completa-
mente carregada. Isto prolongara a vida Util. Portanto, é
recomendavel colocar a peca de mao na base de recarga
apds cada paciente. Se a bateria estiver completamente
descarregada, o tempo de carga é de aproximadamente
2 horas.

Como a bateria é um item de

L 5000000 o1/06M10
reposicéo, ela tem que ser 2647 ddimenlyy

substituida ap6s ter vencido seu
ciclo de vida util tipico de aproximadamente 2% anos.
Veja a etiqueta da bateria para ver a durabilidade da
mesma.

Estado de carga da bateria
0 estado real de carga da bateria é visualizado quando a
peca de mao ¢é ligada conforme descrito na Pagina 42.
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4. Operacao

Desinfetar as superficies contaminadas da lampada de
cura bem como as ponteiras de luz e cones anti-
dispersao antes de cada uso. Além disso, certifique-se
que a emisséo de luz pela ldmpada de cura permite ade-
quada polimerizacdo. Para essa finalidade, inspecione a
ponteira de luz quanto a contaminagéo e danos e veri-
fique a intensidade da luz em intervalos regulares (por
ex., com o radidmetro “Bluephase Meter” da Ivoclar
Vivadent).

Selecionando o tempo

de cura

0 tempo de cura pode ser
determinado individualmente
usando o botéo de selecao do
tem-po. Vocé pode escolher
10, 15 e 20 segundos.

juephase N M

| €3

Observar as Instrugdes de Uso do material utilizado ao
selecionar o tempo de cura. As recomendagoes de cura
de materiais compositos sao aplicaveis a todas as tonali-
dades e, se ndo for mencionado em contrario nas
Instrucdes de Uso do material pertinente, para uma esp-
essura de camada de 2 mm no maximo. Geralmente,
estas recomendacdes se aplicam a situacdes em que a
janela de emissao da ponteira de luz é colocada direta-
mente sobre o material a ser polimerizado. O aumento
da distancia entre a fonte de luz e o material vai exigir o
tempo de cura seja prorrogado em conformidade. Por
exemplo, se a distancia até o material é de 9 mm, a
emissao de luz eficaz é reduzida em aprox. 50%. Neste
caso, o tempo de cura recomendado tem de ser dobrado.

Tempos de Cura

800 mW/cm? = 10%

Compositos
*2mm"

Tetric EvoCeram / Tetric EvoFlow

Tetric / Tetric Basic White / Tetric N-Ceram / Tetric N-Flow

IPS Empress Direct / IPS Empress Direct Flow 15s

Compoglass F / Compoglass Flow

. e 4mm?
Materiais Restauradores Tetric EvoCeram Bulk Fill / Tetric N-Ceram Bulk Fill 15s
Tetric Basic White 20s
Heliomolar / Heliomolar HB / Heliomolar Flow
P I 20s
Todos os compoésitos convencionais
P 3
Compomeros 20

Materiais de restauracées
indiretas e de cimentacéo

Variolink Il Base * / Variolink Veneer / Variolink N Base * /
Variolink N Clear Veneer / Variolink Ultra *
Dual Cement ® / Variolink I1 ¥

por mm. de cerdmica:
10 seg. por superficie

Adesivos

AdheSE / ExciTE F / Tetric N-Bond / Tetric N-Bond Self-Etch /
Te-Econom Bond

10s

Telio CS Link / Systemp.link

15 seg. por superficie

Materiais Provisorios Sys.temp,.mlay/on\ay / Telio CS Inlay/Onlay / Fermit / Fermit N 10s
Telio Stains 15s
Telio Add-On Flow 20s
Helioseal / Helioseal F / Helioseal Clear
» Heliosit Orthodontic 20s
Outros materiais Vivaglass Liner
IPS Empress Direct Color / IPS Empress Opaque 30s
MultiCore Flow / Multicore HB 40s

1) Valido para camadas com espessura maxima de 2 mm contanto que as Instrucoes de Uso do
respectivo material ndo indiquem outra recomendacao (podera ser o caso, p.ex., com as
cores de dentina)

Valido para camadas com espessura maxima de 4 mm contanto que as Instrucdes de Uso do
respectivo material ndo indiquem outra recomendacao (podera ser o caso, p.ex., com as
cores de dentina)

48

ol

3) Valido para camadas com espessura maxima de 3 mm.
4) Valido para fotopolimerizacdo (usar somente a pasta base).
) Para polimerizagdo dual.
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Iniciar

A lampada é ligada e desligada acionando o botao de
iniciar. Durante a cura um sinal sonoro sinal soa a cada
10 segundos. Se desejado, a lampada pode ser desligada
antes do tempo de cura definido ter decorrido, pression-
ando o botao iniciar novamente.

Sinais acusticos

— Iniciar (Parar)

— A cada10 segundos
— Mensagem de defeito

Intensidade da luz

A intensidade da luz é mantida em um nivel constante
durante a operacdo. A intensidade da luz é calibrada
para 800 mW/cm? + 10%, em conjunto com a ponteira
de luz 10 mm fornecida com a lampada de cura.

Se outra ponteira de luz diferente da fornecida é utiliza-
da, a intensidade da luz indicado pode ser diretamente
afetada.

Em uma ponteira de luz com paredes paralelas (10 mm),
o diametro da entrada de luz e a janela de emissao de
luz é a mesma. Ao usar ponteiras de luz concentradoras
(condutor de luz 10> 8 mm, ponteira de luz pontual
6>2 mm), o diametro da entrada da luz é maior do que
a da janela de emissao de luz. A luz incidente azul é
entdo ‘comprimida’ a uma &rea menor. Como resultado,
a intensidade de luz emitida é aumentada.

Ponteiras de luz de extremidade fina sdo apropriadas
para polimerizacao punctiforme, por exemplo, para fixar
facetas, antes da remocdo de excessos. Para a polimeri-
zagdo completa, a ponteira de luz deve ser mudada.

Medindo a intensidade da luz

A intensidade de luz do novo dispositivo de polimeri-
zagdo LED e a ponteira de luz 10 mm fornecido com ele
pode ser verificada com, por exemplo, um Bluephase
Meter.

Se o valor medido ndo corresponde a intensidade da luz

esperada, faca o seguinte:

— Limpe o sensor de luz do radidmetro, se estiver sujo.

— Remova a ponteira de luz e limpe a janela de emissao
de luz da peca de mao com um cotonete embebido em
alcool.

— Limpe a ponteira de luz, se estiver suja (ver
Manutencao e Limpeza).

— Se a ponteira de luz estiver danificada, substitua-a por
uma nova.

Se estas medidas ndo melhorarem os resultados, entre
em contato com o seu representante Ivoclar Vivadent.
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5. Manutencao e Limpeza

Por razes de higiene, recomendamos o uso de uma
barreira de protecdo descartavel para cada paciente.
Certifique-se de ajustar a barreira protetora perfeitamente
a ponteira de luz. Desinfetar superficies contaminadas do
dispositivo e dos cones anti-dispersdo (uma solugdo
alcoodlica, sem aldeidos ou fendis por ex. FD 366/Diirr Den-
tal, Incidin Liquid/Ecolab) e esterilize a ponteira de luz
antes de cada uso se luvas protetoras descartaveis ndo
forem utilizadas. Certifique-se de que liquidos e outras
substancias estranhas ndo entrem na peca de mao, no
porta peca de mao e, particularmente, na fonte de energia
durante a limpeza (risco de choque elétrico). Desconecte a
base de recarga da tomada quando for limpa-la.

Carcaca

Limpe a peca de mao e o suporte da peca de méo com
um lengo com uma solugéo desinfetante sem aldeido
usual. Nao limpe com solucdes desinfetantes altamente
agressivas (por exemplo, solucdes a base de 6leo de
laranja ou com um teor de etanol superior a 40%), sol-
ventes (por exemplo, acetona), ou instrumentos de pon-
tas, os quais podem danificar ou arranhar o plastico.
Limpe as pecas plasticas sujas com uma solugéo de
sabdo.

Ponteira de luz

Antes de limpar e/ou desinfetar a ponteira de luz, ela
devera ser pré-tratada. Isso se aplica tanto a limpeza e
desinfeccdo automatica quanto manual.

Pré-tratamento

— Remover a contaminagéo grosseira imediatamente
apos a sua utilizacdo, ou no prazo de 2 horas. Para
este fim, enxaguar bem a ponteira de luz em 4gua cor-
rente (por pelo menos 10 segundos). Como alternativa,
usar uma solugdo desinfetante sem aldeido adequada
para impedir a fixacdo do sangue.

— Para eliminar a contaminacdo manualmente, use um
pincel ou pano macios. Composito parcialmente poli-
merizado pode ser removido com &lcool e espatula
plastica, se necessario. Nao use objetos pontiagudos
ou cortantes, pois podem riscar a superficie.
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Limpeza e desinfeccdo

Para a limpeza, coloque a ponteira de luz em uma solugéo
de limpeza e certifique-se que ela esteja suficientemente
coberta com liquido (ultra-som ou escove cuidadosamente
com uma escova macia possa potencializar o efeito). Um
agente de limpeza enzimatico neutro é recomendado. Ao
limpar e desinfetar, por favor, certifique-se de que os
agentes utilizados ndo contenham:

— acidos organicos, minerais e oxidantes (o valor de
pH minimo admissivel é 5,5)

— solucdes alcalinas (o valor de pH maximo admissivel é
8,5)

— agentes oxidantes (por ex. perdxido de hidrogénio)

Depois, remova a ponteira de luz da
solucdo e lave bem com é&gua corrente
fresca (por pelo menos 10 segundos).
Limpar em um desinfetador térmico é
uma alternativa eficaz.

_ NI |
Esterilizacao

Uma limpeza e desinfeccdo minuciosa sao imperativas
para garantir que a esterilizagdo subsequente seja eficaz.
Utilize apenas esterilizacdo em autoclave para esta finali-
dade. O tempo de esterilizacao (tempo de exposicao a
temperatura de esterilizacdo) é de 4 minutos a 134 ° C
(273 ° F), a pressao devera ser de 2 bar (29 psi). Seque a
ponteira de luz esterilizada utilizando o programa de
secagem especial da sua autoclave a vapor ou ar quente.
A ponteira de luz foi testada até 200 ciclos de
esterilizacdo.

Depois disso, verifique a ponteira de luz quanto a danos.
Segure-a contra a luz. Se os segmentos individuais
aparecem em preto, fibras de vidro estdo partidas. Se
este for o caso, substitua a ponteira de luz por uma
nova.

Contatos da bateria

Para assegurar uma condutividade confiavel em todo
momento, mantenha os contatos da bateria sem
qualquer contaminagao possivel (por ex. residuos de
compositos). Para esta finalidade, limpe os contatos
afetados regularmente durante a desinfeccdo usual com
lencos umedecidos (ap6s cada paciente).

Descarte
A lampada de cura ndo deve ser descartada
. como lixo urbano. Descarte as baterias e lam-
padas de polimerizacao inutilizaveis de acordo

com os requisitos legais correspondentes em seu pais.
Baterias ndo podem ser incineradas.



6. E se....?

dispositivo soa

Indicador Causas Correcdo do problema
LED pisca em 0 componente eletrnico da peca Desconecte o cabo do aparelho e
vermelho, o de mao pode estar com defeito insira de novo. Se o problema

aparecer de novo, contate o
representante da Ivoclar Vivadent.

A base de recarga nao pisca
durante a carga

— Fonte nao est4 conectada ou esta
com defeito
— Bateria totalmente carregada

— Verifique se a fonte esta conectada
corretamente a base de recarga ou
se a fonte esta conectada a rede
pelo cabo.

— A temperatura esta abaixo de 0 °C
(32 °F).

Nenhuma atividade no
indicador do aparelho com a
bateria na posicao

Bateria vazia

Coloque o aparelho na base de
recarga e dé carga por pelo menos
1 hora.

0 dispositivo ndo pode ser
desligado

0 componente eletronico esta com
defeito.

Remova a bateria.
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7. Garantia / Procedimento em caso de reparo

A garantia do Bluephase N M é de 2 anos a partir da
data da compra. Avarias resultantes do material
defeituoso ou erros de fabricagdo sao reparados
gratuitamente durante o periodo de garantia. A garantia
nao da direito de recuperar quaisquer danos materiais ou
nao patrimoniais que ndo sejam os mencionados. O
aparelho deve ser usado apenas para os fins previstos.
Quaisquer outros usos séo contra-indicados. O fabricante
nao aceita qualquer responsabilidade resultante de uso
indevido e pedidos de garantia ndo podem ser aceitos
em tais casos.

Isto é particularmente valido para:

— danos causados por manuseio inadequado, especial-
mente baterias incorretamente armazenadas (ver
Dados Técnicos: condi¢bes de transporte e armazena-
mento),

— danos aos componentes resultantes de desgaste sob
condicdes padrao de operagdo (por exemplo, bateria),

— danos causados por influéncias externas, por exemplo,
golpes, queda no chéo,

— danos resultantes de configuracdo ou instalacao
incorreta

— danos resultantes de conectar o aparelho a uma fonte
de alimentacdo, a tensao e freqiiéncia de que ndo
estejam de acordo com os estabelecidos na placa de
classificacdo, e

— danos resultantes de reparos inadequados ou modifi-
cagoes que nao tenham sido realizadas por Centros de
Servico certificados.

Em caso de uso da garantia, o aparelho inteiro, incluindo
todos os seus componentes devem ser devolvidos, com
porte pago, até ao revendedor ou diretamente a Ivoclar
Vivadent juntamente com os documentos de compra.
Utilize a embalagem original com os encaixes de papelao
correspondentes para o transporte. Trabalhos de reparo
s6 podem ser realizados por um Centro de Servico certifi-
cado da Ivoclar Vivadent. Em caso de um defeito que
nao pode ser corrigido, contate o seu revendedor ou o
Centro de Assisténcia local (ver enderecos no verso).
Uma descricao clara do defeito ou as condi¢des em que
o defeito ocorreu ird facilitar a localizacao do problema.
Por favor, coloque essa descricdo quando da devolucao
do aparelho.
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8. Especificacoes do produto

Fonte de luz

LED

Amplitude de comprimento de onda

430 - 490 nm

Intensidade da luz

800 mW/cm? + 10 %

Operagao

Operacdo continua

Ponteira de luz

@ 10 mm, preto, desinfetavel e autoclavavel

Cones anti-dispersao

Autoclavaveis

Transmissor de sinal

Acustico ap6s 10 segundos e toda vez que o botéo de sele-cdo de tempofiniciar é
pressionado

Dimensdes da peca de mao (sem a
ponteira de luz)

L =260 mm, W =42 mm, H=120 mm

Peso da peca de mao (incluindo a 230g

ponteira e a bateria)

Voltagem de funcionamento da peca | 3.7 VDC

de mao

Fonte Entrada: 100-240 VAC; 50-60 Hz; 0.28 — 0.14A
Saida: 5VDC/2A
Fabricante: Friwo
Tipo: FW7401M/05

Condigoes de operacao

Temperatura +10 °C a +35 °C (+50 °F a +95 °F)
Umidade relativa de 35% a 75%
Pressao ambiente de 700 hPa até 1060 hPa

Dimensoes da base de recarga

D =205 mm, W =150 mm, H = 85 mm

Peso da base de recarga (incluindo a
fonte)

350 g

Tempo de recarga

Aprox. 1 hora (com a bateria vazia)

Fonte de energia da peca de mao

Bateria de Li-Po (aprox. 60 min. com uma bateria nova, totalmente carregada)

Condigdes de transporte e
armazenamento

— Temperatura —20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)

- Umidade relativa 10 % a 75%

— Pressédo ambiente 500 hPa a 1060 hPa

— Alampada de cura tem de ser armazenada em salas fecha-das, cobertas. Proteja o
aparelho de choques graves.

Bateria
— Na&o armazene em temperaturas acima de 40 °C/ 104 °F (ou 60 °C/ 140 °F por um

curto periodo). Temperatura de armazenamento recomendada 15-30 °C (59-86 °F).

— Mantenha a bateria carregada e armazenada por ndo mais do que 6 meses).

Contetido da embalagem

1 Peca de mao

1 Bateria

1 Base de recarga com cabo e fonte
1 Ponteira de luz de 10 mm, preta
3 Cones anti-dispersao

1 Instrugdo de Uso

53



icindekiler

1.1
1.2
13

2.1
22

24
25

54

Uriine genel bakis
Parca listesi

Sarj Unitesindeki gostergeler
El aletinde siire secimi
Calistirma

Giivenlik
Amaglanan kullanim
Endikasyonlari
isaretler ve semboller
Guivenlik bilgileri
Kontrendikasyon

ilk calistirma

Calistirma

Bakim ve Temizlik

Hangi durumda ne yapmali?

Garanti / Tamir durumunda uygulanacak prosediir

Uriin spesifikasyonlari

55

57

59

61

63

64

65

66



1. Uriine genel bakis

1.1. Parca listesi

10 mm, paralel duvarli isik probu, siyah Sure segme diigmesi

Yansima onleyici koni

T . Baslatma diigmesi ———
Gli¢ gostergesi '\-\\

Sarj aleti

~ >
Sarj Unitesi
Glig kablosu
1.2, $arj iinitesindeki gdstergeler 1.3. Elaletinde siire segimi
ivoclar .
vivadent:
luephase N* M
ry ‘ ah .
Siire secme
diigmesi

« Gosterge mavi renkte yanip sonuyor - Pil sarj oluyor
(sarj Unitesi sebekeye bagl)
+  Gosterge mavi renkte yaniyor - Pil sarj oldu

55




1.4. Calistirma

Isik, baglatma diigmesiyle acilir ve kapatilir.

El aleti acik oldugunda, mevcut sarj durumu el aletinde
soyle gosterilir:

o Yesil:
Pilin sarji tam
Polimerizasyon kapasitesi
yaklasik 60 dakika.

¢ Turuncu:
Pil zayif
Kalan polimerizasyon
kapasitesi yaklasik
60 saniye. Isik cihazini
mimkiin olan en kisa
zamanda sarj Unitesine
yerlestirin.

o Kirmizi:
Pil tamamen bosalmis
Istk cihazi artik
calistinlamaz.
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2. Giivenlik

2.1. Amaglanan kullanim

Bluephase N M ytiksek enerjili mavi isik Greten bir LED
polimerizasyon cihazidir. Dis hekimligi tinitelerinde hasta
basinda, isikla sertlesen dental materyallerin polimerizasyonu
icin kullanilir. Amaclanan kullanim, bu Kullanma
Talimatindaki bilgilere ve kurallara uyulmasini da igerir.

2.2, Endikasyonlari

Bluephase N M, 430-490 nm dalga boyu araliginda
sertlesen tlim isikla sertlesen dental materyallerin
polimerizasyonu icin uygundur. Bu materyallerin
kapsaminda restoratif materyaller, bonding ajanlari/
adezivler, kaide materyalleri, astarlar, fisstir orttcller,
gecici materyaller ve ayrica braketler icin ve seramik
inleyler gibi indirekt restorasyonlar icin yapistirma
materyalleri bulunmaktadir.

2.3. lsaretler ve semboller

Kontrendikasyon

©

Polimerizasyon lambasinin (izerindeki semboller

Cift yalitim
(cihaz, gtivenlik sinifi Il ile uyumludur)

Elektrik carpmasina karsi koruma
(BF tipi cihaz)

Kullanma Talimatina uyun

Kullanma Talimatina uyun

Dikkat

Cihazin bertaraf edilmesine iligkin bilgiler,
ilgili ulusal Ivoclar Vivadent web sayfasindan
temin edilebilir.

Geri donusturlebilir

Alternatif akim

11 > =ORIE

Dogru akim

Cihaz evsel atik olarak bertaraf edilmemelidir.

2.4. Giivenlik bilgileri

Bluephase N M, IEC 60601-1 (EN 60601-1) ve EMC
direktiflerine ve ayni zamanda 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz
Direktifi'ne tabi olan bir elektronik cihaz ve tibbi triindir.
Cihaz, ilgili AB diizenlemeleri ile uyumludur ve LED Sinif 2
Urtn olarak siniflandiriimaktadir.

CLASS 2 LED PRODUCT

A LED LIGHT/DO NOT STARE INTO BEAM)
i . Blax, 13 3mW N avelangth 380-513nm @
BEC GOETS-1-1993+A1: 1507 «AZ- 2001 -

NRTL (Nationally Recognized
Testing Laboratory)

Polimerizasyon lambasi iireticiden glvenli ve teknik
acidan saglam bir durumda sevk edilmistir. Bu durumu
korumak ve risksiz bir ¢alisma saglamak icin bu Kullanim
Talimatindaki bilgilere dikkat edilmelidir. Cihazin zarar
gormesini ve hastalar, kullanicilar ve ti¢lincii taraflar
acisindan riskleri 6nlemek icin asagidaki glivenlik
talimatlarina uyulmalidr.

2.5. Kontrendikasyon

Polimerizasyonu 430-490 nm dalga boyu
araliginin disinda aktive olan materyaller.
Bazi materyallerden emin degilseniz, liitfen
s6z konusu Uriiniin Ureticisine sorun.

Isik probsuz kullanim.

Cihaz alev alici veya yanici maddelerin
yakininda sarj etmeyin ve kullanmayin.

Tasinabilir ve mobil yiiksek frekansli iletisim
cihazlar tibbi ekipmanda girisime neden
olabilir. Uygulama sirasinda cep telefonu
kullanimina izin verilmemektedir.

CICICHCO
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Kullanim ve sorumluluk

- Bluephase N M sadece kullanim amaci dahilinde
kullanilmalidir. Diger tiim kullanimlar kontrendikedir.
Arizali, agik cihazlara dokunmayin. Yanlis kullanimdan
veya Kullanim Talimatina uyulmamasindan kaynakla-
nan hasarlar icin sorumluluk kabul edilmeyecektir.

- Bluephase N M'yi amaglanan kullanim agisindan
uygunlugu ve kullanilmasi yoniinde test etmekten
kullanici sorumludur. Bu husus 6zellikle, polimerizasyon
lambasinin hemen yakininda es zamanli olarak baska
ekipmanin kullanilmasi durumunda 6nem tasir.

- Sadece Ivoclar Vivadent'in orijinal yedek parca ve
aksesuarlarini kullanin (Aksesuarlar kismina bakin).
Uretici, baska yedek parca veya aksesuarin
kullanilmasindan kaynaklanan hasarlar icin herhangi bir
sorumluluk kabul etmeyecektir.

- lsik probu uygulamali bir parcadir ve kullanim sirasinda
el aleti arayiiziinde maksimum 45°C sicakliga kadar
1sinabilir.

Calisma voltaji

Calistirmadan 6nce,

a) anma degerleri plakasinda belirtilen voltajin yerel gii¢
kaynadtyla uyumlu oldugundan ve

b) Unitenin ortam sicakligina ulastigindan emin olun.

Pil ve sarj aleti ayri olarak kullanilirsa, hastalarla veya
liclinci taraflarla temas 6nlenmelidir. Baglanti soketinin
(sarj aleti) agiktaki kontaklarina dokunmayin.

Giivenlik zaafiyeti oldugu varsayilan durumlar

Artik givenli calismanin mimkiin olmadigi varsayilan
durumlarda, yanhslikla calistirmayr énlemek icin
polimerizasyon lambasinin gii¢ kaynadi ile baglantisi
kesilmelidir. Ornegin, cihazda gézle gériiliir bir hasar varsa
ya da artik diizgtin calismiyorsa, bu gerekli olabilir. Cihazin
glic kaynagindan tam olarak ayrilmasi icin gli¢ kablosunun
prizden cekilmesi gerekmektedir.
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Gozlerin korunmasi

Gozlerin dogrudan veya dolayli olarak 1siga maruz kalmasi
6nlenmelidir. Isiga uzun stire maruz kalmak gézler icin
rahatsiz edici olup hasara neden olabilir. Bu nedenle,
cihazla birlikte saglanan yansima 6nleyici konilerin
kullanilmasi tavsiye edilmektedir. Genel olarak isiga
duyarli olan, 151k hassasiyetine karsl ilag veya fotosensitizan
ilag alan, g6z ameliyati gecirmis olan veya uzun streler
boyunca cihazla ya da cihazin yakininda calisan kisiler bu
cihazin 1s1gina maruz kalmamali ve 515 nm altindaki 151§
emen koruyucu gézlikler (turuncu) kullanmalidir.

Pil

Dikkat: Ozellikle Ivoclar Vivadent'in pil ve sarj tiniteleri
olmak lzere sadece orijinal yedek parcalar kullanin. Pile
kisa devre yaptirmayin. 40°C lizerindeki (veya kisa bir siire
icin 60°C Uzerindeki) sicakliklarda saklamayin. Pilleri daima
sarj olmus durumda saklayin. Saklama siiresi 6 ay
gecmemelidir. Atese atilirsa, patlayabilir.

Litfen lityum polimer pillerin usuliine uygun bir sekilde
kullanilmamasinin veya mekanik hasar gérmesinin
patlama, yanma veya duman ¢ikarma gibi sonuglara yol
acabilecegini unutmayin. Hasarli lityum polimer piller
daha fazla kullanilmamalidir.

Patlama, yanma veya duman cikarma sirasinda salinan
elektrolitler ve elektrolit dumanlari toksik ve tahris edicidir.
Kazara gozlerle veya ciltle temas etmesi halinde derhal bol
suyla yikayin. Buhari solumaktan kaginin. Kendinizi kot
hissederseniz hemen bir doktora gériiniin.

Is1 tiretimi

Tim yiiksek performansli isik kaynaklarinda oldugu gibi
yiksek 1sik ¢ikisi belli bir 1si Giretimine neden olur. Pulpaya
yakin bélgelerin ve yumusak dokularin uzun stire 1s1iga
maruz kalmasi geri donuisiimsiiz hasara yol acabilir. Bu
nedenle, 6zellikle pulpaya yakin bélgelerde belirtilen
polimerizasyon siiresine (adezivler icin 10 saniye)
uyulmalidir. Ayni dis yiizeyine 40 saniyeden fazla
sertlestirme siiresi uygulamaktan ve gingiva, oral mukoza
veya cilde dogrudan temas ettirmekten kesinlikle
kacinilmalidir. indirekt restorasyonlari 20'ser saniyelik
araliklarla polimerize edin veya hava akimiyla harici
sogutma uygulayin.



3. ilk calistirma

Teslimat sirasinda icerigin eksiksiz olup olmadigini ve El aleti

nakliyeden kaynaklanan hasar bulunup bulunmadigini El aletini ambalajindan ¢ikarin ve 151k probu ile el aletini
kontrol edin (bkz. Teslimat Formu). Eger eksik veya hasarli temizleyin (bkz. Bakim ve Temizlik boltima). Isik probu
parca varsa, yerel Ivoclar Vivadent temsilcinizle iletisim hafifce cevrilerek sokilebilir ve tekrar yerine takilabilir.
kurun.

Sonra 15tk probuna yansima onleyici koniyi takin.
Sarj linitesi
Cihazi agmadan 6nce sarj aletinin anma degerleri
plakasinda belirtilen voltajin yerel gli¢ kaynaginizla
uyumlu oldugundan emin olun.

Gli¢ kablosunu 6nce sarj aletine ve ardindan gli¢
kaynagina takin. Sarj tinitesindeki Guig Acik gdstergesi
mavi renkte yanar.
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Pil

ilk kullanimdan énce pili tamamen sarj etmenizi dnemle
tavsiye ederiz. Pil tamamen sarj oldugunda, yaklasik 60
dakikalik bir polimerizasyon kapasitesine sahiptir.

Pili yerine tiklayarak oturdugunu duyana ve hissedene
kadar diiz olarak el aletinin icine striin.

El aletini sarj Unitesindeki karsilik gelen yuvaya yavasca
yerlestirin. Bir koruyucu kilif kullaniliyorsa, lutfen pili sarj
etmeden 6nce kilifi ¢ikarin. Miimkunse, 1sik cihazini daima
tam sarjli bir pille kullanin. Bu durum hizmet 6mriini
uzatacaktir. Bu nedenle, el aletini her hastadan sonra sarj
Unitesine yerlestirmeniz tavsiye edilir. Pil tamamen
bosalmissa, sarj stiresi yaklasik 2 saattir.

S——

Pil bir sarf malzemesi
oldugundan, yaklasik 2,5 yil g}m

olan tipik 6mriinii tamamladiktan
sonra yenisiyle degistirilmesi gerekir. Pilin yasi icin pil
etiketine bakin.

Pil sarj durumu
Pilin gercek sarj seviyesi, el aleti acildiginda 56. sayfada
aciklandigi sekilde gosterilir.
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4. Cahlstirma

Polimerizasyon lambasinin kontamine olmus yiizeylerini,
151k probunu ve yansima 6nleyici koniyi her kullanimdan
once dezenfekte edin. Ayrica lambanin verdigi 1sik
siddetinin yeterli polimerizasyona olanak sagladigindan
emin olun. Bu amagla 1sik probunu kontaminasyon ve
hasar agisindan gdzden gecirin ve 1sik siddetini diizenli
araliklarla kontrol edin (6rn. Ivoclar Vivadent'in “Bluephase
Meter” radyometresini kullanarak).

Polimerizasyon siiresinin
segimi

Polimerizasyon stiresi, siire
se¢cme diigmesini kullanmak
suretiyle ayri olarak ayarlanabilir.
10, 15 ve 20 saniye arasinda
secim yapabilirsiniz.

Polimerizasyon siiresinin seciminde uygulanan materyalin
Kullanma Talimatini dikkate alin. Kompozit materyaller
icin Onerilen sertlestirme sureleri, tim renkler icin gecerli
olmak tizere, ilgili materyalin Kullanma Talimatinda aksi
belirtilmedikge maksimum 2 mm tabaka kalinligina kadar
gecerlidir. Genel olarak bu 6neriler, 151k probunun emisyon
penceresinin dogrudan polimerize edilecek materyal
tzerine yerlestirildigi durumlar icin gegerlidir. Isik kaynagi
ile materyal arasindaki mesafe artarsa, sertlestirme
stiresinin de buna gore uzatilmasi gerekir. Ornegin,
materyale olan mesafe 9 mm ise, etkili 1sik cikisi yaklasik
%50 oraninda azalir. Bu durumda, énerilen sertlestirme
suiresinin iki katina ¢ikarilmasi gerekir.

Polimerizasyon siireleri

800 mW/cm? = 10%

Kompozitler
*2mm"

Tetric EvoCeram / Tetric EvoFlow

IPS Empress Direct / IPS Empress Direct Flow 15s

Tetric / Tetric Basic White / Tetric N-Ceram / Tetric N-Flow

Compoglass F / Compoglass Flow

) °4mm?
Restoratif materyaller Tetric EvoCeram Bulk Fill / Tetric N-Ceram Bulk Fill 15s
Tetric Basic White 20s
Heliomolar / Heliomolar HB / Heliomolar Flow 20
Tim geleneksel kompozitler
Kompomerler » 20

indirekt restorasyonlar /

simantasyon materyalleri Dual Cement * / Variolink Il &

Variolink Il Base * / Variolink Veneer / Variolink N Base * /
Variolink N Clear Veneer / Variolink Ultra *

mm seramik basina:
yiizey basina 10 s

Adezivler Te-Econom Bond

AdheSE / ExciTE F / Tetric N-Bond / Tetric N-Bond Self-Etch /

10s

Telio CS Link / Systemp.link

yiizey basina 15 s

Gecici materyaller Sys.temp,.mlay/on\ay / Telio CS Inlay/Onlay / Fermit / Fermit N 10s
Telio Stains 15s
Telio Add-On Flow 20s
Helioseal / Helioseal F / Helioseal Clear
Heliosit Orthodontic 20s
Cesitli Vivaglass Liner
IPS Empress Direct Color / IPS Empress Opaque 30s
MultiCore Flow / Multicore HB 40s

gili materyalin Kullanma Talimati baska tiirlii belirtiimemisse, (6rnegin dentin renklerinde
56z konusu olabilir) maksimum 2 mm tabaka kalinligi icin gecerlidir
gili materyalin Kullanma Talimati baska tiirlii belirtiimemisse, (6rnegin dentin renklerinde
56z konusu olabilir) maksimum 4 mm tabaka kalinligi icin gecerlidir

=

3) Maksimum 3 mm tabaka kalinligr icin gecerlidir
4) lsikla sertlestirme icin gecerlidir (sadece kaide pati kullanimi)
5) Dual sertlestirme icin gecerlidir
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Baslatma

Isik, baslatma digmesi araciligiyla acilir ve kapatilir.
Polimerizasyon sirasinda her 10 saniyede bir bip sinyali
duyulur. Arzu edilirse, baslatma diigmesine yeniden
basarak, ayarlanan polimerizasyon siresi dolmadan isigi
kapatmak mimkindir.

Sesli sinyaller

- Baslatma (Durdurma)
- Her 10 saniyede bir
- Hata mesaji

Isik siddeti

Isik siddeti calistirma sirasinda sabit bir diizeyde tutulur.
Polimerizasyon lambast ile birlikte verilen 10 mm'lik 151k
probu icin 151k siddeti 800 mW/cm? + %10 degerine kalibre
edilmistir.

Verilenden farkli bir 151k probu kullaniliyorsa, belirtilen isik
siddeti dogrudan etkilenebilir.

Paralel duvarli bir 151k probunda (10 mm) isik girisi ile 151k
emisyon pencerelerinin ¢aplari aynidir. Odaklamalr 151k
problari (10>8 m isik probu, Pin-Point 151tk probu 6>2 mm)
kullanildiginda, 11k girisi capi 15k emisyon penceresinin
¢apindan biyuktir. Giren mavi isik boylece daha kiictik bir
alana toplanir. Dolayisiyla, ¢ikan 1sik siddeti artar.

Pin-Point 151k problari noktasal polimerizasyon icin
uygundur, 6rn. fazlaliklari gidermeden 6nce veneerlerin
sabitlenmesi. Tam polimerizasyon icin 1sik probunun
degistirilmesi gerekir.
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Isik siddetinin dlgiilmesi

Yeni LED polimerizasyon cihazinin ve birlikte verilen

10 mm 151k probunun 1sik siddeti, 6rn. bir Bluephase Meter
ile kontrol edilebilir.

Olciilen deger beklenen isik siddeti ile uyusmuyorsa,

asagidaki gibi hareket edin:

- Radyometrenin isik sensor kirliyse, temizleyin.

- lsik probunu ¢ikarin ve el aletinin itk emisyon
penceresini alkole batiriimis bir pamuklu cubukla
temizleyin.

- lsik probu kirliyse, temizleyin (bkz. Bakim ve Temizlik).

- Hasarliisik probunu yenisiyle degistirin.

Eger bu 6nlemler sonug vermezse, liitfen Ivoclar Vivadent
temsilcinizle iletisim kurun.



5. Bakim ve Temizlik

Hijyenik nedenlerden dolayi her hastada tek kullanimlik
bir koruyucu kilif kullanmanizi tavsiye ederiz. Koruyucu
kilifin 151k probuna tam olarak oturdugundan emin olun.
Her kullanimdan énce cihazin kontamine olmus
yiizeylerini ve yansima 6nleyici konileri dezenfekte edin
(FD 366/Dlirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab) ve tek
kullanimlik koruyucu kilif kullanilmiyorsa, 151k probunu
sterilize edin. Temizlik sirasinda el aletine, sarj tinitesine ve
ozellikle sarj aletine herhangi bir sivi veya baska yabanci
bir madde girmediginden emin olun (elektrik carpmasi
riski). Temizlerken sarj tinitesini glic kaynagindan ayirin.

Govde

El aletini ve el aleti tutucusunu aldehit icermeyen,
alisilagelmis bir dezenfektan soliisyonla silin. Plastige zarar
verebilecek veya cizebilecek kuvvetli dezenfektan
sollisyonlarla (6rn. portakal yadi esasli veya etanol icerigi
%40'In tizerinde olan sollisyonlar), ¢oziicllerle (6rn.
aseton) veya sivri aletlerle temizlemeyin. Kirli plastik
kisimlari bir sabun sollisyonuyla temizleyin.

Isik probu

Isik probunu temizlemeden ve/veya dezenfekte etmeden
6nce 6n islem uygulayin. Bu durum hem otomatik hem de
manuel temizlik ve dezenfeksiyon icin gecerlidir.

Onislem

- Kaba kirleri kullanimdan hemen sonra veya en ge¢
2 saat icerisinde giderin. Bu amacla i1sik probunu akan
su altinda iyice durulayin (en az 10 saniye). Alternatif
olarak, kanin kurumasini 6nlemek icin aldehit
icermeyen uygun bir dezenfektan soltisyon kullanin.

- Kontaminasyonu manuel olarak gidermek icin yumusak
bir firca veya yumusak bir bez kullanin. Kismen
polimerize olmus kompozit, alkolle ve gerekirse bir
plastik spattille ¢ikarilabilir. Keskin veya sivri nesneler
kullanmayin ¢linkii bunlar ylizeyi cizebilir.

Temizlik ve dezenfeksiyon
Isik probunu temizlemek icin bir temizleme soliisyonuna
batirin ve yeterince siviyla kaplanmasini saglayin (ultrason

veya yumusak bir fircayla dikkatlice fircalamak soltisyonun
etkisini destekleyebilir). N6tr bir enzimatik temizleme ajani
tavsiye edilir. Temizlerken ve dezenfekte ederken, litfen
kullanilan ajanlarin asagidakileri icermediginden emin
olun:

- Organik, mineral ve oksitleyici asitler (izin verilebilir
minimum pH degeri 5,5)

- Alkali sollisyon (izin verilebilir maksimum pH degeri 8,5)

- Oksitleyici ajan (6rn. hidrojen peroksit)

Ardindan 151k probunu solisyondan
cikarin ve akan su altinda iyice durulayin
(en az 10 saniye). Bir termal
dezenfektorde temizlemek de etkili bir
alternatiftir.

= N
Sterilizasyon

Bir sonraki asamada uygulanacak sterilizasyon isleminin
etkili olmasini saglamak icin iyi bir temizlik ve
dezenfeksiyon sarttir. Bu amacla sadece otoklav
sterilizasyonu uygulayin. Sterilizasyon siresi (sterilizasyon
sicakhigindaki maruziyet stiresi) 134°C sicaklikta

4 dakikadir; basing 2 bar olmalidir. Sterilize edilmis itk
probunu buhar otoklavinizin 6zel kurutma programini
veya sicak hava kullanarak kurutun. Isik probu 200
sterilizasyon dongistine kadar test edilmistir.

Bundan sonra, I1sik probunu hasar agisindan kontrol edin.
Isiga dogru tutun. Eger kimi boltimler siyah goriiniiyorsa,
cam fiberler kinlmistir. Bu durumda, 151k probunu yenisiyle
degistirin.

Pil kontaklari

Her zaman guvenilir iletkenlik saglamak icin pil
kontaklarini olasi kontaminasyonlardan koruyun (6rn.
kompozit kalintisi). Bu amacla, rutin olarak uygulanan
silerek dezenfeksiyon islemi sirasinda (her hastadan sonra)
etkilenen kontaklan diizenli olarak temizleyin.

Bertaraf etme
Polimerizasyon lambasi evsel atik olarak
bertaraf edilmemelidir. Kullanilamayacak
durumdaki pilleri ve polimerizasyon
lambalarini dilkenizdeki ilgili yasal
gerekliliklere gore bertaraf edin. Piller
yakilmamalidir.
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6. Hangi durumda ne yapmali?

Gosterge

Nedenler

Hata giderimi

LED isiklan
kirmizi yaniyor,
cihaz bipliyor

El aletinin elektronik bileseni arizalidir

Pili ¢ikarin ve tekrar takin. Hata tekrar
olusursa, litfen Ivoclar Vivadent
temsilcinizle iletisim kurun.

Sarj iinitesi sarj sirasinda yanip
sonmiiyor

- Sarj aleti baglanmamistir veya
arizalidir
- Pil tamamen sarj olmustur

- Sarj aletinin sarj tnitesine dogru
baglanip baglanmadigini veya sarj
aletinin gti¢ kablosu araciligiyla gti
kaynagina bagli olup olmadigini
kontrol edin.

- Sicaklik 0°C (32°F) altindadir.

Pil yerindeyken cihazda
gosterge aktivitesi yok

Pil bostur

Cihazi sarj Unitesine koyun ve en az 1
saat sarj edin.

Cihaz kapatilamiyor

Elektronik bilesen arizalidir

Pili cikarin
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7. Garanti/ Tamir durumunda uygulanacak prosediir

Bluephase N M icin garanti stresi satin alindigi tarihten
itibaren 2 yildir (pil icin 1 yil). Hatali malzeme veya tiretim
hatasindan kaynaklanan arizalar garanti siresi icerisinde
licretsiz olarak onarilir. Garanti, belirtilenler disinda, baska
maddi veya gayri maddi zararlarin tazmini hakkini vermez.
Cihaz sadece belirtilen amaglar icin kullanilmalidir. Diger
tiim kullanimlar kontrendikedir. Uretici hatali kullanim
durumunda herhangi bir sorumluluk kabul etmez ve boyle
durumlarda garantiyle ilgili talepler kabul edilmez.

Bu durum ozellikle asagidakiler icin gecerlidir:

- Basta pillerin muhafaza edilmesine iliskin hatalar olmak
lizere, hatali islemlerden kaynaklanan hasarlar (bkz.
Teknik Veriler: Tasima ve saklama kosullari).

- Standart kullanim kosullarinda asinma nedeniyle
bilesenlerde olusan hasarlar (6rn. pil).

- Darbe veya yere diistirme gibi dig etkenlerden
kaynaklanan hasarlar.

- Hatali kurulum veya ayardan kaynaklanan hasarlar.

- Cihazin, voltaj ve frekansi anma degerleri plakasinda
belirtilen degerlere uymayan bir glic kaynagina
baglanmasindan kaynaklanan hasarlar.

- Onayli Servis Merkezlerince yapilmamis, uygun olmayan
onarim ve modifikasyonlardan kaynaklanan hasarlar.

Garanti kapsamina giren bir talep durumunda, tim
cihazin (el aleti, sarj Uinitesi, pil, glic kablosu ve sarj aleti)
satin alma belgesiyle birlikte, génderim Ucreti 6denmis
olarak, bayiye veya dogrudan Ivoclar Vivadent'e geri
gonderilmesi gerekmektedir. Nakliye icin karton
insertleriyle birlikte orijinal ambalaji kullanin. Onarim
islemleri sadece onayl bir Ivoclar Vivadent Servis Merkezi
tarafindan yapilabilir. Dizeltilemeyen bir hata s6z konusu
oldugunda, llitfen bayiniz veya yerel Servis Merkeziniz ile
iletisim kurun (bkz. arka taraftaki adresler). Hatanin veya
hatanin olustugu kosullarin acik bir sekilde tanimlanmasi
sorunun bulunmasini kolaylastirir. Liitfen cihazi geri
gonderirken bu tanimlamay da birlikte génderin.
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8. Uriin spesifikasyonlari

Isik kaynagi

LED

Dalga boyu araligi

430 - 490 nm

Isik siddeti 800 mW/cm? + %10
Calistirma kesintisiz calistirma
Isik probu @ 10 mm, siyah, dezenfekte edilebilir ve otoklavlanabilir

Yansima onleyici koniler

otoklavlanabilir

Sinyal iletici

10 saniyeden sonra ve baslat diigmesine / slire se¢me diigmesine her basildiginda sesli

El aletinin boyutlari (isik probsuz)

U=260mm,G=42mm,Y =120 mm

El aletinin agirhdi (isik probu ve pil 2309

dahil)

El aletinin calisma voltaji 3,7VDC

Sarj aleti Giris: 100-240 VAC; 50-60 Hz; 0,28 - 0,14A
Cikis: 5VDC/2A
Uretici: Friwo
Tip: FW7401M/05

Calisma kosullar

Sicaklik +10°C ila +35°C (+50°F ila +95°F)
Bagil nem %35 ila %75
Ortam basinci 700 hPa ila 1060 hPa

Sarj Unitesinin boyutlari

C=205mm,G=150 mm, Y =85mm

Sarj Unitesinin agirhgi (sarj aleti
dahil)

3509

Sarj stresi

yaklasik 1 saat (pil bosken)

El aletinin gti¢ kaynagi

Li-Po pil (yeni, tam sarj edilmis bir pil ile yaklasik 60 dk.)

Tasima ve saklama kosullar

- Sicaklik -20°C ila +60°C (-4°F ila +140°F)

- Bagil nem %10 ila %75

- Ortam basinci 500 hPa ila 1060 hPa

- Polimerizasyon lambasi kapali, catili mekanlarda saklanmalidir. Siddetli sarsintidan
korunmalidir.

Pil

40°C / 104°F lizerindeki (veya kisa bir siire icin 60°C / 140°F iizerindeki) sicakliklarda
saklamayin. Onerilen saklama sicakligi: 15-30°C (59-86°F).
Pili sarj olmus durumda tutun ve 6 aydan fazla saklamayin.

Teslimat kapsami

adet el aleti

adet pil

adet sarj Unitesi, gui¢ kablosu ve sarj aleti ile birlikte
adet 15tk probu 10 mm, siyah

adet yansima onleyici koni

adet Kullanma Talimati

_ W s s .
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1. OnucaHwme npubopa

1.1. TepeueHb cocTaBHbIX YacTell

CsetoBog 10 MM C napannenbHbIMU Mepeknioyatenb BpemeHu
CTEHKaMW, YepHbIii

3aLMTHbBIN KO3bIpeK

3HayeHe MOLHOCTY ;
KHonka crapta —————————=, AKKyMySISITOp

CeteBoW 610K

"
3apAgHbIN 6roK
CeTeBoii Kabenb PAR
1.2. 0G6Go3HaueHUA Ha 3apAAHOM 6rloKe 1.3. Bbi6op BpemMeHMN Ha HAKOHEYHMKe
ivoclar
vivadeni:
luephase N* M
! (. @
lMepeknioyatenb
BpemeHun
+ CyHWi Muraiowmin — AKKyMynaTop 3apsxaeTca
(3apsaAHbIi 610K NOAKIOYUEH K INEKTPOCETH)
+  TOCTOAHHDIN CUHWIT — AKKYMYNATOP 3apsXeH
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1.4. 3kcnnyatauus npnbopa

KHonkoi CTapTa BK/IKOYaEeTCA U BbIK/TIOYaAETCA CBET.

CocTosHwe 3apAAKM 0TOBPaAXKAETCA NP BKNIOYEHHOM
HaKOHEeUHWKe CepyloLmm obpasom:

o 3eneHblin:
AKKymynaTop 3apseH
[loctaTouHo npum. Ha
60 MUHYT OCBeLLeHUs.

« OpaHxeBblii:
AKKymynaTop 3apsxeH
cnabo Slueph
MoxHo nonvmepun3sosatb
elle B TeyeHmne 60 cekyHp.
Mpunbop cnepyeT Kak
MOXHO CKOpee NocTaBnTb
B 3apAAHbIii 6NOK.

o KpacHbii:
AKKymynaTop
NOJIHOCTbIO PaspsiKeH
CBeT He BK/tOYaeTCA.
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2. be3onacHocTb

2.1. Wcnonb3oBaHue N0 Ha3Ha4YeHNIO

Bluephase N M - 370 cBETOAMOAHDIN NPUOOP CO CBETOBLIM
13MyyeHreM CUHEro CneKTpa Ais nonumepusanmm
CTOMATOJIONMYECKMX MaTePIanoB HEMOCPEACTBEHHO Y
CTOMATOJIOrMYECKON YCTaHOBKM. K ncnonb3osaHmio no
Ha3HAYEeHI0 OTHOCUTCA COBMIIOAEHNE PEKOMEHAALIMI
HaCTOALLE UHCTPYKLMU.

2.2, T[oka3aHusa

Jlamna Bluephase N M npegHa3sHavaetca ans
NoNMMepr3aLMmn BCEX CBETOOTBEPXKAAEMbIX
CTOMATOMOMMYECKIX MaTEPUANoB B A1ana3oHe JAVHbI
CBeTOBOW BOMHbI 430-490 HM. K Takum maTepuanam
OTHOCATCA MNOMOMPOBOYHbIE MaTepyanbl, GOHANHI/
afresnBbl, NOAKNAA0YHbIE MaTepUanbl, NaHepbl,
MaTtepmanbl 1A 3anevaTtbiBaHnA duccyp, MaTepuansl s
BPEMEHHbIX pecTaBpaLuii, a Takxke dukcupytoLe
KOMMO3MTbI /151 6PEKETOB 1 CTOMATONOMNYECKIX
KOHCTPYKLWIA, Kak, Hanpumep, Kepamnyeckie BKNagKM
Tvna Inlay.

2.3. Pa3bAcHeHMe 3HAKOB

Heponyctmoe npumexexne

©

Cumeonel Ha npubope

[BOViHasA n3onaums
(Annapar knacca 3awutsl 1)

3awmTa OT yaapa 3NeKTPOTOKOM
(Annapar Tvna BF)

CobnioaaTb Tpe6oBaHUA NHCTPYKLAN

CobntofaTb TpeboBaHNA UHCTPYKLMM

OCTOpPOXKHO

Mpurbop Henb3sA yTMA3MPOBATh C 0ObIYHBIM
6biToBbIM Mycopom. ViHpopmaLmio 06
YTUAN3aLmMmn nprbopa MOXHO HaNTh Ha
COOTBETCTBYIOLLEN HALMOHANbHON
JoMallHel Beb-cTpaHuLe Ivoclar Vivadent.

nOBTOpHOE MCnonb30BaHMe nocne
ytununsaunn

nepemeHan?l TOK

MOCTOAHHBIN TOK

2.4. Mepbl NpefOCTOPOKHOCTN

Jlamna Bluephase N M - 370 anekTpuyeckuii npuéop 1
ABNACTCA MEAVNLMHCKAM NPOAYKTOM, KOTOPbI NOANEXUT
Hopmam [EC 60601-1 (EN 60601-1) n EMV, a Takxe
[eNCTBYIOLM HOPMaM NO MeANLIMHCKIM ToBapam 93/42/
EWG. Mpunbop cooTeTCTBYET AeiCTBYlOWMM HopMmam EC n
KnaccnduumpyeTcs Kak CBETOANOAHbI Mpubop Knacca 2.

LED LIGHT/DO NOT STARE INTO BEAM

CLASS 2 LED PRODUCT @
Mazx, 13 ImWiNavelangth 380-515nm

| ek BEC BOETS-1-1993+A1: 19‘!’.‘*4.1 2001

NRTL (Nationally Recognized
Testing Laboratory)

Mpn6op 6bin BbIMyLEH 3aBOJOM B HAAKHOM 1
TEXHWNYECKM 6e3ynpeyHOM COCTOAHNN. YToObI COXpaHATb
11 NOAAEPKIBATL ITO COCTOAHME, a Takxe obecneunBaTb
6e3onacHyto paboTy ¢ npubopom, cepyet cobniofatb
peKoMeHpaLMM JaHHOW UHCTPYKLMU. Bo u3bexaHue
NPUYMHEHVA BPeAa NaLneHTaM, Nob30BaTeNam 1
TPETbUM NULIaM, 0COGEHHO CrieflyeT 06paTUTL BHIMaHMe
Ha cniepyloLLme mMepbl 6e30nacHoCTU:

2.5. TpoTtnBonokasaHuA

Matepuanbl, nonmepusaLma KOTopbIX
aKTUBMPYeTCA He B Ajlana3oHe CBETOBOW
BOJHbI 430 — 490 HM. B cnyyasx, Koraa Bbl He
yBepeHbl B MPOAYKTE, Mbl peKoMeHayem Bam
06paTUTbCA K NPON3BOAUTENIO MaTepuana.

I'IpmmeHeHme 6e3 cBeToBOa.

Mpunbop He ncnonb3oBaTtb BO6AM3N OT
rOpOYNX U NIErKO BOCTIAMEHSIOLLNXCA
cpencrs.

lMepeHoCHble 1 MOBUNbHbIE
BbICOKOYACTOTHbIE KOMMYHWKaLMOHHbIE
CpefCcTBa MOTyT BAMATH Ha PaboTy
MeAVLMHCKON TeXHUKN. MoaTomy
O[JHOBpPEeMeHHOe 1CMOosb30BaHne
MO6WIIbHbIX TeNeOHOB 1 annapata He
[ONyCTUMO.

© @& @



OTBeTCTBEHHOCTb NONb30BaTeNA U NPOU3BOANTENSA

- Namna Bluephase N M MoxeT 6bITb 1CNONb30BaHa
VCKNIOUNTENbHO TONbKO MO Ha3HaueHwo. Jlioboe
ApYroe NpuMeHeHIe B VHbIX LieNnax ABNAETCA
1CMONb30BaHNEM He Mo Ha3HaueHuio. K fedekTHomy,
OTKPbITOMY NPpK6OpPY NprKacaTbCa HeMb3sA.
Mpown3BofMTEND He HeCeT OTBETCTBEHHOCTM 3a BPe[,
MPUYYNHEHHBIA B pe3ysibTaTe UCMOSb30BaHWA nprbopa
He N0 Ha3HaYeHMIO U HEKOPPEKTHOIO YXOia 3a HUM.

- ToTpebuTtens 06A3aH Nog CBOI OTBETCTBEHHOCTH
nposepuTb Bluephase N M nepep ero ucnonb3osaHviem
Ha COOTBETCTBYE 11 BO3MOXHOCTb MPYMEHEHNA A
nocTaBneHHbIX Lieneit. OcobeHHO 3To KacaeTcs Tex
Cyyaes, KOrJa B HeMoCpeACTBEHHOM 6M30CTY OT
npubopa 1 0AHOBPEMEHHO C HUM PaboTaloT C ApYrMM
annaparamu.

- JlonyckaeTca UCNosb30BaTh TONbKO OPUrMHaNbHble
3anacHble 4acTy 1 NpUHapnexHocTn pupmbl lvoclar
Vivadent (cm. pa3gen MpuHagnexHocTn).
Mpown3BopnTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Bpef,
NMPUYNHEHHbINA B pe3y/bTaTe UCMOb30BaHUA NHbIX
3anacHbIX YacTell Uan NPUHAANEXHOCTEN.

- (CBeToBoA - 370 pabouas YacTb 1 BO Bpems paboThl B
MecTe COefiIHEHNA C HAKOHEYHKOM MOXeT
HarpeBaTtbcA 4o Makc. 45°C.

Pabouee HanpsxeHne

Mepep BKOYEHVEM NaMMbl ClieAyeT YA0CTOBEPUTLCA, YTO

a) HanpseHue, ykazaHHOe Ha Tabnnuke, COOTBETCTBYET
HanpsXXeHWio B CeTU 1

b) npnbop nmeet KomMHaTHYt0 TEMNEpaTypy.

Mpu paboTe OTAENBHO C aKKYMYNATOPOM UMK CETEBBIM
6710KOM M36eraTb KOHTaKTa C NaLUeHTOM UK TPeTbUMN
nMuamu. He foTparvBaTbcs 40 OrONEHHbIX SEKTPUYECKNX
KOHTAKTOB aKKyMyNATOpa Uit COBAUHUTENBHOTO WTEKepa
(6noka nuTaHus).

Mepbi npefocTOpoOXKHOCTY

Ecnu BO3HMKNO NpefnonoxeHue, 4to 6esonacHoe
1CMoNb30BaHMe NprGopa HEBO3MOXHO, NpnGop cedyet
OTKIIOUUTD OT aKKyMyNATOPA W INEKTPOCETI U NPUHATDL
Mepbl, YTOObI OH He ObIN BKIIOYEH B pe3ysnbTaTe
HEeOCBeOMIEHHOCTY NepcoHana. Takoe NpeAnonoxeHue
MOXeT BO3HWKHYTb, Hanpumep, Npn BUAUMbIX

noBpexaeHUAx Npnbopa nnm orpaHnyeHHoOM
BOCMpou3BeaeHnn ero GyHKuuii. MosHoe oTKioYeHne
npubopa OT ceTn rapaHTMPyeTCa TOAbKO Npu
0TCOEAMHEHHOM OT PO3eTKI CeTeBOM Kabere.

3awurTa rnas

CnepyeT n3beraTb NPAMOro WU HENPAMOTO NonajaHNA
13NyyeHuns B rnasa. [lnntenbHoe ocBeLeHne HeMpUATHO
I/1A T71a3 1 MOXET HaHecTu UM Bpes. MoaTomy
PEKOMEHAYETCA NCMOMb30BaTh 3alUTHbIE CPEACTBa,
nocTaBnsieMble BMECTe € annapaTtom. J/lnua, kotopble
BOOGLLe YyBCTBUTENbHDI K CBETY, MPUHUMAIOT
MeAMKaMeHTbI MPOTUB CBETOUYBCTBUTENBHOCTU NN
(bOTOUYBCTBUTENBHbIE MEAVKAMEHTbI, NepeHecLume
ornepauyio Ha rnasa, unu pabotaioLyne B TeyeHue
L/UTENBHOTO BPEMEHI C 3TUM annapaTom Unu B
HenocpeaCTBEHHO BNIN30CTY OT HEro, He AOMKHbI
rnofBepraTbcA AeNCTBIIO STOFO annaparta, AoMKHbl HOCUTb
3alMTHble (OpaHXeBble) OUKK, KOTopble abcopbupyoT
CBET C ANIVHON BOJIHbI 10 515 HM.

AKKymynatop

BHuMmaHme: 1cnonb3oBaTb TONbKO OPUTMHabHbIE JeTan
— 0CO6EHHO 3TO KacaeTcA akkymMynATopa 1 3apagHoro
6noka npoussopcTsa lvoclar Vivadent. AkkymynaTop He
3aKopaunBaTtb. He XpaHnTb ero npu Temnepartype Bbille
40°C (nnu KpaTKOBPeMEHHO Mpu 60°C, XpaHnTb BCeraa B
3apAXEHHOM COCTOAHUM. Bpema XpaHeHNA He AOMKHO
npesbIaTh 6 MecALeB. B3pbiBoonaceH npu yTunusawumum B
OTKPbITOM MNaMeHu.

O6patuTe BHUMaHIE, UTO eCNV IUTUIA-NONMMEPHBIA
AKKyMyNATOP NCMOSb3YeTCA He B COOTBETCTBUM C
Ha3HaYeHNeM 1 MHCTPYKLMEN Uin NMeeT MexaHuyeckmne
NOBPEXAeHNA, eCTb BEPOATHOCTb B3PbIBa,
BOCMIaMeHeHUs N NoABeHNsA AbiMa. MoBpexaeHHble
JMTUN-NONUMEPHbIE aKKYMYNATOPbI MCMONb30BaTb
Henb3s.

JNeKTPOUTBI, SNEKTPOAUTIYECKNE Napbl, 06pasylowmnecs
npw B3pbIBe, BOCMNAMEHEHNN WK 3afbIMAEHNN,
0Ka3blBalOT TOKCUYECKOE 1 pasbefatoluee fencraue. Mpn
noragaHuy B r71a3a 1 Ha KOXy Cpasy e NpoMbITb
60NbLUMM KONNYECTBOM BOAbI. 36eraliTe BAbIXaHUA
napos. NMpw yxyaweHu camoUyBCTBUA 06paTuTech K
Bpauy.
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BbigeneHue Tenna

B paborte nio6oii MOLHOI Namnbl M3fy4YeHe cBeTa
BbICOKOWN VHTEHCMBHOCTY BCETAa COMPOBOXAAETCA
obpasoBaHuem Tenna. Mpy SANTENBHOM OCBELeHNN
My/bMbl UV MAFKAX TKAHEN MM MOXeT ObiTb HAHECEH BPes
C HeobpaTUMbIMK nocneacTBuAMu. NMo3Tomy crepyet
cobniogatb Npean1caHHoe Bpems NonvMeprsaLmm
MIMEHHO B 0bnacTsx, 65m3Kknx K nynbne (agresus 10
ceKkyHp). HenpemeHHo cnepyeT usberatb HempepbIBHOTO
ocBelleHna B TeyeHve 6onee yem 40 ceKyHf OAHON 1 TOi
e MoBepPXHOCTY 3y6a, a TakkKe MPAMOro KOHTaKTa C
DleC-HOM, CIM3MCTON 060M0UKOI UK Koxelt. B ciyyae
BbINOJIHEHNA PECTaBPaLMN HEMPAMbIM METOAOM CrefyeT
paboTaTb ¢ nepepbiBaMii, BPEMEHHO UHTEPBAN JOMKeH
cocTaBnATb 20 CeKyYHA, WK NPY HAPYKHOM OXNXKAEHN C
NOMOLLbIO CTPYN BO3LyXa.
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3. BBop B 3KcnnyaTtauyuio

MpoBepbTe KOMMNEKTHOCTb NOCTaBKM (cM. O6bem
NOCTaBKM) 1 Hauve TPaHCMOPTHbIX MOBPEXAeHIA. B
cnyyae, ecnin Kakue-nnbo YacTu NoBPeXAeHbl Un
OTCYTCTBYIOT, HEMe//IeHHO CBAXWTECH C MPO/ABLIOM
ToBapos Ivoclar Vivadent nnn cepsucHoii cy<60i.

3apaaHbIi 610K

Mepea BKIOYEHNEM CllefyeT YA0CTOBEPUTLCA, UTO
YKa3aHHOE Ha TabnyKe HanpsiKeHue COOTBETCTBYET
HaMpSAXeHUIo B CETU.

ON

MoacoeanHnTb ceTeBolt Kabesib K 610Ky NUTaHUA 1 CETU.
Csetoauop Ha 6/10Ke NUTaHNA 3aropPUTCA CUHIIM CBETOM.




HakoHeuyHunk

HaKOHEeUHWK BbIHYTb 113 YMaKOBKW, CBETOBOA 1
HaKO-HEUYHWK NOYNCTUTb (CM. pa3aen YXoa v 0UYMCTKa).
CBETOBOJ MOXHO CHATb U CHOBA YCTaHOBMTb NIErknm
BpaLLaTeNbHbIM BUXKEHUEM.

3atem YCTaHOBWTb Ha CBETOBOA 3aLLMTHbIN KO3bIPeK.

F

AKkKymynatop

lepen BBOAOM B 3KCMTyaTaLMIO akKyMyNATOP [OMKEH
6bITb MONHOCTbIO 3apsiKeH! [ONMHOCTbIO 3aPAXKEHHOrO
aKKyMynAaTopa XBaTaeT NpUMepHO Ha 60 MUHYT paboTbl.

AKKyMyﬂﬂTOp BCTaBUTb B HAKOHEYHUK MO npﬂMOVI, Tak,
yTOobbI YyBCTBOBA/ICA U CNbIWAnCA Wenyok.

< j

-

He npumeHas ycunme, BCTaBUTb HAKOHEYHUK B OTBEPCTME
Ha 3apagHoMm 6noke. Eciv nprMeHseTca rrmeHnyeckas
3alnTa, ee cnefyeT yAanuTb nepes 3apaakon
aKkKymynsTopa. [1o BO3MOXHOCTU Npr6OpP NOCTOAHHO
11CMOMb30BaTh C MOSHOCTbIO 3aPFXKEHHBIM aKKYMYNATOPOM
- 3T0 obecrneunBaeT ANNTENbHBIA CPOK CITYObl. [lo3TOMY
peKoMeHAYeTCA NoC/e KaxAoro naLmeHTa BCTaBNATb
HaKOHEYHVIK B 3apsfHbIii 6510K. 3apafaKa NOAHOCTbIO
pa3pAAMBLLEroCA akKyMynATOpa ANNTCA NPUM. 2 Yaca.

\""‘—-._________..-‘}

AkkymynaTtop asnaertca
M3HALLVBAIOLLENCA YacTblo,
006bIYHO Yepes 2 ¢ NONOBUHON
rofa OH NOANEXNT 3ameHe. «Bo3pacT» akKymynaTopa
MOHO Y3HaTb MO HaKNelke Ha HeMm.

S000000 o1/0&10
#5647 622 dd'mmiyy

Ypogetb 3apAOKU akkymynamopa
YpoBeHb 3apAaKiN akkyMynsaTopa 0Tobpaxaetcs Ha
3apsAfHOM 6110Ke, KaK 3TO OnmMcaHo Ha cTp. 69.
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4. Wcnonb3oBaHue npubopa

Mepepn KaxabIM MCNONb30BaHNEM 3arpA3HEHHbIE
NOBEPXHOCTV NPUBOPA, a TakXKe CBETOBOA U 3aLYNTHbII
Ko3blpeK cnepyeT fesnHeuLMpoBaTb. Kpome toro,
CnepyeT y[OCTOBEPUTLCA, YTO MOLYHOCTb CBETa Nprbopa
[0CTaToOuHa 1A NoAMMepU3aLn Matepuana. ina storo
CeflyeT perynapHo NpOBePATb CBETOBOZ, Ha 3arpA3HeHNA
11 NOBPEXAEHA, @ TAKXKE KOHTPO-TIMPOBaTb MOLHOCTb

Mpw BbIGOPE BpeMeHU NonMMepr3aLum cnepyet
YUUTbIBATb TPEBOBAHNA UHCTPYKLWM K NCMONb3yemMOoMy
matepuany. Mpu paboTe ¢ KOMNO3NTaMI PEKOMEHAALN O
no“Mepn3aLmmn pacnpoCTPaHAIOTCA Ha BCE LiBETa U C/IOM
maTepuana TONLLMHOI He 6onee 2 MM — eC/ii NHOe He
YKa3zaHo B UHCTPYKLMKW. TV peKoMeHAaLmm
AeNCTBUTENbHbI B TOM ClyYae, KOrfAa NonrMeprsaLmna

13nyyeHns (Hanpumep, C NOMOLLb0 PafoMeTpa
,Bluephase Meter” dpupmbl Ivoclar Vivadent).

Bbi6op BpemeHu
nonumepusayum

Bpems nonumepunsayni MOxXHo
HacTpanBaTb MHANBUAYASbHO
C NOMOLLbIO KHOMKM Bbl6Opa
BPEMeHM NonrMepu3aLmm.

OCYLLECTBAAETCA TaKMM 06Pa3oM, YTO BbIXOAHOE OKOLIKO
CBETOBOJA pacnonaraeTca NPAMO Nepes oTBepxaaemMbiM
maTepuanom. C ysenmyeHnem paccToaHna Mexay HuMn
LO/MKHO COOTBETCTBEHHO YBENNYMBATLCA U BPEMA
nonumepw3sauuu. Ecnn pacctoanne mexay cBeToBoAoM 1
MaTepuranom cocTaBaseT 9 MM, 3GdeKTUBHas MOLLHOCTb
N3NYYeHNA CHUKaeTCA NpUMepHO Ha 50%, Tak uTo
pekomeHyemoe BpemaA NoMMepHr3aLimn B 3STOM Ciyyae
cnepyeT yaBOUTD.

Mpy 3TOM MOXHO BbIOPATH
spema 10, 15 1 20 cekyHa.

Bpemsa nonumepusauunmn

800 mW/cm? = 10%

Mnom6upoBoyHble
marepuani

Komno3zutbi
*2mm"
IPS Empress Direct / IPS Empress Direct Flow 15 cex.
Tetric EvoCeram / Tetric EvoFlow
Tetric / Tetric Basic White / Tetric N-Ceram / Tetric N-Flow
°4mMm?
Tetric EvoCeram Bulk Fill / Tetric N-Ceram Bulk Fill 15 cek.
Tetric Basic White 20 cek.
Heliomolar / Heliomolar HB / Heliomolar Flow
20 cex.
Bce knaccuyeckue KoMnosuThl
3)
Komnomepsi 40 cex.

Compoglass F / Compoglass Flow

Henpsamsie pecraspauvm /
duKcupylowme matepmans

Variolink Il Base * / Variolink Veneer / Variolink N Base * /
Variolink N Clear Veneer / Variolink Ultra *
Dual Cement ® / Variolink I1 ¥

Ha MUNAUMETP Kepamuki:
10 cex. Ha KaX[|ylo NOBEPXHOCTb

Aflresusbl

AdheSE / ExciTE F / Tetric N-Bond / Tetric N-Bond Self-Etch /
Te-Econom Bond

10 cex.

Telio CS Link / Systemp.link

15 cek. Ha Kax[lylo NOBEPXHOCTb

Systemp.inlay/onlay / Telio CS Inlay/Onlay / Fermit / Fermit N 10 cex.
BpeMeHHbIe MaTepuansl . .
Telio Stains 15 cek.
Telio Add-On Flow 20 cex.
Helioseal / Helioseal F / Helioseal Clear
Heliosit Orthodontic 20 cek.
Mpoune matepuansi Vivaglass Liner
IPS Empress Direct Color / IPS Empress Opaque 30 cek.
MultiCore Flow / Multicore HB 40 cex.
1) pedcTBUTENBHO ANA TOMUMHBI CTIOA He Gomnee 2 MM, a Takxe eclu B MHCTPYKLMK K 3) [eiCTBUTENLHO [iNA TONWMHLI CMOA He Gonee 3 MM
Matepuany HeT |pyruX ykasanuit (B03MOXHO, Hanpumep, C LBETaMut eHTUHa) 4)  peic AN CBETOBO (ucno TOMbKO NacTsl 6a3bi)
2) [edCTBUTENbHO [NA TONWMHL CNOA He 6onee 4 MM, a TakXe ecny B UHCTPYKUUM K 5) peitc [INA [|BOHON

Matepuany HeT |pyruX ykasanuii (B03MOXHO, Hanpumep, C LBETaMut eHTUHa)
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Crapt

KHonkoi CtapT BKNo4aeTcA cBeToBOE U3nyyeHue. Bo
BpemaA nonnmepusaumm Kaxaple 10 cekyHp 38yunt
3BYKOBOIA CurHas. Npy HEOOGXOAMMOCTM CBET MOXHO
npexaeBpeMeHHO OTKITKYNTL MOBTOPHbBIM HaXaT/eM Ha
Knasuwy Crapr.

3BYKOBbIe CMTHanbl

- Craprt (Cron)

- Kaxpble 10 cekyHa

- CoobueHne 06 olmnbke

MouwHocTb cBeTOBOrO N3ny4eHns

MoLyHOCTb CBETOBOTO M3MyUYeHNA COXPaHAETCA
nocToaHHoI npu paboTe npubopa. Mpu ncnonb3osaHK
nocTaBAAemoro ¢ npubopom ceeTosofa Ha 10 Mm
MOLYHOCTb OTKannbposaHa Ha 800 MBT/cm?

+10%.

Ecnu ncnonb3syetca }J,pyFOVI CBETOBOJ, a HE TOT, YTO
noCTaBiAeTCA C I'Ipl/l60p0M, OH MOXeT OKa3aTb Cepbe3Hoe
BANAHNE Ha MOLLHOCTb U3NTy4eHWA Ha BbIXOAE.

Mpu ncnonb3osaHWM CBETOBOAA C NapasieibHbIMU
cteHkamut (10 MM) frameTpbl BXOAALLETO 1 BbIXOAALLEro
CBETOBOrO OKOLLKa OAMHaKoBbI. [Tpu ncnonbsosaHuy
dokycupyiowmx cBeToBogoB (10>8 mm, Pin-Point 6>2 mm)
AnameTp Ha Bxofie 6onblue, Yem AuameTp Ha Bbixoge. Mpu
3TOM Ha BbIXOfje CBET CUHEro cnekTpa GpoKycmpyeTca Ha
MeHbLUEel NOBEPXHOCTY, YTO MOBbILLAET MOLLHOCTb
13nyYeHns.

CBeToBOAbI Pin-Point XOpoLLIO NOAXOAAT ANA TOUEUHO
noaMMepw3auum, Hanprmep, Grkcaumn BUHMPOB Nepep
yAaneHnem UsnnWKoB. [1nA npoBefeHNA NOAHOro
OTBEPX[EHVA CBETOBOZ ClefyeT 3aMeHNTb.

W3mepeHne MOLHOCTI CBETOBOTO U3/Ty4YeHuns
MOLHOCTb CBETOBOrO 13/y4eHNs HOBOTO CBETOANOAHOTO
non“MepP13aLMOHHOO NPUGOPa 1 NOCTABAAEMOrO C HUM
cBeToBOAa Ha 10 MM MOXHO NPOBEPUTD, HanpuMep, ¢
nomouybto Bluephase Meter.

Ecnun n3mepeHHoe 3HaueHMe He COOTBETCTBYET

OXUfaeMomy:

— OYWCTUTb OT 3arpA3HEHNIA CBETOBOW CEHCOP
papuomeTpa

— CHATb CBETOBOJ, @ BbIXOAHOE OTBEPCTYE /1A CBETA Ha
HaKOHeYHVKe MOYNCTUTb BaTHOW NaNoyKomn,
CMOYEHHON CPTOM.

— OYUCTUTb OT 3arpA3HEHNI CBETOBOZ (CM. pasgen
TexobcnyKmBaHMe N 0YUCTKA).

— MPW HeOOXOANMOCTI 3aMEHNTb NOBPEXAEHHDBIN
CBETOBOZ Ha HOBbIN.

Ecnv 3T Mepbl He NPUHECTV KeNaemMoro pesynbTara,
obpaTuTech K NPoAaBLYy N B CEPBUCHYIO Cryx0y Ivoclar
Vivadent.
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5. Texo6cnykKnBaHMe v OUMCTKA

[ina cobnioneHna TpeboBaHwin TUTrVieHbl pekomeHayeTcA
LN191 K&KL,Or0 NaLMeHTa 1CMosb30BaTb OAHOPA30Bble
uexsibl. Mpy 3TOM Yexon AOMKeH ObITb NNOTHO HATAHYT Ha
CBETOBOA. 3arps3HEHHbIE MOBEPXHOCTN NPr6OPa, a TakxKe
3aLLMTHBIN KO3bIPEK CeflyeT nepes Kaxabim
1crnonb3oBaHnem AesnHduumposatb (FD366/Diirr Dental,
Incidin Liquid/Ecolab), a ceeToBog cTepunn3oBatb B
Cyyae, e He UCNONb30BaNCA 3aLUTHbINA yexon. Mpu
paboTax no ouncTke Nprbopa He JOMKHBI MONafaTh
HUKaKIie XXMAKOCTU UM ipyrne Matepumarnbl Ha
HaKOHEUHWK, 3apAAHbIN 610K, @ B 0CO6EHHOCTU B 610K
nUTaHKA (ONacHOCTb NOPAXeHA SNEKTPUYECKAM TOKOM).
MMpu oumncTKe 3apAfHbIN 610K HEOOXOAUMO OTKIIUNTD OT
3EKTPOCETU.

Kopnyc

HaKoHeYHVK 1 fiep»kaTenb HakoHEeYHVKa NPOTUPaTh
006bIYHBIM A€3NHPEKLIMOHHBIM CPEACTBOM, HE
copepxalumm anbaerngos. He ncnonb3osaTb HUKaKMX
arpeccuBHbIX Je3MHOEKLNOHHbIX CPeACTB (Hanpumep,
PacTBOPbI Ha OCHOBE anenbCHOBOro Macia nau
pacTBOPbI C cofiepKaHmem TaHona cabilue 40%),
pactBopuTeneli (Hanpumep, aLeToHa) UK OCTPbIX
npesMeToB, KOTOpble MOTYT MOBPEANTb VAW NoLiapanatb
nnacTMaccy. 3arpA3HeHHble NNacTMaccoBble YacTy
OYNLLATD MbITIbHBIM PACTBOPOM.

CBeToBOA

lMepen oumncTKOI U/Mnu aes3nHdeKLmeli CBeToBofa ero
cnepyeT npeaBapuTenbHo 06paboTaTth. ITO NPaBuIo
NleNCTBYeT U B Clyyae MaLUVHHOW, U B Cllyyae pyyHown
OYUCTKN U fie3nHeKLMI.

MpepBaputenbHas 06paboTKa

- YcrpaHuTe rpybble 3arpAsHeHua cpasy nocne
NpUMeHeHNA, camoe No3aHee Yepes [iBa Yaca nocne
npuema nauveHTa. TwaTtenbHO NPOMOiiTe CBETOBOS,
NOA NPOTOYHO Bofol (He MeHee 10 cekyHz). MoxHo
TaKxe UCNoNb3oBaTh noaxoasLlee Ae3nHOeKLMOHHOe
CPeACTBO, He cofepalLee anbAerinos, YTobbl
NpenATCTBOBaTb MPUCbIXaHMIO KPOBMU.
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— YTo6bl y[anuTb 3arpasHeHNs BPyYHYIO, NCNOMb3yiTe
NyylLe BCero MArKYio LETKY Uu MATKYI0 candeTky.
MonyMepr30BaHHbIN KOMMO3UT MOXHO YAaNuTh
CMYPTOM WAV NNACTMACCOBbIM LnaTenem. He
1CMONb30BaTb HIKAKNX OCTPbIX PEAMETOB, KOTOPbIE
MOryT noLapanaTb NOBEPXHOCTb.

Ouncrtka u ge3nHdpeKuus

[N 0UMCTKM NONOXUTE CBETOBOA B OUMLLAIOLINIA
pacTBOp, TaK, YTO6bI OH NOMHOCTBIO GbT NOKPbIT
pacTBOPOM (y/ibTpa3ByKoBas BaHHa UK OCTOPOXKHOE
OuULLEHIE MATKOI LLETKON MOTYT YCUANTD AeCTBIE).
PekomeHpayeTcs HeiTpanbHOe depMeHTaLUMOHHOe
motoLee cpeactso. ObpallaiiTe BHUMAHWE, YTO CPEACTBO,
CTIONb3yeMoe NSl OUMCTKY U Ae3NHPEKLMN He
COLEPXKUT:

— OpraHuyecKe, MUHEPasbHbIE 1 OKUCIAIOLLME KACTOTbI
(MUHUMaNbHO AomycTUMOoe 3HaueHre pH 5,5),

- Wenoun (MakcuManbHo JonycTMoe 3HaueHme pH 8,5),

- OKuCTALWYe CpeacTBa (Hanpyumep, NepoKcua
BOfOpOfa)

Mocne 3T0ro BbiHbTE CBETOBOA U3
pacTBopa U TIWaTeNbHO NPOMOIATE MOA
NPOTOYHON BOAOI (He meHee 10 ceKyHA).
JddeKTBHON anbTepHATUBO ABNAETCA
0UUCTKA B TEPMOAE3VNHPEKTOPE.

= N
Crepunusauua
VIHTEHCVBHasA oumMCTKa M CTepuin3aLma Heo6XoanMMbl ans
TOro, 4TobbI MOCNeAytoLan cTepunm3auma bina
3ddekTnBHON. [oXanyiicTa, NONb3yNTECh NCKMIOUUTENBHO
TONbKO NApOBON CTepunmnaumen. Bpems crepunmsaumm
(BpemA 3KCno3nuymn Npu TemnepaTtype cTepenvsaunm)
cocTaBnfeT 4 MuHyTbl npu 134°C; faBneHne AOMKHO
coctaenATb 2 6apa. [pocywinTe CTepUNN30BaHHbIN
CBETOBOJ UMK C MOMOLLbIO CrieLnanbHOMN Nporpammbl
MPOCYLIMBAHWA BalLero NapoBoro aBTOKIaBa Wam ¢
nomoLLblo ropsyero Bo3ayxa. CBeToBoA Mo pesynbTatam
TECTOB BblaepxuBaeT 4o 200 LMKNOB CTepunmnayum.

3aTem npoBepbTe CBETOBOA Ha Hannyme NoBpexaeHuni.
[ina 3T0r0 HEO6X0ANMO NOCMOTPETH ero Ha npocseT. Ecn
MPU 3TOM BUAHbI OTAESbHbIE YePHbIE CerMEHTbI — 3HaUNT,
3TO MecTa NepesioMOB CTEKNOBONIOKHA, CBETOBO/, ClleflyeT
3aMeHUTb Ha HOBbIN.



KoHTaKTbl akKymynaTopa

[ns obecneyeHns NOCTOAHHON XOpOLLEi TPOBOAUMOCTI
KOHTaKTbl akKyMyiATopa ciefyeT 3aluwatb ot
3arpA3HeHi (Hanprmep,0CTaTKoB KOMMNO3wTa). [inA sToro
KOHTaKTbl ClleflyeT peryfapHO ounLaThb B pamKax
006bIYHON Ae3VHPEKLMM (MOCe KaX[oro naLneHTa).

Ytunusauyua

Mpurbop Henb3s yTUNU3MPOBATb C OObIYHBIM
6bITOBBIM Mycopom. HerogHble npnbops Ana
NoNMMepPU3aLNn N aKKyMynaTopbl cnegyet
YTUAN3MPOBATb B COOTBETCTBUM C
HaLMOHabHBIMU 3aKOHOAATEbHBIMM

HOpMamu. AKKyMyNIATOPbI HU B KOEM Cllyuae He
6pocatb B OroHb!

6. Yrto penartpb, ecnn...?

3BYKOBOI CUrHan

YKasaHue MpuunHa npobnembi YcTpaHeHue

CeeTopuof [ledeKT SNeKTPOHMKI B HaKOHEUHNKE | AKKYMYNATOP BbIHYTb 1 CHOBa

ropuT KpacHbim BCTaBUTb. Ecnn owwmbka coxpaHaetcs,
CBETOM, 3By4NT obpatunTech K NpofjaBLy Unu B

cepBUCHyIo cyx6y Ivoclar Vivadent.

CeeToguop 3apsAaHoro 6510Ka He
ropuT Npu 3apagkKe

- Bnok nutaHnA He NOAKNIOYEH 1NN
nedeKT 6r10Ka NUTaHNs.
- AKKYMynATOp 3apsxeH

- TpOKOHTPONMpPOBaTb, NPaBUILHO
1IN NOfCOeANHEH 60K NMNTaHNA K
3apAagHoMy 610Ky, unu
NOACOEAVHEH N1 6NIOK MUTaHNA K
ceTn ceTeBbIM Kabenem

- Temnepatypa Huxe 0 °C.

Mpu BcTaBneHHOM
aKKymynaTtope Ha npu6ope He
NOABNACTCA HUKaKNX
noKasaHum

AKKyMynaTop paspsxeH

HaKOHeUHMK BCTaBUTb B 3apAAHbII
610K 1 3apsxaTb He MeHee 1 yaca.

Npu6op He BbIKNoYaeTcA

[ledeKT aneKTPOHMKN

AKKyMynATOp BbIHYTb U3 Nprbopa
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7. TapaHTmnAa / [lencremA B cnyyae peMoHTa

[apaHTUIHBbI cpok ana npubopa Bluephase N M Ecnu cnyvaii npu3HaH rapaHTuiiHbIM, BeCb Nproop B
COCTaBnseT 2 rofja Co AHA NMOKYMKM (Ha akKyMynaTop — c6ope (HAKOHEUHWK, 3apPAAHDIN 610K, aKKyMynATop,

1 rop). B cnyuae Henonagok, 06ycnoBsneHHbIX AedekTom ceTeBOI Kabenb, 6NOK NUTaHKA) ciegyeT nocnaTb BMecTe
MaTepmana uim oWwmnGKoii Mpu N3roToBNEHUW, FapaHTHs C AOKYMeHTOM 06 onnate nNprbopa B OpuUrmHabHoOM
obecrneunBaeT 6eCnnaTHbI PEMOHT annapata. CBepx YMaKoBKe C COOTBETCTBYIOLLMMM KaPTOHHbIMI BKNagKamMui
3TOrO rapaHTVA He AaeT NpaBa Ha Bo3MelLlLeHe (nocTaBky onnaumBaeT noTpebuTenb) NPoAasLy U
MaTepuranbHOro U MopanbHoro yiep6a. Mpu 3Tom Hanpamyto Ha Ivoclar Vivadent. Jlto6ble peMoHTHble
npr6op JOMKEH NCMONb30BaTbCA NCKIIOYUTENBHO TONIBKO  PaboTbl MOTYT MPOK3BOANTLCA TONBKO

Mo Ha3HaueHwo. Jllo6oe Cronb3oBaHye B MHbIX Liensx KBanMGULMPOBaHHbBIM NEPCOHANIOM CEPBICHON CIYXObl,
ABNAETCA UCMOMb30BaHMEM He MO Ha3HauYeHuIo - 3a nmetoLeit aBTopusauuio ot Ivoclar Vivadent. B cnyvae
NoNyyYeHHble pe3ynbTaTbl NPON3BOAMTENb HE HeceT BO3HVKHOBEHWsA AedeKTa, KOTOpbIii He MOXET ObiTb
OTBETCTBEHHOCTY 11 He 0becneynBaeT rapaHTuio. ycTpaHeH Bamu, obpaTtutech, noxanyicta, K Bawemy

npogaBLyy niv B cepauUcHyto cnyx6y (appeca Bbl Haitaete
Ha 06/10KKe NHCTPYKLMK). YeTKoe onucaHvie aedekta nim
06CTOATENBCTB, KOTOPbIE NPUBENN K AedeKTy, obneryaior
nomck Henonagkw. Moxanyicra, NPUIOXUTE 3TO
onucaHve K annapary.

K Takum cnyyasm OTHOCATCA:

- ylepb, HaHEeCEHHbIN B pe3ynbTaTe HEKOPPEKTHOMO
obpalLeHna ¢ nprubopom. OCO6EHHO 3TO OTHOCKTCA K
HEenpaBuIbHOMY XPaHEHUI0 aKKyMynATOPOB (CM.
TexHnuyeckre faHHble: YCI0BYA TPAHCMOPTUPOBKN 1
XpaHeHUs).

- TMOBpeXAeHe AeTanel, KOTopble NOANExaT U3HOCY B
pe3ynbTaTe HOPMasbHOI PaboTbl (Hanpumep,
aKKyMynATop).

- MOBPEX[EHNA B pe3ynbTaTe BHELIHUX BO3LEACTBUNA,
HanpuMep, yaapa, nafeHns Ha non.

- MOBPEXAEHNA U3-3a HEKOPPEKTHOI YCTaHOBKM NGO
VHCTannALMmM npubopa.

- MOBPEXEHNA, NONyYEeHHbIE B pe3ynbTate
MOAKMTIOYEHNA NPUBOPa K CETU C HaNPKEHVEM 1
YaCcTOTOM, OTIMYHBIMY OT yKa3aHHbIX Ha Tabnunuke
npubopa.

— MOBPEXAEHNA, NONyYEeHHbIe B Pe3yNibTaTe PEMOHTHbIX
paboT 160 13MeHeHUI B Npnbope, KOTopbie Obin
npou3BeaeHbl OPraHN3aLUAMY, He UMEIOLLMA
COOTBETCTBYIOLLEN aBTOPU3ALMN.
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8. Cneuundmkauymsa

McTouHnk ceTa

cBeTOAMOf,

[lnanasoH AnvHbl CBETOBOW BOMHbI

430 - 490 Hm

MolHOCTb CBETOBOTO n3nyyeHua

800 mBT/cm? £ 10 %

Pexxum pabotbl

J[inutenbHoe ncnonb3osaHve

CeeToBOf

@10 MM, YepHBbIi1, MOXHO Ae3MHPULIMPOBATL 1 aBTOKNaBNPOBaTb

3almMTHBIN KO3bIpeK

aBTOK/aBMPYeMblii

3BYKOBOI CUTHan

Kaxgble 10 CeKyHf, a TakKe NPYW KaxA0M HaXaTui Ha KHOTKY CTapTa/ BbIbopa BpeMeHU
nonumepu3auyum

Pa3mepbl HakoHeuHMKa (6e3
CBETOBOAA)

an. = 260 Mm, Wwnp. = 42 MM, BbiC. = 120 Mm

Bec HakoHeuHuKa (Bkn. CBeToBOoa & | 230T

AKKyMynaTop)

Pabouee HanpsxeHe HakoHeuyHrKa | 3.7 VDC

Bnok nutaHua Bxoga: 100-240 VAC; 50-60 I'u; 0.28 — 0.14A
Bbixog: 5VDC/2A
M3rotosutens: Friwo
Tun: FW7401M/05

Ycnosua akcniyatayum

Temnepatypa +10 °C o +35 °C
OTHOCUTENbHAA BNAaXXHOCTb OT 35% 10 75%
[LasneHue ot 700 hPa o 1060 hPa

Pa3mepbl 3apsgHoro 61oka

an. =205 mm, wrp.= 150 MM, BbIC. = 85 Mm

Bec 3apsaaHoro 6noka
(BKn. CeTeByto YacTb)

350r

Bpema 3apagku

npym. 1 4ac (Mpy NOHOCTBIO Pa3PAKEHHOM aKKyMyNATOPe)

3neKTp0I'II/1TaHMe HaKOHEeYHUKa

AkkymynaTop Li-P (npym. 60 npy HOBOM, MOMHOCTbIO 3apAXKEHHOM aKKyMynaTope)

YcnoBuA TPaHCMOPTUPOBKM 1
XpaHeHus

- Temnepatypa ot -20 °C o +60 °C (o1 -4°F go 140°F)

— OTHocuTenbHas BRaxxHocTb oT 10 % fo 75 %

- [Hasnexue ot 500 hPa go 1060 hPa

- Jlamny XpaHWTb B 3aKPbITOM NMOMELLEHN 1 He NOofBepraTb CUIbHbIM COTPACEHNAM.

AKkymynatop

- He XpaHWTb npu Temnepartype Bbiwwe 40°C (Mnn KpaTkoBpemeHHo 60°C),
pekomeHayeman Temnepatypa xpaHeHua 15 - 30 °C.

—  XPaHWTb BCerfa 3apsmXeHHbIM U He fonbLue 6 MecALEeB.

O6bem nocTaBKkK

HaKOHeYHVK
AKKymynaTop

3apagHblii 6110k ¢ CeTeBbIM Kabenem v 6510KOM NUTaHUA
CgeToBof 10 MM YepHbIi

WT. 3aLNTHBIN KO3bIPEK

VHCTPYKLMA

_ W = =
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Appendi

X

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emission

The Bluephase N M is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Bluephase N M should
assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electr gnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The Bluephase N M 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 The Bluephase N M 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 1EC 61000-3-2 Class A N/A

Voltage fluctuations / flicker emissions Complies N/A

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Bluephase N M is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Bluephase N M should
assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

+ 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
+ 1 kV for input/output lines

+ 2 kV for power supply lines
+ 1 kV for input/output lines

Mains power quality should be that of typical commercial or dental environment.

IEC 61000-4-4
Surge + 1 kV line - line + 1kV line - line Mains power quality should be that of typical commercial or dental environment.
IEC 61000-4-5 + 2 kV line — earth no prot. earth

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95 % dip in U,) for 0.5 cycle
40 % U,

(60 % dip in U,) for 5 cycles
70 % U,

(30 % dip in Uy) for 25 cycles
<5 % U;

(>95 % dip in Uy) for 5 sec

<5 % U;

(>95 % dip in U;) for 0.5 cycle
40 % U,

(60 % dip in Uy) for 5 cycles
70 % U,

(30 % dip in U,) for 25 cycles
<5 % U;

(>95 % dip in Uy) for 5 sec

Mains power quality should be that of typical commercial or dental environment. If the
user of the Bluephase N M requires continued operation during power mains inter-
ruptions, it is recommended that the Bluephase N M be powered from an uninterruptible
power supply or battery.

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic
Field

IEC 61000-4-8

3 Am

30 A/m

NOTE: Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in
a typical commercial or dental environment.



Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Bluephase N M is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Bluephase N M 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 the Bluephase N M, including cables, than the recommended separation distance
caculated from the equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3V, 10V d=035Vp

EC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Radiated RF 3 Vim 10 Vim d = 0.35P 80 MHz to 800 MHz
EC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d = 0.70 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 sur-
vey, * 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

envwrnnment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be

[¢ If the i field strength in the location in which the Bluephase N M is
used exceeds the applicable RF compliance level above, the Bluephase N M should be
observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Bluephase N M.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strength should be less than 10 V/m.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situati Electr ion is

affected by absorption and reflection from structures, objects and peop\e

* 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

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the
"“Bluephase N M"

The Bluephase N M is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the
user of the Bluephase N M can help prevent electromagnetic interference by maintaining a miminum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Bluephase N M as recommended below, according to the maximum output power of the
communication equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter
output power m
of transmitter
w 150 kHz to 80 MHz to 800 MHz to
80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
d=04 VP d=04 VP d=07 VP
0.01 0.04 0.04 0.07
0.1 0.13 0.13 0.22
1 0.40 0.40 0.70
10 13 13 22
100 4.0 4.0 7.0

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

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 4: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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